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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV LIEKU

SCANLUX 370
injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
SCANLUX 370 obsahuje 755,2 mg/ml jopamidolu, ¢o zodpoveda 370 mg jodu/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Opis lieku: SCANLUX je Cisty, bezfarebny az slabozlty roztok bez viditelnych pevnych cCastic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Pouziva sa ako rontgen-kontrastna latka na angiografiu, arteriografiu (vratane cerebralnej, periférnej
a koronarnej), cievnu, digitalnu subtrakénti angiografiu (DSA), poc¢itacovu tomografiu (CT),
descendentnu urografiu, lumbalnu a torakalno-cervikalnu myelografiu a atrografiu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Myelografia

Pri lumbalnej myelografii dospelych sa pouzije 10-15 ml, na torakdlno-cervikdlnu myelografiu 5-15
ml.

Na zobrazovanie mozgu dospelych sa poda 50-100 ml alebo sa infunduje intravenozne 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 vysSetreni dospelych sa zvycajne pouziva davka 20-50 ml.

Digitalna subtrak¢na angiografia (DSA)

Dostacujuca jednotliva davka je mnozstvo zodpovedajice 12-14 g jodu. VSeobecne sa pouziva 30-50
ml lieku. SCANLUX 370 sa vstrekuje kontrolovanym prietokom pod mechanickym tlakom na piest
injekénej striekacky. Rychlost’ prietoku je 12-15 ml/s pri vySetreni periférnej cievnej ststavy a pri
centralnom vySetreni 17 ml/s.

Mnozstvo jednotlivych davok a teda aj celkova davka zavisi od cievnej oblasti, ktora sa znazorfuje.

Angiografia
SCANLUX 370, sa ma aplikovat’ intravendzne a intraarterialne. Davka zavisi od klinickych okolnosti

cievnej oblasti, ktora sa znazoriiuje, od veku a telesnej hmotnosti pacienta. Urci ju lekar pred
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vySetrenim s ohl'adom na uvedené individualne skutocnosti. Ako zéklad mdze byt skutocnost’, Ze pri
vySetreni dospelych sa zvy¢ajne pouziva 5-10 ml.

Pocitacova tomografia (CT)

Pri kranialnom tomografickom vySetreni sa vSeobecne podava alebo intraven6zne infunduje 1-2 ml
SCANLUXU 370 na kilogram telesnej hmotnosti po€as 2-6 minut. V priebehu postupu rozdeleného na
dve fazy sa polovica jednotlivej davky 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 370 vstrekuji v mnozstve 1-2 ml na kilogram telesne;j
hmotnosti rychlost'ou 2-5 ml/s.

Descendetna urografia

Pri vySetreni dospelych sa zvycajne aplikuje 50-75 ml SCANLUXU 370 ako jednotlivy bolus. U
pacientov s nadvahou alebo pacientov s limitovanou funkciou obliciek, sa moze podat’ zvysené
mnozstvo kontrastnej latky do 100 ml.

Descendentna urografia deti
V zavislosti od veku a telesnej hmotnosti sa odportaca podévat’ pocas 1-2 minut nasledovné davky
SCANLUXU 370:

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
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na jod alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Jopamidol méZe vyvolat’ anafylaxiu alebo iné manifestacné prejavy alergie. Pacienti s tazkou hepato-
rendlnou nedostato¢nost’ou sa nemaju vySetrovat, ak to nie je absolitne nevyhnutné. Opétovné
vySetrenie sa ma vykonat’ minimalne po 5-7 dnoch.

Pacienti s indikovanou epilepsiou mézu pokracovat’ v antikonvulzivnej lie¢be pred a po
myelografickych vysetreniach. V niektorych pripadoch sa antikonvulzivna lie¢ba méze zintenzivnit’
48 hodin pred vySetrenim.

Pocas srdcovej a koronarnej arteriografie sa moézu vyskytnut’ ventrikularne arytmie.
Jopamidol mozZe rusit’ vySetrenie $titnej zl'azy.

Neionové kontrastné latky maji nizsi antikoagulaény ac¢inok in vitro ako i6nové latky.
Nesmie sa pripustit’, aby sa jopamidol v injekcnej striekacke dostal do styku s krvou a tiez
intravaskularne katétre sa maju Casto preplachovat’, aby sa znizilo riziko zrazania krvi.

Pouzivajte opatrne:

e upacientov s hypertyre6zou, ktora méze obnovit’ Gravesovu chorobu u pacientov s touto
indikéaciou

e upacientov s tendenciou vzniku alergickych reakcii, ako je astma alebo predchadzajuca
neoc¢akavana reakcia vyplyvajlca z jednoduchého vySetrenia

e u pacientov so znizenou funkciou pecene alebo obliciek s tazkym systémovym ochorenim,
cukrovkou, alebo myelomatdzou. Nezrovnalosti roztoku alebo rovnovaha elektrolytov sa
musia korigovat’ pred pouzitim.

e upacientov s pl'icnym edémom alebo vysokym placnym tlakom.
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Zavazné kozné neziaduce reakcie

U pacientov uzivajucich SCANLUX boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie , ako st
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrém alebo TEN) a
akutna generalizovana exantematdzna pustuloza (AGEP), ktoré mozu byt Zivot ohrozujtce (pozri Cast’
4.8). Na zaciatku lieCby maju byt’ pacienti informovani o prejavoch a priznakoch a maja byt
starostlivo sledovani z hl'adiska vyskytu zdvaznych koznych reakcii. Ak sa objavia prejavy a priznaky
naznacujuce tieto reakcie, SCANLUX sa nema d’alej pouzivat’. Ak sa u pacienta vyvinula zavazna
kozna neziaduca reakcia pri pouziti SCANLUXU, nesmie sa SCANLUX tomuto pacientovi znovu
podat’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Jopamidol moze znizit’ prijimanie jodu $titnou zl'azou.

Stcasné 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 renalnej funkcie.
S kontrastnou latkou sa nesmi kombinovat’ zZiadne lieky!

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je zname.
4.8 NezZiaduce ucinky

St zriedkavé a zvyc€ajne mierne. Prejavuji sa vracanim, nevol’nost'ou, zvysenim teploty, bolestou
hlavy, zavratom, miernymi alergickymi prejavmi, ako je pruritus a zihl'avka alebo kozné vyrazky.
Boli opisané aj neurologické u¢inky. Zriedkavo sa vyskytuju zachvaty, zmétenost’, prechodné
motorické alebo senzorické dysfunkcie a meningitida.

Zriedkavo sa zavazné reakcie mozu vyskytovat’ v oblasti kardiovaskularneho systému alebo ako
anafylakticky Sok. Kardiovaskularny kolaps alebo anafylakticky Sok si vyzaduji vhodnua a okamzith
resuscitaciu.

V suvislosti s podavanim SCANLUXU boli hldsené zavazné kozné neziaduce reakcie, vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a akitnej
generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy koze a podkozného tkaniva (frekvencia vyskytu: nezname): Akttna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP).

Poruchy nervového systému (frekvencia vyskytu: nezname): Hemiplégia.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti (frekvencia vyskytu: nezndme): Kounisov syndrom.

4.9 Predavkovanie

Kontrastné latky sa daju odstranit’ dialyzou.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Diagnostikum - Rontgenkontrastna latka, ATC kéd: VOSA B04

Atomy jodu viazané v jopamidole absorbuju rontgenové ziarenie a umozituji vznik kontrastného
efektu. Na rozdiel od latok s terapeutickym ucinkom, kontrastné latky nevykazuji ani maly
farmakodynamicky ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani sa jopamidol rychle disperguje v intravaskularnej a intersticidlnej oblasti.
Vylu€ovanie sa uskutociiuje vylucne cez oblicky. Priemerny pol¢as vylu¢ovania z plazmy je priblizne
dve hodiny. Po intratekalnom podani sa maximalna plazmaticka hladina pohybuje medzi 90 — 150
minutami a Uplné exkrécia sa dosiahne po 24 hodinach. Jopamidol sa neviaze s plazmatickymi
bielkovinami.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Akutna toxicita (LD50) pri intraven6znom podani jopamidolu (400 mg jodu/ml) sa u réznych zvierat
pohybovala medzi 15 az 35-nasobkom maximalnej klinickej davky:

Mys 21,8 g jodu/kg
Potkan 13,8 g jodu/kg
Kralik 9,6 g jodu/kg
Pes 17,0 g jodu/kg

Chronicka toxicita

Denné davky podavané za sebou v mnozstve 1,6 g, 3,2 g a 6,4 g jodu /kg (potkany) alebo 1,2 ga4d g
jodu/kg (psy) pocas Styroch tyzdnov nepreukazali toxické ucinky.

In vitro sktisky nepreukazali mutagénny ucinok. SkuiSanie na embryonalnu toxicitu u potkanov

a kralikov pri davkach nad 4,0 g jodu/kg alebo 2,0 g jodu/kg nepreukézalo teratogénne ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

trometamol
kyselina chlorovodikova, dinatriumkalciumedetat, voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C a chraiite pred rontgenovym ziarenim a dennym svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

SCANLUX 370 je baleny do sklenenych lickoviek kvality typu 11, ktoré st uzatvorené
brémobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom s plastovym vie¢kom v kartonovej
skladacke s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Velkosti 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.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Nepouzite, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje ¢iastocky.

Len na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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