Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/03098-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

SCANLUX 300
injek¢ény roztok
jopamidol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SCANLUX 300 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete SCANLUX 300
Ako pouzivat SCANLUX 300

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ SCANLUX 300

Obsah balenia a d’alie informacie

Sk L~

1.  Coje SCANLUX 300 a na &o sa pouZiva
Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Pouziva sa ako rontgen-kontrastna latka na angiografiu (premietnutie trojrozmernej Struktury cievy do
jednej roviny), arteriografiu (zobrazuje cievne rieciSte vo vysetrovanej oblasti vratane mozgu,
koncatina a srdca), cievnu, digitalnu subtrakénu angiografiu (DSA), pocitacova tomografiu (CT -
radiologicka vySetrovacia metdda), descendentnii urografiu (rontgenové vysSetrenie s pouzitim
kontrastnej latky), lumbalnu a torakalno-cervikalnu myelografiu (vySetrenie miechy kontrastnou
latkou) a atrografiu (vySetrenie kibu kontrastnou latkou).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SCANLUX 300

Nepouzivajte SCANLUX 300

- ak ste alergicky na jopamidol, jod alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ SCANLUX 300, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru.

Jopamidol méze vyvolat’ anafylaxiu (zavaza alergicka reakcia) alebo iné prejavy alergie.

Pacienti s tazkym poskodenim pecene a obli¢iek sa nemaju vySetrovat, ak to nie je absolttne
nevyhnutné. Opétovné vysetrenie sa ma vykonat’ minimalne po 5-7 dnoch.

Pacienti s epilepsiou mozu pokracovat’ v lecbe pred a po myelografickych vySetreniach (vysetrenia
miechy).

Pocas arteriografie srdca sa moézu vyskytniit’ ventrikularne arytmie (nepravidelny tyrmus srdca).
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Jopamidol méze rusit’ vySetrenie $titnej zl'azy.

Opatrnost’ je potrebna ak mate:

o hypertyredzu (nadmerna tvorba hormoénov §titnej Zl'azy), ktora moze obnovit’ Gravesovu
chorobu u pacientov s touto indikaciou

o tendenciu k vzniku alergickych reakcii

. znizenu funkciu pecene alebo obli¢iek s tazkym celkovym ochorenim, cukrovkou, alebo

myelomatozou. Rovnovaha elektrolytov sa musi upravit’ pred pouzitim SCANLUXU 300.
o opuch pl'tic alebo vysoky plicny tlak.
o Ak sa u vés po pouziti SCANLUXU alebo iného joédovaného kontrastného média vyskytla
zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vyrazky v ustach.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani SCANLUXU:

V suvislosti s pouzivanim SCANLUXU 300 boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (Lyellov syndrom alebo TEN) a
akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP).

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek priznaky spojené s tymito zavaznymi
koznymi reakciami opisanymi v ¢asti 4.

Iné lieky a SCANLUX 300
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Jopamidol moéze znizit' prijimanie jodu Stitnou zl'azou.
Stucasné uzivanie antidiabetika biguanidu moéze urychlit’ mlie¢nu acidézu. Uzivanie biguanidov sa ma
preto zastavit’ 48 hodin pred vysetrenim a obnovit’ po overeni a potvrdeni spravnej funkcie obliciek.

S kontrastnou latkou sa nesmu kombinovat’ Ziadne lieky!

SCANLUX 300 a jedlo, napoje a alkohol
Nie st Ziadne osobitné upozornenia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak je to mozné, rontgenové vysetrenie sa ma pocas tehotestva vylucit. Nie su dostupné udaje o
bezpecnosti pouzitia jopamidolu pocas tehotenstva alebo dojCenia a vySetrenie sa ma ordinovat’ len
v pripade, ak to ma pre lekara zasadny vyznam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie st Ziadne osobitné upozornenia.

3.  Ako pouzivat SCANLUX 300

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek vam poda lekar v nemocnici pred vySetrenim podl'a niz§ich odporucani na davkovanie.
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Myelografia

Pri lumbalnej myelografii dospelych sa pouzije 10-15 ml, na torakalno-cervikalnu myelografiu 5-15
ml. Na zobrazovanie mozgu dospelych sa poda 50-100 ml alebo sa infunduje intravendzne pocas 2-6
minut. Na zobrazenie celého tela sa pouzije 40-100 ml.

Venografia

Na znazornenie cievneho systému sa jopamidol aplikuje intravendzne. Davka zavisi od klinickych
okolnosti, stavu cievnej oblasti, ktora je predmetom vySetrenia, veku a telesnej hmotnosti pacienta.
Ur¢i ju lekar pred rontgenovym vySetrenim s ohl'adom na tieto individualne parametre. Ako navod
moze sluzit’ skutocnost’, Ze pri vySetreni dospelych sa zvycajne pouziva davka 20-50 ml.

Digitalna subtrak¢na angiografia (DSA)

Dostacujuca jednotliva davka je mnozstvo zodpovedajlice 12-14 g jodu. VSeobecne sa pouziva 30-50
ml lieku. SCANLUX 300 sa vstrekuje kontrolovanym prietokom pod mechanickym tlakom na piest
injek¢nej striekacky. Rychlost prietoku je 12-15 ml/s pri vySetreni periférnej cievnej sustavy a pri
centralnom vySetreni 17 ml/s.

Mnozstvo jednotlivych davok a teda aj celkova davka zavisi od cievnej oblasti, ktord sa znazornuje.

Angiografia

SCANLUX 300, sa ma aplikovat’ intravenozne a intraarterialne. Davka zavisi od klinickych okolnosti
cievnej oblasti, ktord sa zndzornuje, od veku a telesnej hmotnosti pacienta. Urc¢i ju lekar pred
vySetrenim s ohl'adom na uvedené individualne skutocnosti. Ako zaklad méze byt skutocnost’, Ze pri
vysetreni dospelych sa zvy¢ajne pouziva 5-10 ml.

Pocitacova tomografia (CT)

Pri kranialnom tomografickom vySetreni sa v§eobecne podava alebo intraven6zne infunduje 1-2 ml
SCANLUXU 300 na kilogram telesnej hmotnosti pocas 2-6 minut. V priebehu postupu rozdeleného na
dve fazy sa polovica jednotlivej ddvky infunduje pocas troch minut a zvySok pocas 10 mint.

Pri vysetreni ostatnej Casti tela pomocou pocitacovej tomografie zavisi jednotliva davka a rychlost
podavania od oblasti, ktora sa znazoriuje, klinickych okolnosti a pristroja, ktorym sa vySetruje. Vo
vSeobecnosti sa jednotlivé ddvky SCANLUXU 300 vstrekuji v mnozstve 1-2 ml na kilogram telesne;j
hmotnosti rychlost'ou 2-5 ml/s.

Descendetna urografia

Pri vySetreni dospelych sa zvy€ajne aplikuje 50-75 ml SCANLUXU 300 ako jednotlivy bolus. U
pacientov s nadvahou alebo pacientov s limitovanou funkciou obliciek, sa moze podat’ zvysené
mnozstvo kontrastnej latky do 100 ml.

PouZitie u deti a dospievajucich

Descendentn4 urografia deti

V zavislosti od veku a telesnej hmotnosti sa odportaca podéavat’ pocas 1-2 minut nasledovné davky
SCANLUXU 300:

0-1 mesiac 4,0 — 5,0 ml/kg
1-3 mesiac 4,0 ml/kg

3-6 mesiacov 3,5-4,0 ml/kg
6-12 mesiacov 3,0 -3,5 ml/kg
12-24 mesiacov 2,5 -3,0 ml/kg
2-5 rokov 2,5 ml/kg

5-7 rokov 2,0 — 2,5 ml/kg
7-12 rokov 1,5 2,0 ml/kg

Ak pouzijete viac SCANLUX 300, ako mate
Nie je pravdepodobné, ze vam podaju viac lieku. Ak sa to v§ak stane kontrastnu latku mozno odstranit’
dialyzou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch
ocnych viecok, tvare alebo pier, vyrazka alebo svrbenie (obzvlast’ postihujuce celé telo). Toto su
priznaky alergickej reakcie, ktora moze byt’ zavazna a moze vyzadovat lekarske oSetrenie.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov:

= Cervenkasté nevyvysené, tercovité alebo kruhové Skvrny na trupe, Casto s centralnymi pl'uzgiermi,
olupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a ociach. Tymto zavaznym
koznym vyrdzkam moéze predchddzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

= Cervend, Supinata rozSirena vyrazka s hrckami pod kozou a pl'uzgiermi sprevadzana horuckou.
Priznaky sa zvyCajne objavia na zacCiatku liecby (akitna generalizovana exantematozna pustuldza).

Frekvencia vyskytu tychto vedlajsich ucinkov je neznama.

Dalsie vedl'ajsie ucinky su zriedkavé a zvy€ajne mierne. Prejavuju sa vracanim, nevol'nost’'ou,
zvySenim teploty, bolest'ou hlavy, zavratom, miernymi alergickymi prejavmi, ako je pruritus
(svrbenie) a zihl'avka alebo kozné vyrazky.

Boli opisané aj neurologické ucinky (u¢inky na nervovy systém). Zriedkavo sa vyskytuju zachvaty,
zmétenost’, prechodné motorické alebo senzorické poruchy a meningitida (zapal mozgovych blan).
Zriedkavo sa zdvazné reakcie mozu vyskytovat’ v oblasti srdcovo-cievneho systému alebo ako
anafylakticky Sok. Kolaps srdcovo-cievneho systému alebo anafylakticky Sok si vyzaduju vhodnu
a okamzit resuscitaciu (ozivovanie).

Nezname (nedé sa odhadnut’ z dostupnych udajov):
* neschopnost’ pohybovat jednou stranou tela.
» srdcovy infarkt spdsobeny alergickou reakciou

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SCANLUX 300

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C a chrante pred rontgenovym Ziarenim a dennym svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné znaky poskodenia lieku.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SCANLUX 300 obsahuje

- Liecivo je jopamidol. SCANLUX 300 obsahuje 612,4 mg/ml jopamidolu, ¢o zodpoveda
300 mg jodu/ml.

- Dalsie zlozky st trometamol, kyselina chlorovodikova, dinatriumkalciumedetét, voda
na injekcie.

Ako vyzera SCANLUX 300 a obsah balenia
SCANLUX 300 je ¢isty, bezfarebny az slabozlty roztok bez viditeI'nych pevnych castic.

SCANLUX 300 je baleny do sklenenych liekoviek kvality typu 11, ktoré s uzatvorené
brémobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom s plastovym vie¢kom v kartonovej
skladacke s pisomnou informaciou pre pouzivatel’a.

Verlkosti balenia: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 200 ml, 5 x 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Sanochemia Pharmazeutika GmbH

Landegger Straf3e 7

2491 Neufeld an der Leitha

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2021.



