Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/04014-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

OMNIPAQUE 300
300 mg I/ml injek¢ny roztok

OMNIPAQUE 350
350 mg I/ml injek¢ny roztok

johexol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OMNIPAQUE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju OMNIPAQUE
Ako pouzivat’ OMNIPAQUE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat OMNIPAQUE

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je OMNIPAQUE a na &o sa pouZiva

Tento liek je urceny len na diagnostické pouzitie. Pouziva sa len na to, aby pomohol odhalit’ ochorenie
a nie na liecbu.

OMNIPAQUE je kontrastna latka. Podava sa pred rontgenovym vySetrenim a poskytuje lekarovi
jasnej$i obraz vysetrovaného organu.

o Po podani injekcie moze lekarovi pomoct’ odhalit’ normalny alebo abnorméalny vzhl'ad a tvar
niektorych organov vo vasom tele.

o Moze sa pouzivat’ na rontgenové vysetrenie mo¢ového systému, chrbtice alebo krvnych ciev,
vratane krvnych ciev v srdci.

o Tento liek sa mo6ze podat’ aj pred alebo pocas rontgenového vysetrenia hlavy alebo tela

pomocou pouzitia pocitatovej tomografie (nazyvané tiez CT vySetrenie). Tento typ vySetrenia
vyuziva rontgenové luce.

o Moze sa pouzit’ aj na zobrazenie slinnych zliaz, zalidka a Criev alebo na vySetrenie telesnych
dutin, napriklad kibov alebo maternice a vajickovodov.

Lekar vam vysvetli, ktoru ¢ast’ tela vam buda vySetrovat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji OMNIPAQUE

Nepouzivajte OMNIPAQUE

o ak mate zavazné problémy so Stitnou Zl'azou

o ak ste alergicky (precitliveny) na johexol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji OMNIPAQUE, obrat'te sa na svojho lekara:

o Ak ste uz niekedy mali alergicku reakciu po podobnom lieku ako je OMNIPAQUE, nazyvanom

kontrastna latka. (Prejavy alergickej reakcie mozu zahfiiat’ jeden alebo viacero z nasledovnych

prejavov: sipot, tazkosti s dychanim, napitie alebo bolest’ na hrudi, kozna vyrazka, hréky,

svrbiace miesta, pl'uzgiere na kozi a v ustach, cervené/svrbiace o¢i, kasel’, vytok z nosa,

kychanie alebo iné alergické priznaky, opuch tvare, zavrat alebo pocit mdloby spdsobené

nizkym krvnym tlakom).

Ak méte akékol'vek problémy so §titnou zl'azou.

Ak ste uz mali nejaké alergické reakcie.

Ak mate astmu.

Ak méte cukrovku.

Ak mate akékol'vek ochorenie mozgu, napriklad nadory, opuch alebo zapal mozgu alebo

akékol'vek ochorenie tykajuce sa krvnych ciev v mozgu vratane krvnej zrazeniny alebo

krvécania.

o Ak mate alebo ste mali zavazné ochorenie srdca (postihujtice srdce alebo krvné cievy) vratane
vysokého krvného tlaku, krvnych zrazenin, mftvice a nepravidelného tepu srdca (arytmie).

o Ak mate problémy s oblickami alebo problémy s pecenou aj oblickami.

o Ak mate ochorenie nazyvané myasténia gravis (stav vyvolavajici zavaznu svalovu slabost’).

Ak méte ,,feochromocytém* (stale vysoky krvny tlak alebo zachvaty vysokého krvného tlaku

z dovodu zriedkavého nadoru nadoblicky).

Ak mate ,,homocystintriu“ (stav so zvySenym vylucovanim aminokyseliny cysteinu moc¢om).

Ak mate akékol'vek problémy s krvou alebo s kostnou dretiou.

Ak mate ochorenie imunitného systému.

Ak ste uz niekedy boli zavisly od alkoholu alebo lieckov.

Ak mate epilepsiu.

Ak mate podstapit’ vySetrenie funkcie Stitnej zI'azy v nasledujucich tyzdnoch.

Ak mate pl'icnu hypertenziu (vysoky krvny tlak v pl'icnych tepnach).

Ak mate paraproteinémiu (pritomnost’ nadmerného mnozstva abnormalnych bielkovin v krvi).

Ak mate odber krvi alebo mocu v ten isty den ako vySetrenie.

Pocas vysSetrenia zobrazovacou metédou alebo kratko po fiom sa mdze vyskytnut kratkodoba porucha
mozgu nazyvana encefalopatia. Ak spozorujete akékol'vek prejavy alebo priznaky spojené s tymto
stavom opisané v Casti 4, okamzite to povedzte svojmu lekéarovi.

Po podani OMNIPAQUE sa mdzu u deti aj dospelych pozorovat’ poruchy §titnej Zl'azy. Doj¢ata mozu
byt vystavené ucinku aj prostrednictvom matky pocas tehotenstva. Vas lekar mozno bude musiet’
vykonat testy funkcie Stitnej Zl'azy pred a/alebo po podani OMNIPAQUE.

Ak si nie ste isty ¢i sa vas nieco z vysSSie uvedeného tyka, porozpravajte sa s lekarom predtym ako vam
podaju OMNIPAQUE. Pred podanim a po podani OMNIPAQUIE, pite vela tekutin. Toto sa tyka
najmé pacientov s mnohopocetnym myelomom (ochorenie bielych krviniek), cukrovkou, ochoreniami
obliciek, pacientov v zlom celkovom zdravotnom stave, deti a star§ich pacientov.

Deti a dospievajuci

Pred podanim a po podani OMNIPAQUE zabezpecte, aby deti pili vel'a tekutin. Toto sa tyka najma
dojciat a malych deti. Lieky, ktoré mdzu poskodit’ oblicky sa nemaju podavat’ v rovnakom ¢ase ako
bude podany OMNIPAQUE.

OMNIPAQUE sa mo6ze odstraiovat’ z tela dietat’a ovela pomalSie ako z tela dospelého ¢loveka.

Malé deti (do 1 roka) a predovsetkym novorodenci su citlivi na zmeny niektorych laboratérnych
hodnét (rovnovahu soli a mineralov) a zmeny v krvnom obehu (prietok krvi do srdca).
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Iné lieky a OMNIPAQUE

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate cukrovku a uzivate akykol'vek liek s obsahom metforminu, ak ste
v poslednom c¢ase uzivali iné lieky vratane liekov vydavanych bez lekarskeho predpisu alebo, ak
uzivate betablokatory, vazoaktivne latky, ACE inhibitory alebo antagonisty angiotenzinu (lieky
pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku) alebo ste sa nedavno liecili interleukinom-2 alebo
interferénmi (lieky pouzivané na lieCbu ochoreni imunitného systému), antidepresivami (licky
pouzivané na liecbu psychickych porach, ako je napr. depresia). Je to dolezité, pretoze niektoré lieky
mozu ovplyvnit’ spésob akym bude OMNIPAQUE tucinkovat'.

Betablokatory mozu zvysit’ riziko vzniku tazkosti s dychanim a mézu narusit’ lieCbu zdvaznych
alergickych reakcii, ¢o je riziko lieku OMNIPAQUE.

Laboratorne vySetrenia

Ak vas poziadaju o poskytnutie vzorky krvi alebo mocu na akékol'vek laboratorne vySetrenia v ten isty
den ako mate podstupit’ zobrazovacie vysetrenie, povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, Ze ste
dostali OMNIPAQUE. Je to preto, lebo OMNIPAQUE méze ovplyvnit’ vysledky niektorych
laboratérnych vySetreni.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Lekar pouzije tento liek len v pripade, Ze jeho prinos pri vySetreni prevazi mozné rizika s ohl'adom na
matku aj na dieta. Ak bol OMNIPAQUE podany matke pocas tehotenstva, odporuca sa sledovat’
funkciu §titnej zZl'azy diet’ata (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“). Po vySetreni s kontrastnou latkou
OMNIPAQUE mozete normalne pokracovat’ v dojéeni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po podani injekcie OMNIPAQUE neved'te vozidla ani neodsluhujte stroje:
o 24 hodin, ak ste injekciu dostali do chrbtice alebo

o jednu hodinu pri inych spdsoboch podania injekcie.

Je to preto, Ze po injekcii mdézete mat’ pocit zavratu alebo iné prejavy neskorSej reakcie.

OMNIPAQUE obsahuje edetat disodno-vapenaty
OMNIPAQUE obsahuje sodik, avsak tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 11, t. ].
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivatt OMNIPAQUE
OMNIPAQUE vam vzdy poda Specialne vySkolena a kvalifikovana osoba.

o OMNIPAQUE sa bude vzdy pouZzivat’ iba v nemocnici alebo na klinike.
o Povedia vam vsetko o potrebujete vediet’ o jeho bezpecnom pouzivani.

Lekar rozhodne o davke, ktora bude na vase vySetrenie najvhodnejSia.

Odporacana davka je:
o Jedna jednorazova injekcia alebo vas mozu poziadat’, aby ste liek vypili.

Po podani OMNIPAQUE

vas poziadaju:

o aby ste pili vela tekutin (poméha to odstranit’ liek z organizmuy),

. aby ste zostali na mieste alebo v okoli miesta, kde vam vykonaju vySetrenie alebo rontgenoveé
vySetrenie asi 30 minut,
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o aby ste na klinike alebo v nemocnici zostali eSte jednu hodinu. M6zu sa vyskytnut’ oneskorené
reakcie.

Ak mate v tomto Case akékol'vek vedlajsSie ucinky, okamzite to povedzte svojmu lekarovi (pozri Cast’ 4
,»Mozné vedlajsie ucinky*).

VysSie odportacanie sa tyka vSetkych pacientov, ktori dostali OMNIPAQUE. Ak si nie ste isty
ohl'adom ¢ohokol'vek vyssie uvedeného, opytate sa svojho lekéara.

OMNIPAQUE vam mo6zu podat’ mnohymi roznymi spdsobmi. Popis spdsobov, ktorymi sa zvycajne
podava najdete nizsie:

Podanie injekcie do tepny alebo do Zily

OMNIPAQUE sa bude vo vécsine pripadov podavat’ do zily na ruke alebo do zily na nohe.

Niekedy sa bude podavat’ cez tenku plastova hadicku (katéter), vloZzeny do tepny zvycajne na ruke
alebo v oblasti slabiny.

Podanie injekcie do chrbtice (len dospeli)
OMNIPAQUE vam podaju do priestoru okolo miechy, aby mohli vidiet' kanal miechy. Ak vam podaju
OMNIPAQUE do chrbtice, nasledne vas poziadaju, aby ste dodrzali niz§ie odporticania:

o aby ste odpocivali s hlavou a telom vo vzpriamenej polohe jednu hodinu alebo Sest” hodin, ak
zostanete lezat’ v posteli,
o aby ste sa opatrne prechadzali a nepokusali sa zohybat’ nadol $est’ hodin,

o nezostavali tplne sdm prvych 24 hodin po podani OMNIPAQUE, ak nie ste hospitalizovany
pacient a uz niekedy ste mali zachvaty.

VysSie odportacania sa vas tykaju len ak vam podali OMNIPAQUE do chrbtice. Ak si nie ste isty
ohl'adom ¢ohokol'vek vyssie uvedeného, opytate sa svojho lekara.

Poutzitie do dutin tela alebo kibov
Telové dutiny su klby, maternica a vajickovody. Ako a kam vam OMNIPAQUE podaji, vam povie
oSetrujuci lekar.

Pouzitie ustami

Na vySetrenie pazeraka, zaludka alebo tenkého ¢reva, sa OMNIPAQUE podava zvycajne ustami. Na
tieto vySetrenia mozno OMNIPAQUE rozriedit’ s vodou.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie

Ak mate alergicku reakciu po podani OMNIPAQUE v nemocnici alebo na klinike, povedzte to
okamyzite lekarovi. Prejavy mozu zahrat’:

o sipot, tazkosti s dychanim, tlak alebo bolest’ na hrudi

o koznu vyrazku, hrcky, svrbiace Skvrny, pluzgiere na kozi a v tstach, Cervené/svrbiace o¢i,
kasel’, vytok z nosa, kychanie alebo iné alergické priznaky

o opuch tvare

o zavrat alebo pocit mdloby (sposobené nizkym krvnym tlakom)

VysSie uvedené vedlajsie u¢inky sa mdzu objavit’ niekol’ko hodin alebo dni po podani OMNIPAQUE.
Ak sa u vas vyskytnu tieto vedlajsie Géinky po odchode z nemocnice alebo z kliniky, okamzite chod’te
na pohotovost’ do najblizsej nemocnice.
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Po podani OMNIPAQUE sa bezne vyskytuje kratkodobé zniZenie tvorby moc¢u v dosledku zniZene;j
funkcie obliciek. To moze viest’ k poskodeniu obliCiek.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré mozete mat’ st uvedené nizsie. Ich vyskyt bude zavisiet od toho ako
alebo preco vam OMNIPAQUE podaji. Ak si nie ste isty ako vam OMNIPAQUE podali, opytajte sa
svojho lekara.

Celkové vedPajSie uc¢inky
(tykaju sa vsetkych spdsobov pouzitia OMNIPAQUE)

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

. pocit tepla

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oso6b

o pocit na vracanie (nevolnost)

. zvySené/abnormalne potenie, pocit chladu, zavrat/mdloba
o bolest’ hlavy

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb

o alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) (m6zu byt smrtel'né)

o pomaly tep srdca

. bolest’ brucha, vracanie, horucka

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b

o kratkodoba zmena chuti

o vysoky alebo nizky tlak krvi, triaSka (chvenie)

o hnacka

o alergicka reakcia vratane zavaznej alergickej reakcie veducej k Soku a kolapsu, d’alSie prejavy

pozri ,,Alergické reakcie vyssie
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
. zvécSenie slinnych Zliaz
o jodizmus (nadmerné mnozstvo jodu v tele)
o anafylakticky Sok

Po podani injekcie do tepny alebo do Zily

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o kratkodobé zmeny v rychlosti dychania, problémy s dychanim

Menej Casté: mbézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

o bolest’ a pocit nepohody

o akutne poskodenie obli¢iek

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb

hnacka

nepravidelny tep srdca vratane pomalého alebo rychleho tepu srdca
kasel’, zastavenie dychania,

zavrat, ospalost’, pocit slabosti, svalova slabost’

pocit nadmernej unavy

vyrazka na koZi a svrbenie, sCervenenie koze

zhorSenie videnia (vratane zdvojeného videnia, rozmazaného videnia)
Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

o zachvaty (kice), zastreté vedomie, mftvica, porucha citlivosti (ako je dotyk), chvenie, stupor
(stav otupenosti)

scervenenie

dychavi¢nost’

infarkt srdca

bolest’ na hrudi

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

o zavazné kozné reakcie vratane zavaznej vyrazky, pluzgierov a olupovania koze
o zmaétenost’, dezorientacia, rozrusenie, nepokoj alebo uzkost’
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o nadmerna ¢innost’ §titnej zl'azy (nadbytok hormonov $§titnej zl'azy v krvi spésobujiici mnoZzstvo
priznakov, ako je rychly tep srdca, potenie, izkost), kratkodoba znizena Cinnost’ §titnej zl'azy
(odchylka od normalnej funkcie Stitnej zl'azy, ktora sa neskor vrati do normalu)

. chvilkové t'azkosti s pohybom

o kratkodoba slepota (hodiny az niekol'ko dni), kratkodoba strata sluchu

o tazkosti so srdcom vratane zlyhania srdca, kice srdcovych tepien a cyanodza (sfarbenie koze do
modra alebo fialova z nedostatku kyslika)

o napétie na hrudi alebo stazené dychanie vratane opuchu plic, ki¢ v oblasti dychacich ciest

zhorsenie zapalu pankreasu (podzalidkovej zI'azy — organu pod zalidkom) sposobujuce bolest’

zaludka, ktora sa zhorsSuje pri jedeni

bolest’ a opuch zil, krvné zrazeniny (tromboza)

bolest’ kibov, reakcie v mieste podania injekcie, bolest’ chrbta

rozvinutie psoriazy

poruchy reci vratane afazie (neschopnost’ hovorit)), dyzartrie (problémy s vyslovovanim)

astmaticky zachvat

jodizmus (nadmerné mnozstvo jodu v tele), ktory vedie k opuchu a citlivosti (bolesti) slinnych

zliaz

strata pamaéti (amnézia)

o kratkodobé poruchy mozgu (encefalopatia vyvolana kontrastnou latkou), ktoré mozu sposobit’
bolest’ hlavy, problémy so zrakom, stratu zraku, zachvaty, zméitenost, dezorientaciu, ospalost,
stratu vedomia, komu, stratu koordinacie, stratu pohyblivosti na jednej strane tela, problémy
s re¢ou, stratu pamaiti a opuch mozgu

o trombocytopénia (stav, ked” pocet krvnych dosticiek je nizky, ¢o sposobuje, Ze krv sa nezraza
tak dobre, ako by sa zrazala normalne)

o zvySena hladina kreatininu v krvi

Po podani injekcie do chrbtice
Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

o bolest’ hlavy (modze byt zavazna a pretrvavajuca)
Menej Casté: mbézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

o zapal blan, ktoré sa nachadzaju okolo mozgu a miechy
o pocit na vracanie (nevol'nost’), vracanie

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb
. zachvaty (kice), zavrat, bolest’ ruk a noh, bolest’ krku, bolest’ chrbta
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

° zmitenost’, rozrusenie, uzkost’, dezorientacia

o neznaSanlivost’ jasného svetla, stuhnutost’ §ije (meningizmus)

o tazkosti s pohybom,

o poruchy citlivosti (ako je dotyk), kratkodoba slepota (hodiny az niekol’ko dni), kratkodoba strata
sluchu

o zachvat (trvajuci viac ako pat’ minut)

o svalové kfce, reakcia v mieste podania injekcie

o kratkodoba porucha mozgu (encefalopatia vyvolana kontrastnou latkou), ktora moéze spdsobit’

bolest’ hlavy, problémy s videnim, stratu videnia, zachvaty, zmétenost’, dezorientaciu, ospalost’,
stratu vedomia, komu, stratu koordinacie, stratu pohyblivosti na jednej strane tela, problémy
s reou, stratu pamati a opuch mozgu

o poruchy reci vratane afazie (neschopnost’ rozpravat), dyzartrie (problémy s vyslovovanim)

Po podani injekcie do dutin tela

(napriklad maternica a vaji¢kovody, ZI¢nik a pankreas alebo pruh)
Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

o bolest’ brucha

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida)
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o abnormalne mnozstvo latok vytvorenych podzaltidkovou zl'azou, ktoré sa zistili laboratornymi
vySetreniami

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

. bolest’ po vysetreni

Po podani injekcie do kibov

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

o bolest’ v mieste podania injekcie

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
o zépal kibov

Po podani astami

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

o hnacka

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o pocit na vracanie (nevolnost’), vracanie

Menej Casté: mbézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
o bolest’ brucha

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl'ajsi ucinok,
ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajicich

U predc¢asne narodenych deti, novorodencov a u ostatnych deti sa po podani OMNIPAQUE hléasila
kratkodoba znizena Cinnost’ $titnej Zl'azy (prechodna hypotyredza), ktora sa neskor upravila do
normalu. Za normalnych podmienok nie st pozorované ziadne priznaky. Na ucinky jodu su citlivé
najmé pred¢asne narodené deti.

U predc¢asne narodeného dojceného diet'at’a sa hlasila kratkodobd znizena Cinnost’ $titnej zl'azy
(prechodna hypotyredza). Matke dietat’a opakovane podévali OMNIPAQUE.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt OMNIPAQUE

o Tak ako vSetky parenteralne liecky aj OMNIPAQUE sa ma vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje
¢iastocky, ¢i nedoslo k zmene farby roztoku a poruseniu celistvosti obalu este pred pouzitim.

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Vnutorny obal uchovavajte v Skatulke, na ochranu pred
svetlom.

o V sklenenych injekénych liekovkach a infiznych fTasiach sa moze uchovavat pri teplote 37 °C

3 mesiace pred pouzitim. V polypropylénovych fl'asiach s obsahom 10 a 20 ml sa moze
uchovavat pri teplote 37 °C 1 tyzZden pred pouzitim. V polypropylénovych fl'asiach s obsahom
50, 75, 100, 150, 200 a 500 ml sa mdze uchovavat pri teplote 37 °C 1 mesiac pred pouzitim.

o Injekéné liekovky st uréené len na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co OMNIPAQUE obsahuje
- Liecivo je johexol.

OMNIPAQUE 300: obsahuje johexol 647 mg/ml, ¢o zodpovedd 300 mg jodu na 1 ml
OMNIPAQUE 350: obsahuje johexol 755 mg/ml, ¢o zodpoveda 350 mg jodu na 1 ml

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st trometamol, edetat disodno-vapenaty, kyselina
chlorovodikové (na tpravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera OMNIPAQUE a obsah balenia
OMNIPAQUIE je injekény roztok. Je to Ciry bezfarebny az svetlozIty sterilny vodny roztok.

Obsah balenia
OMNIPAQUE sa dodéava v takychto baleniach:

OMNIPAQUE 300

Injekéné liekovky:

10x 10 ml, 6 x 20 ml, 25 x 20 ml

Infazne fl'ase:

10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 50 ml (unique soft pack), 10 x 100 ml, 6 x 500 ml

Polypropylénové flase:

10x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml, 10 x 175 ml,
10 x 200 ml, 6 x 500 ml

OMNIPAQUE 350

Injekéné liekovky:

6 x20ml, 25 x 20 ml

InfGzne flase:

10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 50 ml (unique soft pack), 10 x 100 ml, 6 x 200 ml, 6 x 500 ml
Polypropylénové fTase:

10x10ml, 10x20ml, 10 x40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml, 10 x 175 ml,
10 x 200 ml, 6 x 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

0485 Oslo

Norsko

Vyrobca

GE Healthcare AS
Nycoveien 1

0485 Oslo
Norsko
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GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtohill

Co.Cork, frsko
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juani 2026.
OMNIPAQUIE je ochranna zndmka spolo¢nosti GE Healthcare.

GE je ochranna znamka spolo¢nosti General Electric Company pouZzivana na zaklade registracie
ochrannej znamky.



