Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢. 2025/05758-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

IOMERON 150, IOMERON 200, IOMERON 250, IOMERON 300,
IOMERON 350, IOMERON 400
injekény roztok

jomeprol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnti sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je IOMERON a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany IOMERON
Ako pouzivat IOMERON

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat IOMERON

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v~

1. Co je IOMERON a na &o sapouZiva

IOMERON je diagnosticka latka pouzivana ako kontrastna latka pri réznych rontgenologickych
vySetreniach, kde umoziuje lekarom vidiet’ vnatorné Struktury vasho tela na rontgenovom snimku.
Obsahuje neidnové liecivo jomeprol, ktorého stucast’'ou je jod.

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany IOMERON

V priebehu vySetrenia zobrazovacimi postupmi alebo kratko po iom sa u vas moze prejavit
kratkodoba porucha funkcie mozgu nazyvana encefalopatia. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete priznaky stvisiace s touto poruchou, ktoré st opisané v Casti 4.

Nepouzivajte IOMERON
- ak ste alergicky na jomeprol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany IOMERON, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak

mate niektory z nasledujtcich stavov:

- alergiu (sennt nadchu, Zihl'avku a alergiu na potraviny) alebo astmu, najmé ak uzivate lieky
znizujuce krvny tlak (beta-blokatory)

- ak sa u vés niekedy vyvinula zavazna kozné vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo
vredy v Ustach po pouziti jodovej kontrastnej latky

- cukrovku (diabetes mellitus)

- kosacikovitil anémiu (typ chudokrvnosti)

- zavazné srdcovocievne ochorenia
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- zavazné poruchy funkcie pecene alebo obliciek

- hypertyreoidizmus (zvySenu €innost’ §titnej zl'azy), nodularnu strumu (zvicsenie Stitnej zl'azy)
- myasteniu gravis (ochorenie charakterizované vyraznou svalovou slabost'ou)

- mozgovu prihodu, vnitrolebecné krvacanie, nador mozgu alebo iné ochorenie mozgu

- epilepsiu v anamnéze

- zavislost’ od alkoholu

- zavislost’ od liekov

- feochromocytom (nador drene nadobliciek)

- mnohopocetny myeldém (rakovina kostnej drene)

- precitlivenost” alebo reakciu na jédované kontrastné latky v minulosti

Vzhl'adom na moznost’ predavkovania sa IOMERON nesmie bezprostredne po vySetreni opakovane
podavat’ do miechového kanala.

V priebehu vySetrenia zobrazovacimi postupmi alebo kratko po iom sa u vas moéze prejavit
kratkodoba porucha funkcie mozgu nazyvana encefalopatia. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete priznaky stivisiace s touto poruchou, ktoré su opisané v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Osobitn1 starostlivost’ treba venovat’ detom mladsim ako 1 rok a star$im pacientom. Tieto skupiny
pacientov mozu byt citlivé na neziaduce Gcinky.

Po podani lomeronu mézu byt u deti aj dospelych pozorované poruchy Stitnej zl'azy. Dojcatd mozu
byt vystavené posobeniu lomeronu aj pocas tehotenstva prostrednictvom matky. Vas lekar mozno
bude musiet’ vykonat’ testy funkcie $titnej zl'azy pred a/alebo po podani liecku lomeron.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani lomeronu:

V suvislosti s pouzivanim lieku lomeron boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), akttnej generalizovanej
exantematoznej pustulézy (AGEP) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS). Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z priznakov stvisiacich s
tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v bode 4.

Iné lieky a IOMERON

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. A to najmai ak uzivate:

- lieky proti bolesti

- antiemetika (na lieCbu potlacajicu vracanie)

- metformin (na liecbu cukrovky)

- antiepileptikd (na liecbu epileptickych zachvatov)

- lieky na lie¢bu psychotickych poruch.

Obzvlast povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledujtce lieky, pretoze moézu zvysit
pravdepodobnost’ neziaducich ucinkov:

- betablokatory (na lie¢bu portach srdcového rytmu)

- antidepresiva

- interleukin-2 (na liecbu rakoviny)

Vas lekar rozhodne, ¢o je pre vas vhodné, pretoze mozno aj napriek tomu vam IOMERON moéze byt
podany.

IOMERON a jedlo a napoje
Pokial’ vam lekar nepovie inak, mdzete v deii vySetrenia jest’ normalnu stravu spolu s primeranym
mnozstvom tekutin.

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

Tam, kde je to mozné, je potrebné vyhnut’ sa radiacnému oziareniu pocas tehotenstva, a pri indikécii
vySetrenia (s kontrastnou latkou aj bez nej) je zvlast’ nevyhnutné posudit’ pomer prinosu a rizika
vySetrenia.

Ak ste tehotna a pocas tehotenstva ste dostavali IOMERON , odportca sa po porode sledovat’ funkciu
Stitnej zl'azy vasho diet’ata.

IOMERON sa nevylucuje do 'udského materského mlieka, preto sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat IOMERON

IOMERON vam bude podany lekdrom alebo zdravotnou sestrou v nemocnici alebo klinike. Bude
podany injekéne do tepny alebo zily, alebo do miechového kanala.

Dévkovanie

Odporucana davka zavisi od Casti tela, ktora je rontgenovana a zvycajny rozsah je 2 — 250 ml. Vas
lekar by mal rozhodnut, ¢i je potrebné upravit’ davkovanie alebo ak je to potrebné davku zopakovat'.
Dévka pre deti zavisi od veku a velkosti tela.

Po vysetreni budete najmenej 30 mintit pod lekarskym dohl'adom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak vam bolo podané viac lieku IOMERON, ako malo byt
Mali by ste vediet, Ze nemocnica alebo klinika, kde vam bude IOMERON podany je dobre vybavena
na liecbu ucinkov predavkovania.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u€inky s zvyCajne mierne az stredne zavazné a kratkodobé. AvSak boli hlasené aj zavazné,
zivot ohrozujuce reakcie, ktoré viedli k imrtiu. Po injekénom podani do Zily alebo tepny, sa vac¢Sina
ucinkov objavuje do niekol’kych minut a po podani do telovych dutin alebo miechového kanala sa
vicsina ucinkov objavi pocas niekol'kych hodin alebo neskor.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak pocit'ujete nahlu dychovi nedostato¢nost’, t'azkosti
s dychanim, opuch o¢nych vie€ok, tvare alebo pery, vyrazku alebo svrbenie (obzvlast’ ak postihuji
celé telo).

Casté (vyskytujuce sau 1 z 10 az 1 zo 100 0s6b):
o pocit tepla

Menej €asté (vyskytujuce sau 1 zo 100 az 1 z 1 000 osob):
. zavrat

bolest hlavy

hypertenzia (zvySeny krvny tlak)

dychavi¢nost’

nevolnost’, vracanie
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zaervenanie (erytém)
zihl'avka (urtikaria)
svrbenie (pruritus)
bolest’ na hrudniku

teplo a bolest’ v mieste vpichu injekcie

Zriedkavé (vyskytujicesau 1z 1 000 az 1 z 10 000 osob):

pocit slabosti

spomaleny alebo zrychleny srdcovy tep

znizeny krvny tlak

poruchy rytmickej ¢innosti srdca, ktoré vznikaju predCasnym srdcovym st'ahom (extrasystoly)
vyrazka

bolest’ chrbta

slabost’ (asténia)

stuhnutost’

horacka

zmena v niektorych krvnych vysledkoch

Neziaduce ucinky hlasené po uvedeni lieku na trh:

Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete zavaznu kozn reakciu:

pluzgiere, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a ociach.
Tymto zdvaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a symptémy podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza)

¢ervenu Supinatu vyrazku s podliatinami pod kozou a pluzgiere sprevadzané horackou.
Symptdémy sa zvycCajne objavia na zaciatku lieCby (akitna generalizovana exantémozna
pustuloza)

rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢Sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém
alebo syndrom precitlivenosti na lieky)

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov)

zniZenie poctu krvnych dostic¢iek, Co zvySuje riziko krvacania a krvnych podliatin
hemolyticka anémia (abnormalny rozpad cervenych krviniek, ktory méze sposobit’ inavu,
rychly srdcovy tep a dychavi¢nost))

zavazné alergické reakcie sposobujlice tazkosti s dychanim alebo zavraty
hypertyredza

uzkost’

stav zmétenosti

koma (strata vedomia)

docasné problémy s krvnym zasobovanim mozgu s niekol’kymi alebo ziadnymi zvyskovymi
nasledkami (TIA)

paralyza

synkopa (mdloba)

kfce

strata vedomia

problémy s rozpravanim

abnormalne pocity (mravéenie, svrbenie)

strata paméti (amnézia)

ospalost’

abnormalna chut’

prechodna slepota

poruchy videnia

zapal ocnych spojiviek (konjunktivitida)

zvySené slzenie

zrakové halucinacie
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zastavenie srdca

infarkt myokardu

srdcové zlyhanie

bolest’ na hrudniku (angina pectoris)

poruchy srdcového rytmu

poruchy krvného obehu (kolaps krvného obehu) alebo Sok (prudky pokles krvného tlaku,
bledost’, nepokoj, slaby rychly pulz, studeny pot, znizené vedomie) sposobeny nahlym a
zavaznym rozsirenim ciev, modré sfarbenie koze a sliznic, krvna zrazenina, vazospazmus a
nasledna ischémia

bledost’

zastavenie dychania

akutna dychova tieseni (syndrém aktitnej respiracnej tiesne)

tekutina v plicach (plicny edém)

opuch hrdla

nahle zizenie dychacich ciest (bronchospazmus)

astma

kasel’

neprijemné pocity v hrdle

zapal nosového okolia charakterizovany upchatym nosom, kychanim a vytokom (nadcha)
zachripnutie (dysfonia)

akutna pankreatitida (akutne zapalové ochorenie podzaludkovej zl'azy)

hnacka

bolesti brucha

zvySené vylucovanie slin

namahavé prehitanie (dysfagia)

rozsirenie slinnych zliaz

zavazné alergické reakcie spdsobujlice rozsirenu pustularnu (pluzgierovil) vyrazku s
horuckou alebo opuch tvare alebo hrdla

zvySené potenie

bolesti kibov

akutne zlyhanie obli¢iek

abnormalne srdcové odozvy na elektrokardiograme

porucha funkcie mozgu (encefalopatia) s priznakmi zahfnajucimi bolest’ hlavy,

poruchy zraku, stratu videnia, zmétenost’, zachvaty, stratu koordinacie, neschopnost’
pohybu na jednej strane tela, problémy s recou a stratu vedomia.

Bezpecnostny profil jomeprolu u deti je podobny ako u dospelych. Prechodna hypotyreéza sa méze
vyskytnut’ u deti mladSich ako 3 roky.

Neziaduce ucinky hlisené z klinickych skiiSani po intratekdlnom podani u dospelyvch:

VePmi Casté (vyskytujice sau 1 z 10 osdb):
o bolest’ hlavy

Casté (vyskytujuce sau 1 z 10 az 1 zo 100 osdb):

. zavrat

o hypertenzia (zvySeny krvny tlak)

° nevolnost’, vracanie

° bolest’ chrbta, bolest’ koncatin

o reakcia v mieste vpichu injekcie (bolest’ v mieste aplikacie, pocit nepohody
v mieste vpichu, pocit tepla v mieste vpichu)

Menej ¢asté (vyskytujuce sau 1 zo 100 az 1 z 1 000 osob):
o strata vedomia
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pocit paralyzy dolnych konc¢atin
abnormalne pocity alebo znizenie vhemov
ospalost’

hypotenzia (znizenie tlaku krvi)
sCervenanie

nadmerné potenie

svrbenie (pruritus)

stuhnutost’ svalov

bolest’ krku

pocit tepla

horucka

Ii ve 1 7 we ] llr 4 l r]-l ].

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
zavazné alergické reakcie spdsobujtice t'azkosti s dychanim alebo nevol'nost’
epilepsia
vyrazka
malatnost’
porucha funkcie mozgu (encefalopatia) s priznakmi zahfnajucimi bolest’ hlavy, poruchy zraku,
stratu videnia, zmitenost, zachvaty, stratu koordinécie, neschopnost’ pohybu na jednej strane
tela, problémy s recou a stratu vedomia.

DalSie vedPajsie u¢inky u deti
Nie su ziadne skusenosti z klinickych §tadii s intratekalnym podavanim lomeprolu u deti.
Po intratekdlnom podani jomeprolu neboli hldsené ziadne neziaduce ucinky po uvedeni lieku na trh.

Podanie do telovych dutin

o abnormalne krvné vysledky (vySetrenie pankreasu)

o miestne podrazdenie v pripade artrografie a fistulografie

o alergické reakcie; zavazné alergické reakcie sposobujuce tazkosti s dychanim alebo
nevolnost’ nemozno vylucit

o tak ako u inych liekov obsahujucich jod sa po vySetreni kréka maternice,

vajickovodov alebo vajecnikov mo6zu objavit’ bolesti panvy alebo malatnost’

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na lekara, lekarnika, alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat IOMERON

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred pouzitim lieku sa uistite, ze Ziadna z jeho stcasti nie je poSkodend. Nepouzivajte liek, ak je
sfarbeny, obsahuje Castice alebo ak je obal (ampulka alebo fl'asa) poskodeny.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Hoci je citlivost’ jomeprolu na RTG
ziarenie nizka, odportca sa liek skladovat’ mimo dosahu ionizujiceho Ziarenia.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

6
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Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co IOMERON obsahuje
- Liecivo je jomeprol.
- Pomocné latky si trometamol, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Ako vyzera IOMERON a obsah balenia
Liek je dodavany vo forme sklenenych flia$ uzatvorenych gumenou zatkou a hlinikovym
obrubovym uzaverom (pertlou).

Velkosti balenia:

IOMERON 150: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml a 10x250 ml.
IOMERON 200: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml a 10x250 ml.
IOMERON 250: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml a 10x250 ml.
IOMERON 300: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 10x250 ml
a 500 ml.

IOMERON 350: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 10x250 ml
a 500 ml.

IOMERON 400: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 10x250 ml,
1x500 ml a 6x500 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bracco Imaging Deutschland, GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

78467 Konstanz

Nemecko

Vyrobca

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Taliansko

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
78224 Singen

Nemecko

Bracco Imaging S.p.A.
Bioindustry Park,

Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Nepouzivaje [IOMERON:

- v pripade intravaskuldrneho podania (podanie do ciev) — s kontraindikované vySetrenia
zenskych pohlavnych organov pri suspektnej alebo potvrdenej gravidite a v pripadoch aktitneho
zapalu.
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- v pripade intratekalneho podania (do priestoru medzi mozgom alebo miechou a
mozgomiechovymi obalmi) — stibezné intratekalne a intraspinalne podanie (do miechového
kanala) kortikosteroidov s jomeprolom je kontraindikované.

- pri bezprostrednom opakovani myelografie, ak sa vyskytli technické problémy.

Davkovanie

Dévkovanie a rychlost’ podania mézu byt vel'mi rozdielne v zavislosti od klinického stavu, pouzitej
techniky, vySetrovanej Casti tela, ako aj veku, ¢innosti srdca a klinického stavu pacienta. Vacsina
davok uvedenych v nasledujucej tabulke predstavuju bezné davky, avsak, je potrebné zvazit,
maximalne dadvkovanie na konci tabul’ky.

Odporucané davkovanie u dospelych je zalozené na dospelom s hmotnostou 70 kg. Davky st
uvedené prejednotlivé injekcie alebo na kilogram (kg) telesnej hmotnosti (BW).

Indikacia IOMERON Odporicana davka
Koncentracia mg
(jodu)/ml
Intraveno6zna urografia | 250, 300, 350, 400 Dospeli: 50-150ml
Novorodenci®: 3-48mlkg
Dojcatda(<I rok)': 2,5 -4 ml/kg
Pediatricka populacia™®: 1-2,5mlkg*
Infazna urografia 150 Dospeli : 250 ml

Pediatricka populacia®t

Periférna flebografia 200, 250, 300 Dospeli :  10-100 ml opakovat podl'a potreby®
(10 — 50 ml horné koncatiny;
50 — 100 ml dolné koncatiny)

Digitalna subtrakéna 150, 200 Dospeli :  10-100 ml opakovat podla potreby®
flebografia (10 — 50 ml lhorné koncatiny;
50 — 100 m dolné koncatiny)

CT hlavy 150, 200, 250, 300, | Dospeli: 50 -200 ml

350, 400 Pediatricka populaciai®®
CT tela 150, 200, 250, 300, Dospeli: 100 - 200 ml

350, 400 Pediatricka populacia™t
Kavernézografia 150, 200, 300 Dospell. do 100 ml
Intraven6zna DSA 250, 300, 350, 400 Dospeli:  od 10 - 60 ml do 100 - 200 ml

roztoku)
Pediatricka populacia®™®

periférna zila, horna duta Zila, prava predsien: 30-50 ml
(hned’ po podani sa ma podat’ 20-40 ml izotonického

Konven¢na angiografia

Artériografia hornych koncatin 300, 350 Dospeli®: 5 — 15 ml

(subklavialne podanie do ramennej artérie)

Artériografia panvy a dolnych koncatin | 300, 350, 400 Dospeli”: 10 — 90 ml
stehenna artéria 5 — 20 ml

Abdominalna artériografia 300, 350, 400 Dospeli® : 5 — 60 ml

selektivna artériografia (truncus
coeliacus): 15 —30 ml
mezenterické artérie: 20 ml
renalne artérie: 15 ml

Aortografia 300, 350 Dospeli®: 50 — 80 ml

Descendentn4 aorta: 20 — 50 ml°
PI'icna angiografia 300, 350, 400 Dospeli: do 170 ml
Cerebralna angiografia 300, 350 Dospeli: 5 — 15 ml na artériu, do 100 ml
Artériografia u deti 300 Pediatricka populacia “4: do 130 mI?
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Intervencna artériografia

300, 350, 400

Dospeli®
Pediatricka populacia “#

Intraarterialna DSA

Cerebralna

150, 200, 300, 350

Dospeli: 30 - 60 ml na prehl'adnt1 angiografiu
(celkovo) 5-10 ml selektivna injekcia
Pediatricka populacia™®

Hrudna 200, 300 Dospeli®: 20 - 25 ml (aorta), opakovat’
podl’a potreby 4-8 ml (vertebralne tepny)
20 ml (bronchialne artérie)

Obluk aorty 150, 200, 300, 350 Dospeli®: 20 — 25 ml (aorta a kr¢né tepny)

Brucho 150, 200, 250, 300 Dospeli®: 2 — 20 ml (hlavné vetvy brusnej aorty)

Aortografia 150, 200, 300, 350 Dospeli®: 25 — 50 ml

Translumbalna 150, 200, 300 Dospeli®

aortografia

Periférna artériografia

150, 200, 250, 300

Dospeli : 5 - 10 ml, na selektivne
injikovanie az do 250 ml
Pediatricka populacia®™®

Interventionalna 150, 200, 300, 350 Dospeli : 10 - 30 ml, na selektivne
injikovanie az do 250 ml
Pediatricka populacia™®
Angiokardiografia 300, 350, 400 Dospeli®: 30 — 80 ml
Pediatricka populacia®: 3 - 5 ml/kg

Konven¢na selektivna | 300, 350, 400 Dospeli: 4 - 10 ml do artérie, opakovat’ podla potreby
korondrna artériografia
ERCP 150, 200, 300 Dospeli: do 100 ml
Artrografia 200, 300, 350 Dospeli: do 10 ml/1 inj.
Hysterosalpingografia | 200, 300, 350 Dospeli: do 35 ml
Fistulografia 300, 350, 400 Dospeli: do 100 ml
Diskografia 300 Dospeli: do 4 ml
Galaktografia 300, 350, 400 Dospeli: 0,15 - 1,2 ml/1 inj.
Dakryocystografia 300, 350, 400 Dospeli: 2,5 - 8 ml/1 inj.
Sialografia 300, 350, 400 Dospeli: 1 -3 ml/1 inj.
Mikéna 150 Dospeli: 100 - 250 ml
cystouretrografia
Mikéna 150 Pediatricka populacia®®: 40 - 210 ml*
cystouretrografia
v pediatrii
Retrogradna 200, 300, 350 Dospeli: do 60 ml
cholangiografia
Retrogradna 200, 300 Dospeli : 20 - 100 ml
uretrografia
Retrogradna 200, 300 Dospeli: 10 - 20 ml/1 inj.
pyelouretrografia
Myelografia 200 Dospeli: 13 —22 ml¢

250 10 — 18 ml¢

300 8 — 15 ml¢

a = podTla telesnej hmotnosti a veku
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b = davka nesmie prekrocit’ 250 ml. Jednotliva davka je zavisla od cievnej oblasti, ktora sa ma vySetrit’ ¢ = davka
nesmie prekroc¢it’ 350 ml

d = davka nesmie prekrocit’ 4 500 mg I a koncentraciu presahujicu 300 mg I /ml pri intratekdlnom vySetreni

e = novorodenci: 0 - 27 dni

f = dojcata: od 28 dni do 12 mesiacov

g = vratane dojciat, deti a dospievajucich; vo veku od 1 do 17 rokov

Roztok kontrastnej latky na intravaskularne a intratekdlne pouzitie sa musi pred aplikaciou zohriat’ na
telesnu teplotu.

Pred pouzitim je nutné ubezpecit’ sa, ze obal (ampulka alebo fl'asa) je originalne uzatvoreny a nie je
poskodeny. Kontrastna latka sa musi z obalu odobrat’ v aseptickych podmienkach sterilnou
striekackou.

Pre intravaskularne, intratekalne podanie a/alebo podanie katétrami, ako aj pre vSetky pomdcky sa
musi zabezpecit’ prisne aseptické prostredie.

Ak sa nepouziju pomocky na jednorazové pouzitie, musi sa venovat’ doslednd pozornost’ na
zabranenie rezidualnej kontaminacie zvyskami detergentov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pozri tabulku vyssie.

Nepouzivajte roztok, ktory je vyblednuty alebo v ktorom st rozptylené Ciastocky.

Upozornenie

Z jednej fl'aSe obsahujucej roztok kontrastnej latky sa nesmie odobrat’ viac davok. Gumova
zatka sa nikdy nesmie prepichnut’ viackrat. Na prepichnutie zatky a odobratie kontrastnej latky
sa ma pouzit' Specidlna kanylova ihla. Akékol'vek zvy$né mnozstvo sa nesmie pouZit' pri
vySetreni a musi sa znehodnotit’ spolu so spajajicimi hadickami.

Akykol'vek zvySok kontrastnej latky v striekacke sa musi znehodnotit’.

Pri pouzivani 500 ml flia$ sa odporti¢a dodrziavat’ nasledovné postupy. Roztok kontrastnej latky
samusi aplikovat’ pacientovi automatickym injektorom. Hadi¢ky spajajtce injektor s pacientom
(pacientove hadicky) sa musia vymienat po kazdom vySetreni kvoli moznej kontaminacii
krvou. Na konci vysetrovacieho dia sa musi znehodnotit’ akykol'vek zvy$ny roztok kontrastne;j
latky vo fl'asi, spajajucich hadickach a v ktorejkol'vek casti injektora.

Chemicka a fyzikalna stabilita liecku po prvom otvoreni bola preukdzana pocas 24 hodin pri
40 °C, pokial je chraneny pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek po otvoreni pouzity okamzite. Pokial’ sa liek
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a
¢as nemad byt dlhsi ako 10 hodin pri teplote 25 °C.

Dodrziavat’ sa musia aj vSetky d’alSie navody vyrobcu injek¢ného systému alebo pristrojového
vybavenia.



