SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Omnipaque' ", 300 mg I/mL, rastvor za injekciju
Omnipaque' ", 350 mg I/mL, rastvor za injekciju

INN: joheksol

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

IAktivna supstanca JaCina Sadrzaj po mL
Joheksol (INN) 300 mg I/mL 647 mg Sto odgovara 300 mg I
Joheksol (INN) 350 mg I/mL 755 mg Sto odgovara 350 mg I

Joheksol je nejonsko, monomerno, trijodno, hidrosolubilno, rendgensko kontrastno sredstvo. Osmolalitet i
viskozitet leka Omnipaque prikazani su u sledecoj tabeli:

Koncentracija Osmolalnost* Viskozitet (mPa ¢ s)
Osm/kg H,0O, 37°C 20°C 37°C

300 mgl/mL 0,64 11,6 6,1

350 mgl/mL 0,78 23,3 10,6

*Metod: VP osmometrija

1 mL rastvora za injekciju sadrzi 0,012 mg natrijuma, $to je zanemarljivo.
Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju.
Omnipaque rastvor za injekciju je bistar, bezbojan do svetlozut rastvor.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Ovaj proizvod se Koristi iskljucivo u dijagnosticke svhe.

Rendgensko kontrastno sredstvo za primenu kod odraslih i dece za angiografiju, urografiju, flebografiju i

kompjuterizovanu tomografiju odnosno CT pojacanje (eng. CT enhancement).

Lumbalna, torakalna i cervikalna mijelografija i kompjuterizovana tomografija bazalnih cisterni, posle
subarahnoidalne primene.

Artrografija,  endoskopska  retrogradna  pankreatografija =~ (ERP), endoskopska  retrogradna
holangiopankreatografija (ERCP), herniografija, histerosalpingografija, sijalografija 1 ispitivanja
gastrointestinalnog trakta.

4.2. Doziranje i na¢in primene
Doziranje varira zavisno od tipa ispitivanja, starosti, telesne mase, minutnog volumena srca i opsteg stanja
pacijenta, kao i od tehnike snimanja. Uobicajeno se koristi ista koncentracija i zapremina joda kao i kod

drugih rendgenskih kontrastnih sredstava sa jodom koja su u upotrebi. Kao i kod drugih kontrastnih
sredstava sa jodom neophodno je obezbediti adekvatnu hidrataciju pre i nakon njihove primene.
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Za intravensku, intraarterijsku i intratekalnu primenu kao i primenu unutar telesnih Supljina.

Sledec¢a Sema doziranja moze da posluZzi kao preporuka.

Indikacije/Ispitivanja |K0ncentracija |Zapremina |Napomene
Intravenska primena
Urografija
Odrasli: 300 mg I/mL 40-80 mL u odabranim slucajevima
ili 350 mg I/'mL. 40-80 mL moze se prec¢i 80 mL
Deca <7 kg 240 mg [ /mL 4 mL/kg
ili 300 mgl /mL 3 mL/kg
Deca> 7 kg 240 mg I/mL 3 mL/kg maks. 40 mL
ili 300 mg I/'mL 2 mL/kg
. 240 mg I/mL
Flebografija (noga) i1i 300 mg I/mL 20-100 mL/noga
Digitalna subtrakciona 300 mg I/mL 20-60 mL/inj.
angiografija ili 350 mg I/'mL 20-60 mL/inj.
CT - pojacanje (CT
enhancement)
Odrasli 140 mg I/mL 100-400 mL
ili 240 mg I/'mL. [100-250 mL uobicajena ukupna
ili 300 mg I/'mL. |100-200 mL [koli¢ina joda 30-60 g
ili 350 mg I/'mL. |100-150 mL
Deca 240 mg I/mL 2-3 mL/kg t.m. do 40 mL e .
u pojedinim  slucajevima
ili 300 mg I/mL [1-3 mL/kg t.m. do 40 mL  moZe se dati do100 mL

Indikacije/Ispitivanja

|K0ncentracija |Zapremina

|Napo mene

Intraarterijska primena
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Arteriografije
aortografija luka 300 mg I/mL 30-40 mL/inj.
selektivna cerebralna 300 mg I/mL 5-10 mL/in;.
aortografija 350 mg I/mL 40-60 mL/inj. izgir:in(l)icllurlrliggte;(;irjiinene
femoralna 300 mg I/mL 30-50 mL/inj.
ili 350 mg I/mL
razlicite 300 mg I/mL zavisno od vrste ispitivanja
Kardioangiografija




Odrasli
Leva komora i koren aorte 350 mg I/mL 30-60 mL/inj.
Selektivna koronarna 350 mg /mL  [4-8 mL/inj.
arteriografija
Deca 300 mg UmL bavisno od uzrasta, telesne | Maks. 8 mL/kg
ili 350 mg I/mL [mase i patologije
Digitalna subtrakciona 140 mg /mL |1-15 mL/inj. zavisno od mesta primene
angiografija i1i 240 mg mL [1-15 mL/in;. ponekad se mogu koristiti
velike zapremine
ili 300 mg I/mL |1-15 mL/inj. - do 30 mL
Indikacije/Ispitivanja |K0ncentracija |Zapremina |Napomene

Intratekalna primena

Mijelografija

Lumbalna i torakalna 180 mg I/mL 10-15 mL
mijelografija ili 240 mg UmL [8-12 mL
(lumbalna injekcija)

Cervikalna mijelografija 240 mg I/mL 10-12 mL
(lumbalna injekcija) ili 300 mg I/mL |7-10 mL
Conills MR byl 10t
S ili 300 mg I/mL  [6-8 mL
injekcija)

CT cisternografija 180 mg I/mL 5-15 mL
(lumbalna injekcija) ili 240 mg I/mL. 4-12 mL
Mijelografija dece

< 2 godine 180 mg I/mL 2-6 mL
2-6 godina 180 mg I/mL 4-8 mL

> 6 godina 180 mg I/mL 6-12 mL

Kako bi se smanjila mogu¢nost pojave nezeljenih reakcija, ukupna doza joda ne sme biti veca od 3 g.

Indikacije/Ispitivanja |K0ncentracija |Zapremina |Napomene
Primena u telesnim Supljinama
|Artrografija 240 mg I/mL 5-20 mL
ili 300 mg I/mL 5-15 mL
ili 350 mg I/mL 5-10 mL
ERP/ERCP 240 mg I/mL 20-50 mL
Herniografija 240 mg I/mL 50 mL doza varira zavisno
od veli¢ine hernije

30d17




Histerosalpingografija 240 mg I/mL 15-50 mL
ili 300 mg I/mL 15-25 mL
Sijalografija 240 mg I/mL 0,5-2 mL
ili 300 mg I/mL 0,5-2 mL
Gastrointestinalna
ispitivanja
Oralna primena
Odrasli 180 mg I/mL individualno
ili 350 mg I/'mL individualno
Deca
ezofagus 300 mg I/mL 2-4 mL/kg t.m. maks. 50 mL
ili 350 mg I/mL 2-4 mL/kg t.m. maks. 50 mL
Supljine/prolaz 140 mg I/mL 4-5 mL/kg t.m.
Nedonoscad 350 mg I/mL 2-4 mL/kg t.m.
Rektalna primena
Deca 140 mg I/mL 5-10 mL/kg t.m npr. Omnipaque 300 ili
ili razblaziti vodom 350 razblaziti vodom za
za pice do pice u odnosu 1:1 ili 1:2

100-150 mg I/mL

CT pojacanje (CT-
enhancement)

Oralna primena

Odrasli razblaziti vodom za800-2000 mL razblaZzenog npr. Omnipaque 300 ili
pice do oko rastvora u nekom vremenskom (350 razblaziti vodom za
6 mg [/mL periodu pice u odnosu 1:50

Deca razblaziti vodom zall5-20 mL/kg t.m razblazenog
pice do oko rastvora
6 mg I/mL

Rektalna primena

razblaziti vodom zalindividualno
pice do oko
6 mg I/mL

Deca

*Jacine 140 mg I/mL, 180 mg I/mL, 240 mg I/mL, leka Omnipaque, rastvor za injekciju, nisu registrovane u
Republici Srbiji.

4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu ili bilo koju pomo¢nu supstancu (videti odeljak 6.1)
Manifestna tireotoksikoza.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
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Posebna upozorenja pri upotrebi nejonskih monomernih kontrastnih sredstava uopste:

Preosetljivost:
Poseban oprez je neophodan u slucaju alergije, astme ili nezeljenih reakcija na jodna kontrastna sredstva u

anamnezi. Svakoj primeni kontrastnog sredstva mora da prethodi detaljna medicinska anamneza. Kod
pacijenata koji su skloni alergijama i onih sa poznatim reakcijama preosetljivosti primena kontrastnog
sredstva mora biti strogo indikovana.

Premedikacija kortikosteroidima ili histaminskim H1 i H2 antagonistima moze da se razmotri kod pacijenata
kod kojih postoji rizik od netolerancije, medutim, moze da se desi da se ne spreci razvoj anafilaktickog Soka
ve¢ da se prikriju pocetni simptomi. Kod pacijenata sa bronhijalnom astmom narocito je povecéan rizik za
razvoj bronhospazma.

Smatra se da je rizik od pojave ozbiljnih reakcija prilikom primene leka Omnipaque minimalan. Medutim,
jodno kontrastno sredstvo moze da izazove ozbiljne, zivotno ugrozavajuce ili fatalne anafilakticke/
anafilaktoidne reakcije ili druge reakcije preosetljivosti. Nezavisno od nacin primene i primenjene koli¢ine
leka, simptomi kao $to su angioedem, konjunktivitis, kasalj, svrab, rinitis, kijanje i urtikarija mogu da ukazu
da je doslo do ozbiljne anafilaktoidne reakcije koja zahteva lecenje.

Stoga je neophodno unapred isplanirati nacin delovanja i obezbediti neophodne lekove, opremu i dostupnost
iskusnog i1 obuc¢enog medicinskog osoblja za pravovremeno lecenje u slucaju pojave ozbiljnih reakcija. U
neposrednom stanju Soka, odmah prekinuti primenu kontrastnog sredstva i, ukoliko je potrebno, zapoceti
specificnu intravensku terapiju. Preporucuje se upotreba stalne kanile ili katetera za brzi intravenski pristup
tokom celokupne procedure rendgenskog pregleda.

Pacijenti koji koriste beta-adrenergicke blokatore, posebno pacijenti sa astmom, mogu imati nizi prag za
nastanak bronhospazama i slabije reaguju na terapiju beta agonistima i adrenalinom, §to moze zahtevati
primenu vecih doza. Ovi pacijenti takode mogu imati atipicne simptome anafilakse koji se mogu pogresno
protumaciti kao vagalna reakcija.

Obicno se reakcije preosetljivosti manifestuju kao blazi respiratorni ili kozni simptomi, kao §to su blago
otezano disanje, crvenilo koZze (eritem), urtikarija, svrab ili edem lica. TeZe reakcije poput angioedema,
edema subglotisa, bronhijalnog spazma i Soka su retke.

Reakcije se najcesce javljaju u roku od jednog sata nakon primene kontrastnog sredstva. U retkim
slucajevima se znaci preosetljivosti mogu javiti kasnije (nakon nekoliko sati ili dana), ovakvi slucajevi su
retko kad Zivotno ugrozavajuéi i uglavnom se ispoljavaju na kozi.

Koagulopatija:

Ozbiljni, retko fatalni, tromboembolijski dogadaji koji izazivaju infarkt miokarda i mozdani udar prijavljeni
su tokom angiokardiografskih procedura sa jonskim i nejonskim kontrastnim sredstvima. Kada se izvode
procedure vaskularne kateterizacije, treba obratiti posebnu paznju na angiografsku tehniku i Cesto ispirati
kateter (npr. heparinizovanim fizioloskim rastvorom) kako bi se smanjio rizik od tromboze i embolije
povezane sa procedurom.

Pri izvodenju kateterizacije mora se imati u vidu da osim kontrastnog sredstva, brojni drugi faktori takode
mogu da utiCu na razvoj tromboembolijskih dogadaja. To su: duZina trajanja pregleda, broj injekcija, vrsta
materijala od kojih je napravljen kateter odnosno igla, osnovne bolesti i1 istovremeno primenjeni lekovi.
Pregled treba da traje Sto je kra¢e moguce.

Posebno treba obratiti paznju na pacijente sa homocistinurijom (zbog rizika od tromboembolije).

In vitro, nejonska kontrastna sredstva imaju slabiji inhibitorni efekat na koagulaciju u odnosu na jonska
kontrastna sredstva.
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Hidratacija:
Treba obezbediti adekvatnu hidrataciju pre i posle primene kontrastnog sredstva. Ukoliko je potrebno,

pacijenta treba hidrirati intravenski sve dok se kontrastno sredstvo potpuno ne izluci.

To se posebno odnosi na pacijente sa dis- i paraproteinemijama kao §to su multipli mijelom, dijabetes
melitus, renalna disfunkcija, hiperurikemija, kao i kod odojc¢adi, male dece i starijih pacijenata i pacijenata u
loSem opStem stanju.

Kod pacijenata sa rizikom treba kontrolisati metabolizam vode i elektrolita i primeniti terapiju ukoliko se
primate simptomi pada serumskog kalcijuma.

Zbog rizika od dehidratacije indukovane diureticima, kao prvo treba sprovesti rehidrataciju vodom i
elektrolitima kako bi se ogranicio rizik od akutne insuficijencije bubrega.

Kardiovaskularne reakcije:

Takode treba obratiti paznju na pacijente sa teSkim sr¢anim oboljenjem ili oboljenjem kardiovaskularnog
sistema, kao i pulmonalnom hipertenzijom, s obzirom da kod njih moze do¢i do poremecaja hemodinamike
ili aritmija.

Navedeno se posebno odnosi nakon intrakoronarne, leve i desne ventrikularne primene kontrastnog sredstva
(videti odeljak 4.8).

Pacijenati sa sr¢anom insuficijencijom, teskim koronarnim oboljenjem, nestabilnom anginom pektoris,
oboljenjem zalistaka, prethodnim infarktom miokarda, koronarnim baj-pasom i plu¢nom hipertenzijom imaju
narocitu predispoziciju za kardioloske reakcije.

Kod starijih pacijenata i pacijenata sa prethodnim kardioloSkim oboljenjima, reakcije sa ishemijskim
promenama u EKG-u i aritmijom se javljaju mnogo ¢esce.

Kod pacijenata sa sr€anom insuficijencijom intravazalna injekcija kontrastnog sredstva moze da dovede do
pluénog edema.

CNS poremecaji:

Prijavljena je encefalopatija pri primeni kontrastnog sredstva kao §to je joheksol (videti odeljak 4.8).
Encefalopatija uzrokovana kontrastnim sredstvom se moze manifestovati simptomima i znacima neuroloske
disfunkcije kao $to su glavobolja, poremecaj vida, kortikalno slepilo, konfuzija, napadi, gubitak koordinacije,
hemipareza, afazija, nesvestica, koma i cerebralni edem. Simptomi se obi¢no javljaju u roku od nekoliko
minuta do nekoliko sati nakon primene joheksola i generalno nestaju u roku od nekoliko dana.

Faktori koji povecavaju propustljivost krvno-moZzdane barijere ¢e olakSati prenos kontrastnog sredstva u
mozdano tkivo i mogu dovesti do mogucih reakcija CNS-a, na primer encefalopatije.

Posebnu paznju treba obratiti prilikom intravaskularne primene kod pacijenata sa akutnim cerebralnim
infarktom 1ili intrakranijalnim krvarenjem, kao i kod pacijenata sa oboljenjima koja dovode do poremecaja
krvno-mozdane barijere, pacijenata sa cerebralnim edemom, akutnom demijelinizacijom ili uznapredovalom
cerebralnom aterosklerozom.

Ako se sumnja na kontrastnu encefalopatiju uzrokovanu kontrastnim sredstvom, potrebno je prekinuti
primenu joheksola i treba zapoceti odgovarajucu terapiju.

Neuroloski simptomi uzrokovani metastazama, degenerativnim ili inflamatornim procesima mogu da se
pogorsaju primenom kontrastnog sredstva.

Kod pacijenata sa simptomatskim cerebrovaskularnim oboljenjima, prethodnim moZzdanim udarom ili ¢estim
tranzitornim ishemijskim napadima postoji veci rizik za neuroloske komplikacije uzrokovane intra-
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arterijskom primenom kontrastnog sredstva. Intra-arterijska primena kontrastnog sredstva moze da dovede
do vazospazma i posledi¢no do pojave cerebralne ishemije.

Pacijenti sa akutnom cerebralnom patologijom, tumorima ili epilepsijom u anamnezi su predisponirani za
konvulzije i zahtevaju posebnu paznju. Takode, alkoholicari i zavisnici od psihoaktivnih supstanci imaju
povecan rizik od napada i neuroloskih reakcija. Nekoliko pacijenata je imalo privremeni gubitak sluha ili ¢ak
gluvocu nakon mijelografije, za koje se veruje da su nastali usled sniZzenja pritiska spinalne tecnosti
izazvanog samom lumbalnom punkcijom.

BubreZne reakcije:

Primena kontrastnih sredstava sa jodom moze dovesti do povecanja koncentracije kreatinina u serumu i
akutne insuficijencije bubrega. U cilju prevencije navedenih stanja, neophodan je poseban oprez kod
pacijenata sa postoje¢im renalnim oSte¢enjem i dijabetes melitusom, s obzirom da su izloZeni riziku nakon
primene kontrastnog sredstva.

Ostali predisponirajuci faktori su prethodna bubrezna insuficijencija nakon primene kontrastnog sredstva,
bubrezno oboljenje u anamnezi, starosna dob preko 60 godina, dehidratacija, uznapredovala arterioskleroza,
dekompenzovana srana insuficijencija, velike doze kontrastnog sredstva i viSekratna primena, direktna
primena kontrastnog sredstva u renalnu arteriju, izlozenost slede¢im nefrotoksi¢nim agensima, teSka i
hronicna  hipertenzija,  hiperurikemija, = paraproteinemija  (mijelomatoza 1  Waldenstrdm-ova
makroglobulinemija plazmocitom) ili disproteinemija.

Preventivne mere ukljucuju:

- identifikaciju visokorizi¢nih pacijenata

- obezbedenje adekvatne hidratacije, ukoliko je potrebno odrzavanjem i.v. infuzije pre procedure do
momenta eliminacije kontrastnog sredstva iz bubrega

- izbegavanje dodatnih opterecenja bubrega nefrotoksi¢nim lekovima, oralnim holecistografskim
lekovima, klemovanjem arterija, renalnom arterijskom angioplastikom ili ve¢im hirur§kim
intervencijama, sve dok se kontrastno sredstvo ne eliminise iz organizma

- smanjenjem doza do minimum

- odlaganje ponovnog ispitivanja sa primenom kontrastnog sredstva dok se renalna funkcija ne vrati na
nivo pre ispitivanja

Pacijenti na hemodijalizi mogu da prime kontrastno sredstvo za radioloske procedure.

Nije neophodno voditi raCuna o vremenskom razmaku izmedu primene kontrastnog sredstva i postupka
hemodijalize.

Pacijenti sa dijabetesom koji uzimaju metformin

Postoji rizik za razvoj laktatne acidoze kada se jodna kontrastna stredstva daju pacijentima sa dijabetesom
koji se leCe metforminom, posebno kod onih sa poremec¢enom funkcijom bubrega.

U cilju prevencije laktatne acidoze, neophodno je izmeriti vrednosti serumskog kreatinina kod pacijenata sa
dijabetesom lecenih metforminom, pre intravaskularne primene kontrastnog sredstva sa jodom i preduzeti
slede¢e mere predostroznosti u datim situacijama:

1. Pacijenti sa eGFR > od 60 mL/min/1,73m2 (CKD 1 i 2) mogu nastaviti normalno da uzimaju metformin.

2. Pacijenti sa eGFR 30-59 mL/min/1,73m2 (CKD 3)

- Pacijenti sa eGFR > od 45 mL/min /1,73m2 koji primaju kontrastno sredstvo intravenski, mogu nastaviti
normalno da uzimaju metformin

- Kod pacijenata koji primaju kontrastno sredstvo intra-arterijski i onih sa eGFR izmedu 30 i1 44
mlL/min/1,73 m2 koji primaju kontrastno sredstvo intravenski, treba prekinuti primenu metformin 48 sati
pre primene kontrastnog sredstva i primenu metormina treba ponovo zapoceti tek 48 sati nakon primene
kontrastnog sredstva, ukoliko se funkcija bubrega nije pogorsala.
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3. Kod pacijenata sa eGFR < od 30 mL/min/1,73m2 (CKD 4 i 5) ili sa interkurentnim bolestima koje
uzrokuju smanjenu funkciju jetre ili hipoksiju, primena metformin je kontraindikovana i treba izbegavati
kontrastna sredstva sa jodom.

4. Kod hitnih pacijenata kod kojih je funkcija bubrega oStecena ili nepoznata, lekar ¢e odrediti rizik i korist
od pregleda sa kontrastnim sredstvom. Primenu metformin treba prekinuti od trenutka primene kontrastnog
sredstva. Nakon procedure, kod pacijenta treba pratiti pojavu znakova lakticne acidoze. Primenu metformina
treba ponovo zapoceti 48 sati nakon primene kontrastnog sredstva, ukoliko je nivo kreatinin u serumu /eGFR
nepromenjen u odnosu na nivo pre snimanja.

Pacijenti sa poremecajem funkcije bubrega i jetre

Posebna paznja je neophodna kod pacijenata sa teSkim poremecajima funkcije bubrega i jetre s obzirom da
moze do¢i do znacajnog odlaganja klirensa kontrastnog sredstva. Pacijenti na hemodijalizi mogu primiti
kontrastno sredstvo za radioloske procedure.

Mijastenija gravis
Primena jodnog kontrastnog sredstva moze pogorsati simptome mijastenije gravis.

Feohromocitom
Kod pacijenata sa feohromocitomom u toku intervencije treba profilakticki primeniti alfa-blokatore kako bi
se izbegla hipertenzivna kriza.

Poremecena funkcija Stitaste zlezde

Zbog sadrzaja slobodnog joda u rastvoru kao i dodatog joda koji se oslobada dejodacijom, jodna kontrastna
sredstva mogu da uticu na tiroidnu funkciju. Mogu da dovedu do hipertireoidizma ili ¢ak tireotoksi¢ne krize
kod pacijenata sa predispozicijom.

Rizik postoji kod pacijenata sa manifestnim hipertireoidizmom koji jo$ nije dijagnostikovan, kod pacijenata
sa nodularnim hipertireoidizmom (npr. nodularnom strumom) i pacijenata sa funkcionalnom autonomijom
(Cesto npr. stariji pacijenti, posebno u regionima sa deficitom joda) kod kojih treba prekontrolisati funkciju
tiroidne Zlezde pre pregleda, ukoliko postoji sumnja na navedena stanja.

Pre primene kontrastnog sredstva sa jodom treba utvrditi da pacijent ne ide na sken tiroidne zlezde ili
ispitivanje tiroidne funkcije ili leCenja sa radioaktivnim jodom, jer primena kontrastnih sredstava sa jodom,
bez obzira na nacin primene, interferira sa sadrzajem hormona i preuzimanjem joda od strane tiroidne zlezde
ili metastaza tiroidne zlezde sve dok se renalna ekskrecija joda ne vrati na normalu. Videti odeljak 4.5.

Prijavljeni su testovi funkcije Stitaste zlezde koji ukazuju na hipertireoidizam ili prolaznu supresiju Stitaste
zlezde nakon primene kontrastnog sredstva sa jodom kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata, ukljucujuci
odojcad. Neki pacijenti su leceni od hipotireoidizma. Takode pogledajte odeljak "Pedijatrijskoj populaciji”.

Anksiozna stanja
Moze se dati sedativ u slucaju primetne anksioznosti.

Srpasta anemija
Kontrastna sredstva mogu da pogorSaju stanje kod osoba sa homozigotom za srpastu anemiju, kada se

primene intravenski ili intra-arterijski.

Ostali faktori rizika
Medu pacijentima sa autoimunim oboljenjima, primeceni su slucajevi teSkog vaskulitisa ili Stevens-Johnson-
ovog sindroma.

Teski oblici vaskularnih ili neuroloskih oboljenja, naro€ito kod starijih pacijenata, su faktori rizika za razvoj
reakcija na kontrastno sredstvo.
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Ekstravazacija
Ekstravazacija kontrastnog sredstva moze u retkim slucajevima izazvati lokalni bol, otok i eritem, koji

obicno prolaze bez posledica. Medutim, moguca je pojava zapaljenja, pa ¢ak i nekroze tkiva. Preporucuje se
elevacija i hladenje zahva¢enog mesta kao rutinska mera. U slu€ajevima ,.,kompartment “sindroma moze biti
neophodna hirur§ka dekompresija.

Vreme opservacije

Nakon primene kontrastnog sredstva, pacijenta treba pratiti najmanje 30 minuta, s obzirom da se vecina
nezeljenih reakcija javlja u tom periodu. Pacijenta treba zadrzati u bolnici (nije neophodno na radiologiji)
tokom jednog sata nakon primene injekcije, i odmah ga vratiti na radiologiju ukoliko se razvije bilo koji
simptom.

Intratekalna primena

Nakon mijelografije pacijent mora ostati miran sa glavom i toraksom uzdignutim za 20 stepeni u toku jednog
sata. Nakon toga se pacijent moZe paZzljivo kretati, ali se mora izbegavati savijanje nanize. Ukoliko pacijent
ostaje u krevetu, glava i toraks moraju ostati podignuti u prvih 6 sati. Pacijente za koje se sumnja da imaju
nizi prag za konvulzije treba pratiti tokom ovog perioda. Pacijenti koji nisu hospitalozovani ne smeju ostajati
bez pratnje u prva 24 sata.

Pedijatrijska populacija

Posebnu paznju treba posvetiti pedijatrijskim pacijentima mladim od 3 godine, jer incident neaktivnosti
Stitaste zlezde tokom ranog Zivota moze biti Stetan za motori¢ki, razvoj sluha i1 kognitivni razvoj i moze
zahtevati prolaznu supstitucionu terapiju T4. Incidenca hipotireoidizma kod pacijenata mladih od 3 godine
izlozenih kontrastnim sredstvima sa jodom prijavljena je izmedu 1.3% 1 15% u zavisnosti od starosti
ispitanika 1 doze kontrastnog sredstva sa jodom 1 CeS¢e se primecuje kod novorodencadi i nedonoscéadi.
Novorodencad takode moze biti izloZzena preko majke tokom trudnoce. Funkciju Stitaste Zlezde treba
proceniti kod svih pedijatrijskih pacijenata mladih od 3 godine nakon izlaganja kontrastnim sredstvima sa
jodom. Ako se otkrije hipotireoidizam, treba razmotriti potrebu za leCenjem 1 pratiti funkciju Stitaste zlezde
dok se ne normalizuje.

Posebno kod odojc¢adi i male dece treba osigurati adekvatnu hidrataciju pre i posle primene kontrastnog
sredstva. Treba prekinuti primenu nefrotoksi¢nih lekova. Smanjena glomerularna filtracija uzrokovana
uzrastom takode moZze da dovede do odloZene ekskrecije kontrastnog sredstva.

Mlada deca (uzrasta <1 godine), a narocito tek rodene bebe, su veoma osetljivi na poremecaj elektrolita i
hemodinamske promene.

Crerebralna arteriografija

Kod pacijenata sa uznapredovalom arteriosklerozom, teskom hipetenzijom, sréanom dekompenzacijom,
starijih pacijenata, i prethodnom cerebralnom trombozom ili embolijom i migrenom, kardiovaskularne
reakcije kao §to su bradikardija i poviSen ili sniZzen krvni pritisak mogu da se jave ¢eS¢e nego kod ostalih.

Arteriografija
U zavisnosti od primenjene procedure, moze do¢i do povreda arterije, vene, aorte i okolnih organa,

pleurocenteze, retroperitonealnog krvarenja, povrede kicmene mozdine i simptoma paraplegije.
4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Primena jodnog kontrastnog sredstva moze rezultirati prolaznim oSteCenjem renalne funkcije koje moze
dovesti do laktatne acidoze kod dijabeticara koji upotrebljavaju metformin (vidi odeljak 4.4).

Kod pacijenata koji su manje od dve nedelje pre ispitivanja primali interleukin-2 ili interferone postoji veci
rizik od odloZenih reakcija (eritem, simptomi sli¢ni gripu ili reakcije na kozi).
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Istovremena primena odredenih neuroleptika ili tricikli¢nih antidepresiva moZe dovesti do smanjenja praga
za konvulzije i tako povecati rizik za nastanak kovulzija uzrokovanih kontrastnim sredstvom.

Terapija beta-blokatorima moze sniziti prag za razvoj reakcija preosetljivosti, i zahtevati ve¢e doze beta-
agonista za lecenje reakcija preosetljivosti.

Beta-blokatori, vazoaktivne supstance, inhibitori angiotenzin-konvertujuéeg enzima, antagonisti angiotenzin
receptora mogu da smanje efikasnost mehanizma kardiovaskularne kompenzacije promena u krvnom
pritisku.

Sva jodna kontrastna sredstva mogu uticati na testove funkcije Stitaste Zlezde, s obzirom da kapacitet Stitaste
zlezde za vezivanje joda moze biti snizen i do nekoliko nedelja.

Visoke koncentracije jodnog kontrastnog sredstva u serumu i urinu mogu uticati na rezultate laboratorijskih
analiza bilirubina, proteina i neorganskih supstanci (npr. gvozde, bakar, kalcijum i fosfati). Stoga ove
supstance ne treba odredivati na dan ispitivanja.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoc¢a

Nije ustanovljena bezbednost primene leka Omnipaque u trudnodi. Ispitivanja na eksperimentalnim
zivotinjama nisu pokazala ni direktne ni indirektne Stetne efekte na reprodukciju, razvoj embriona ili fetusa,
tok gestacije kao i peri-i postnatalni razvoj.

S obzirom da u trudno¢i treba, kad god je moguce, izbegavati izlaganje zraCenju, mora se pazljivo razmotriti
odnos koristi i rizika ispitivanja rendgenskim zracima, sa ili bez kontrastnog sredstva. Lek Omnipaque ne
treba koristiti tokom perioda trudnoc¢e osim u slucaju da je korist ve¢a od rizika i kada to lekar smatra
neophodnim.

Osim izbegavanja izlaganja zracenju, prilikom procene koristi i rizika mora se uzeti u obzir osetljivost
Stitaste zledze fetusa na jod.

Kod novorodencadi koja su bila izlozena kontrastnim sredstvima sa jodom in utero, preporucuje se pracenje
funkcije Stitaste zlezde (videti odeljak 4.4).

Dojenje

Kontrastna sredstva se slabo izluc¢uju humanim mlekom i minimalne koli¢ine se resorbuju u tankom crevu.
Zato se smatra da je Stetan uticaj na odojce malo verovatan. Dojenje se moZe normalno nastaviti u slucaju
kad majka prima jodna kontrastna sredstva. U studijama, koli¢ina joheksola u maj¢inom mleku koja se
izluCivala tokom 24 sata nakon injekcije je bila 0,5% od doze prilagodene prema masi. Koli¢ina
resorbovanog joheksola tokom 24 sata nakon injekcije je iznosila samo 0,2% od pedijatrijske doze.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masSinama

Ne preporucuje se upravljanje vozilom i rukovanje maSinama jedan sat nakon injekcije ili tokom 24 sata
nakon intratekalnog pregleda (videti odeljak 4.4). Bez obzira, individulana procena je potrebna u slucaju
perzistentnih post-mijelografskih simptoma.

4.8. NeZeljena dejstva

Opsta (odnose se na sve vidove primene jodnog kontrastnog sredstva)

Navedena su moguca opsta nezeljena dejstva koja se odnose na radiografske procedure koje ukljucuju
primenu nejonskih monomernih kontrastnih sredstava. Za nezeljena dejstva specificna za nacin primene,
pogledati odgovarajucée odeljke.
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Reakcije preosetljivosti se mogu javiti nezavisno od doze i nafina primene i blagi simptomi mogu
predstavljati prve znake ozbiljne anafilaktoidne reakcije/Soka. Primena kontrastnog sredstva mora odmah da
se prekine i ukoliko je neophodno, treba da se primeni specifi¢na terapija intravaskularno.

Prolazno povecanje S-kreatinina je Cesto nakon primene kontrastnog sredstva sa jodom, moze do¢i do
nefropatije uzrokovane kontrastnim sredstvom.

Jodizam je veoma retka komplikacija kontrastnog sredstva sa jodom koja dovodi do otoka i preterane
osetljivosti pljuvacnih Zlezda tokom desetak dana nakon pregleda.

Navedene ucestalosti ispoljavanja bazirane su na internoj klinickoj dokumentaciji i objavljenim opseznim
ispitivanjima koja obuhvataju vise od 200 000 pacijenata.

Ucestalost ispoljavanja nezeljenih dejstava je definisana kako sledi:
Veoma cesto (>1/10), Cesto (>1/100 do <1/10), povremeno (>1/1000 do <1/100), retko (>1/10000 do
<1/1000), veoma retko (<1/10000), nije poznato (ne moze se proceniti na osnovu raspolozivih podataka).

Poremecaji imunskog sistema

Retko: reakcije preosetljivosti (mogu biti Zivotno ugrozavaju¢i ili fatalni) ukljucujuci dispneju, osip, eritem,
urtikariju, pruritus, reakcije na kozi, konjunktivitis, kasalj, rinitis, kijanje, vaskulitis, angioneurotiski edem,
laringealni edem, laringospazam, bronhospazam ili nekardiogeni pluéni edem. Mogu da se jave odmah
nakon injekcije 1 mogu da budu znak pocetka stanja Soka. Reakcije preosetljivosti mogu da se jave i do
nekoliko dana kasnije.

Veoma retko: anafilakti¢ka /anafilaktoidna reakcija (mozZe biti Zivotno ugrozavajuca ili fatalna).

Nije poznato: anafilakticki /anafilaktoidni /Sok (mozZe biti Zivotno ugrozavajuéi ili fatalan).

Poremecaji nervnog sistema

Povremena: glavobolja

Veoma retko: disgeuzija (prolazni metalni ukus), vazovagalna sinkopa

Kardioloski poremecaji
Retko: bradikardija

Vaskularni poremecaji
Veoma retko: hipertenzija, hipotenzija

Gastrointestinalni poremecaji
Povremeno: muc¢nina

Retko: povracanje, abdominalni bol
Veoma retko: dijareja

Nije poznato: uvecanje pljuvacnih zlezda

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene

Cesto: osecaj toplote

Povremeno: hiperhidroza, osec¢aj hladnoce, vazovagalne reakcije
Retko: pireksija

Veoma retko: drhtavica (groznica)

Povrede, trovanja i proceduralne komplikacije
Nije poznato: jodizam

Intravaskularna primena (intra-arterijska i intravenska primena):

Procitajte odeljak “Opsta (odnose se na sve vidove primene jodnog kontrastnog sredstva)”. U donjem tekstu
su navedena ona nezeljena dejstva i njihova ucestalost primecena jedino tokom intravaskularne primene
nejonskog monomernog kontrastnog sredstva.
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Karakter nezeljenih dejstava koji se specificno vidaju tokom intra-arterijske primene zavisi od mesta primene
injekcije 1 primenjene doze. Selektivne arteriografije i druge procedure u kojima kontrastno sredstvo dolazi u
visokim koncentracijama do odredenog organa mogu biti pra¢ene komplikacijama na tom organu.

Poremecaji krvi i limfnog sistema
Nije poznato: trombocitopenija

Endokrinoloski poremecaji
Nije poznato: tireotoksikoza, prolazni hipotireoidizam

Psihijatrijski poremecaji
Nije poznato: konfuzija, agitacija, nemir, anksioznost

Poremecaji nervnog sistema

Retko: vrtoglavica, pareza, paraliza, fotofobija, somnolencija

Veoma retko: konvulzije, poremecaj svesti, cerebrovaskularni dogadaji, stupor, senzorni poremecaji
(ukljucujuéi hipoesteziju), parestezija, tremor

Nije poznato: prolazni motorni poremecaji (ukljucujuéi poremecaj govora, afaziju, disartriju), prolazna
encefalopatija uzrokovana kontrastnim sredstvom ( prolazni gubitak pamcenja, dezorijentacija, koma,
retrogradna amnezija, hemipareza i edem mozga).

Poremecaji oka
Retko: poremecaj vida (ukljucujuci diplopiju, zamucéen vid)
Nije poznato: prolazno kortikalno slepilo

Poremecaji uha i labirinta
Nije poznato: prolazni gubitak sluha

Kardioloski poremecaji

Retko: aritmija (ukljucujucéi bradikardiju i tahikardiju)

Veoma retko: infarkt miokarda, bol u grudima

Nije poznato: teSke srcane komplikacije (ukljucuju¢i kardijalni arest, kardio-respiratorni arest),
insuficijencija srca, spazam koronarnih arterija, cijanoza

Vaskularni poremecaji
Veoma retko: prolazno crvenilo
Nije poznato: Sok, arterijski spazam, ishemija, tromboflebitis i venska tromboza

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji

Cesto: prolazne promene u broju respitracija, respiratorni distres

Retko: kasalj, respiratorni zastoj

Veoma retko: dispneja

Nije poznato: teSki respiratorni simptomi i znaci, pluéni edem, akutni respiratorni distres sindrom,
bronhospazam, laringospazam, apneja, aspiracioni napad astme

Poremecaj koze i potkoznog tkiva

Retko: osip, pruritus, urticaria

Nije poznato: bulozni dermatitis, Stevens-Johnson-ov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza, akutna
generalizovana egzantematozna pustuloza, osip sa eozinofilijom i sistemskim simptomima, egzacerbacija
psorijaze, eritem, poremecaj koze, eksfolijacija

Gastrointestinalni poremecaji
Retko: dijareja

Nije poznato: pogorSanje pankreatitisa

Poremecaji misicno-kostanog sistema i vezivnog tkiva
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Nije poznato: artralgija, slabost miSi¢a, miSi¢no-koStani spazam, bol u ledima

Poremecaji bubrega i urinarnog sistema
Povremeno: akutna insuficijencija bubrega
Nije poznato: povecanje koncentracije kreatinina

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene

Povremeno: bol i tegobe

Retko: astenija (ukljucuju¢i malaksalost, umor)

Nije poznato: reakcije na mestu primene, ukljucujuéi ekstravazaciju

Povrede, trovanja i proceduralne komplikacije
Nije poznato: jodizam

Intratekalna upotreba:
Procitajte odeljak “Opsta (odnose se na sve vidove primene jodnog kontrastnog sredstva)”. Ovde su
navedena samo ona nezeljena dejstva koja se javljaju tokom intratekalne primene nejonskog monomernog
kontrastnog sredstva.

Nezeljena dejstva nakon intratekalne primene mogu biti odlozena i mogu trajati nekoliko sati ili ¢ak nekoliko
dana nakon procedure. Ucestalost javljanja je slicna kao kod same lumbalne punkcije.

Glavobolja, mucnina, povracanje ili vrtoglavica su Ceste i uglavnom nastaju usled gubitka pritiska u
subarahnoidalnom prostoru zbog curenja na mestu punkcije. Potrebno je izbegavati prekomerno uzimanje
cerebrospinalne tecnosti kako bi se smanjio gubitak pritiska.

Psihijatrijski poremecaji
Nije poznato: stanje konfuzije, agitacija, anksioznost

Poremecaji nervnog sistema

Veoma cCesto: glavobolja (moze biti teSka i produzena)

Povremeno: asepti¢ni meningitis (ukljucujuc¢i hemijski meningitis)

Retko: konvulzije, vrtoglavica

Nije poznato: promene u EEG, meningism, status epilepticus, prolazna encefalopatija uzrokovana
kontrastnim sredstvom, (ukljuCuju¢i prolazan gubitak pamcenja, komu, stupor,retrogradnu amneziju,
hemiparezu), motorni poremecaji (ukljucujuci poremecaj govora, afaziju, disartriju), parestezija, hipoestezija
1 senzorni poremecaji

Poremecaji oka
Retko: Poremecaji vida (ukljucujuéi diplopiu i zamucen vid)
Nije poznato: prolazno kortikalno slepilo, fotofobija

Poremecaji uha i labirinta
Nije poznato: prolazni gubitak sluha

Gastrointestinalni poremecaji
Cesto: mucnina, povracanje

Poremecaji misicno-kostanog sistema i vezivnog tkiva
Retko: bol u vratu, bol u ledima
Nije poznato: spazam miSica

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene
Retko: bol u ekstremitetima

Nije poznato: reakcije na mestu primene

Primena u telesnim Supljinama:
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Procitajte odeljak “Opsta (odnose se na sve vidove primene jodnog kontrastnog sredstva)”. Ovde su
navedena samo ona nezeljena dejstva koja se javljaju tokom primene nejonskog monomernog kontrastnog
sredstva u telesnim Supljinama.

Endoskopska retrogradna holangiopankreatografija (ERCP)
Gastrointestinalni poremecaji
Cesto: pankreatitis, povecana koncentracije amilaze u krvi

Oralna upotreba
Gastrointestinalni poremecaji

Veoma Cesto: dijareja
Cesto: mucnina, povracanje
Povremeno: abdominalni bol

Histerosalpingografija (HSG)
Gastrointestinalni poremecaji
Veoma Cesto: abdominalni bol u donjem delu trbuha

Artrografija
Poremecaji misicno-kostanog sistema i vezivnog tkiva
Nije poznato: artritis

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene
Veoma Cesto: bol

Herniografija
Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene
Nije poznato: bol nakon procedure

Opis odredenih neZeljenih reakcija

Tromboembolijske komplikacije prijavljene su kod kontrastom-pojacane angiografije koronarnih,
cerebralnih, renalnih i perifernih arterija. Kontrastno sredstvo je mozda doprinelo komplikacijama (videti
odeljak 4.4).

Kardioloske komplikacije, ukljucujuéi akutni infarkt miokarda, prijavljene su tokom i nakon kontrastom-
pojacane angiografije. Stariji pacijenti ili pacijenti sa teSkim koronarnim oboljenjem, nestabilnom anginom
pektoris i disfunkcijom leve komore su imali ve¢i rizik (videti odeljak 4.4).

U veoma retkim slucajevima kontrastno sredstvo moze da prode kroz krvno-mozdanu barijeru $to dovodi do
prolaska kontrastnog sredstva u korteks i mogucih neuroloskih reakcija. One mogu biti konvulzije, prolazni
motorni ili senzorni poremecaji, prolazna stanja konfuzije, prolazan gubitak pamcenja i encefalopatija (videti
odeljak 4.4).

Anafilaktoidne reakcije i anafilaktoidni Sok mogu dovesti do izraZene hipotenzije i povezanih simptoma i
znakova kao $to su hipoksi¢na encefalopatija, insuficijencija bubrega ili jetre (videti odeljak 4.4).

U nekoliko slucajeva, ekstravazacija kontrastnog sredstva je dovodila do bola i edema, koji su obi¢no
prolazili bez posledica. Prijavljeni su inflamacija, nekroza tkiva, i kompartment sindrom (videti odeljak 4.4).

Pedijatrijska populacija

Prijavljen je prolazni hipotireoidizam kod prevremeno rodenih beba, tek rodenih beba i ostale dece nakon
primene jodnog kontrastnog sredstva. Prevremeno rodene bebe su naroCito osetljive na dejstvo joda.
Prijavljen je prolazni hipotireoidizam kod prevremeno rodene odojcadi kada je dojilja viSe puta primala
Omnipaque (videti odeljak 4.4).
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Posebno kod beba i male dece mora se osigurati adekvatna hidratacija pre i posle primene kontrastnog
sredstva. Treba prekinuti sa primenom nefrotoksi¢nih lekova. Smanjena glomarularna filtracija zavisno od
uzrasta kod beba takode moze odloziti izlu¢ivanje kontrastnog sredstva.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Pretklini¢ki podaci ukazuju na veliku Sirinu bezbednosti primene leka Omnipaque i nije utvrdena fiksna
maksimalna doza za rutinsku intravaskularnu primenu. Simptomatsko predoziranje je malo verovatno kod
pacijenata sa normalnom renalnom funkcijom ukoliko se primenjuje u dozi koja ne prelazi 2000 mg I’kg
telesne mase u ogranicenom vremenskom periodu. Trajanje procedure je vazno za renalnu podnosljivost
velikih doza kontrastnog sredstva (t¥2 ~ 2 sata). Slucajno predoziranje najverovatnije moze nastati nakon
kompleksnih angiografskih procedura kod dece, naroCito kada se daju multiple injekcije visokih
koncentracija kontrastnog sredstva.

U slucajevima predoziranja, svaki nastali poremecaj vode i elektrolita se mora korigovati. Naredna 3 dana
neophodno je pratiti renalnu funkciju. Ukoliko je potrebno, moze se primeniti hemodijaliza radi eliminacije
prekomernih koli¢ina kontrastnog sredstva. Nema specifi¢nog antidota.

5. FARMAKOLOSKI PODACI
5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Kontrastna sredstva sa jodom (X-zraci). Nefrotropna, niskoosmolarna
kontrastna sredstva, rastvorljiva u vodi

ATC sifra: VOSABO02

Nakon intravenske injekcije joheksola kod zdravih dobrovoljaca nije bilo znacajnih odstupanja kod vecine
hemodinamskih, klini¢ko-hemijskih parametara i parametara koagulacije u odnosu na pocetne vrednosti.
Primec¢eno je nekoliko minimalnih promena u laboratorijskim vrednostima, ali bez klini¢kog znacaja.

5.2. Farmakokineticki podaci

Skoro 100% od intravenski primenjenog joheksola se nepromenjeno izlucuje bubregom u toku 24 sata, kod
pacijenata sa normalnom renalnom funkcijom. Poluvreme eliminacije iznosi priblizno 2 sata kod pacijenata
sa normalnom funkcijom bubrega.

Nije bilo detektovanih metabolita.

Vezivanje leka Omnipaque za proteine plazme je toliko nisko (manje od 2%) da nema klinickog znacaja i
stoga se moZe zanemariti.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka
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Joheksol ima malu akutnu intravensku toksic¢nost kod miSeva i pacova. Studije na zivotinjama su pokazale da
se joheksol u malom stepenu vezuje za proteine i da ga bubrezi dobro podnose. Kardiovaskularna toksi¢nost
i nefrotoksi¢nost je mala. Sposobnost oslobadanja histamina i antikoagulaciona aktivnost je manja nego kod
jonskih kontrastnih sredstava.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomo¢nih supstanci

trometamol

natrijum-kalcijum-edetat

hlorovodonicna kiselina (podesavanje pH)
voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnost

Iako nije utvrdena inkompatibilnost, lek Omnipaque ne treba direktno mesati sa drugim lekovima. Potrebno
je koristiti drugi Spric.

6.3. Rok upotrebe

3 godine

Lek se mora upotrebiti odmah nakon prvog otvaranja. Sva neiskori$¢ena koli¢ina leka se mora odbaciti.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju zasti¢eno od svetlosti.
Cuvati zasti¢eno od rendgenskih zraka.
Proizvod se moze ¢uvati na 37°C pre primene najduze jedan mesec.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je boca od polipropilena (50 mL, 100 mL, 200 mL i 500 mL) sa gumenim ¢epom od
bromobutil ili halobutil gume (Ph.Eur. tip I) i sigurnosnim zatvaracem (od polipropilena) sa navojem.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 boca plasti¢nih sa po 50 mL, 100 mL ili
200 mL ili 6 boca plasti¢nih sa po 500 mL rastvora za injekciju i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Kao i sve lekove za parenteralnu primenu, lek Omnipaque treba pre upotrebe vizuelno ispitati na
kontaminaciju Cesticama, promenu boje i integritet kontejnera.

Zbog toga Sto ne sadrzi konzervans, lek treba uzeti u Spric neposredno pre primene. Boce su namenjene samo
za pojedinacnu primenu i sva neiskori$¢ena koli¢ina leka se mora odbaciti.

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa
vaze¢im propisima.

Dodatna uputsva za autoinjektor/ pumpu

Boce sa kontrastnim sredstvom od 500 mL mogu da se koriste samo sa autoinjektorom/ pumpom odobrenom
samo za ovu zapreminu. Potrebno je sprovesti proceduru jednokratnog busSenja. Infuziona linija koja vodi od
autoinjektora/ pumpe do pacijenta mora biti zamenjen posle primene kod svakog pacijenta. Neiskor§é¢ena koli¢ina
kontrastnog sredstva preostala u boci 1 sve cevi za povezivanje moraju biti odbacene na kraju dana. Kada je
moguce, mogu se koristiti i manje boce. Potrebno je pridrzavati se uputstva proizvodaca za autoinjektor/ pumpu.
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7. NOSILAC DOZVOLE

AMICUS SRB D.O.O.
Milorada Jovanovic¢a 9, Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole:

Omnipaque, 300 mg I/mL, boca plast¢na, 10x50mL: 515-01-00431-22-001
Omnipaque, 300 mg I/mL, boca plast¢na, 10x100mL: 515-01-00433-22-001
Omnipaque, 350 mg I/mL, boca plasténa, 10x50 mL: 515-01-00434-22-001
Omnipaque, 350 mg I/mL, boca plasténa, 10x100 mL: 515-01-00435-22-001
Omnipaque, 350 mg I/mL, boca plasténa, 10x200 mL: 515-01-00436-22-001
Omnipaque, 350 mg I/mL, boca plasti¢na, 6x500 mL: 515-01-00437-22-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 07.11.1995.
Datum poslednje obnove dozvole: 05.12.2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Decembar, 2022.
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