Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/06333-ZME
Pisomna informacia pre pouzivatela

Ultravist 300 mg I/ml
Ultravist 370 mg I/ml
injekény roztok

jopromid

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

obsahuje pre vas dolezité 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 alebo lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ultravist a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaja Ultravist
Ako sa pouziva Ultravist

Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Ultravist

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Ultravist a na ¢o sa pouZiva

Injekény roztok Ultravist obsahuje liecivo jopromid, ktoré patri do skupiny liekov znamych ako
nizkoosmolarne nefrotropné (maju zvlastnu afinitu ku tkanivu obli¢iek) rontgenové kontrastné latky,
rozpustné vo vode. Ultravist obsahuje jod. Rontgenové ziarenie nie je schopné prechadzat’ kontrastnou
latkou, pretoZe je absorbované jodom. Casti tela, kam sa Ultravist distribuuje po podani injekcie do
krvného rieciska alebo telovych dutin, sa tak znazornia po¢as RTG vySetrenia.

Liek vam poda vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Tento liek je len na diagnostické ucely a pouziva sa ako kontrastna latka na vySetrenie r6znych oblasti
tela, ako su:

- krvné cievy (intravaskularne pouZitie)

- telové dutiny

- prsniky

- kiby (pouzitie na artrografiu)

- organy.

Roézne sily lieku st uréené pre rozne pouzitie (pozri Cast’ 3. AKo sa pouziva Ultravist a Informacie len
pre zdravotnickych pracovnikov).

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

Ultravist bude pred podanim zahriaty na telesni1 teplotu, pretoZe je lepSie tolerovany a da sa tiez I'ahSie
aplikovat’, pretoze ma nizsiu viskozitu.

Pred podanim Ultravistu zdravotnicky pracovnik vizualne posudi kontrastnu latku a nesmie ju pouzit’
v pripade zmeny farby alebo pritomnosti viditenych Castic (vratane kryStalov) alebo poskodeného
obalu. Pretoze Ultravist je roztok s vysokou koncentraciou, vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze
objavit’ krystalizacia (mlie¢ny zakal a/alebo sediment na dne alebo plavajuce krystaly).

Vs lekar nebude mieSat’ Ultravist so ziadnymi inymi liekmi, aby sa predislo riziku moznej
neznasanlivosti.
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Ak ste nervozny, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako vam poda Ultravist - vyrazny stav
rozrusenia, tizkosti a bolesti méze zvysit riziko vedl'aj$ich uc¢inkov alebo zavaznost’ uc¢inkov
suvisiacich s kontrastnou latkou (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

Ultravist vdm nema byt’ podany, ak ste dehydrovany (neprijali ste dostatok tekutin). Aby sa tomu
zabranilo, vas lekar zabezpeci, aby ste pred vySetrenim prijali dostatok tekutin (pozri cast’
Upozornenia a opatrenia).

Je to dblezité najmi ak mate mnohopocetny myelém (rakovina plazmatickych buniek v kostnej dreni),
cukrovku, polytriu (mimoriadne vel’ky objem mocu) alebo oliguriu (znizena tvorba mocu),
hyperurikémiu/dnu (vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi), ak ste starsi, novorodenec, dojca alebo
malé dieta.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekdrovi. Lekér zabezpeci, aby ste boli pred
vySetrenim dobre hydratovany. Podanie intravenoznych roztokov (roztok do Zil) sa vSak v pripade
poskodenia obli¢iek neodporuca.

Ak mate zavazné problémy s oblickami spojené so srdcovym ochorenim, povedzte to svojmu lekdrovi.
Podanie intraven6znych roztokov (roztok do zil) méze byt pre vase srdce nebezpecné.

Neodporuca sa testovat’ senzitivitu pacienta pred vysetrenim podanim malej davky kontrastnej latky,
pretoze tento test nemd Ziadnu vypovednt hodnotu. Samotné testovanie naviac moze v niektorych
pripadoch viest’ k zdvaznym, niekedy az smrtelnym hypersenzitivnym reakcidm.

Kontrastna mamografia vas vystavuje vys$s§im hladinam ionizujiceho Ziarenia ako Standardna
mamografia, stale je to vSak v rozsahu definovanom medzinadrodnymi smernicami pre mamografiu.
Dévka Zziarenia zavisi od velkosti prsnika a typu pouzitého mamografického pristroja.

NepouZivajte Ultravist
Neexistuju Ziadne stavy, pri ktorych vam nesmie byt podany Ultravist.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm bude podany Ultravist, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

- ak sau vas niekedy po podani Ultravistu vyskytla zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Bud’te obzvlast opatrny s Ultravistom:

Reakcie podobné reakciam z precitlivenosti/alergické reakcie

Informujte svojho lekara, ak ste:

- alergicky (precitliveny) na Ultravist alebo ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6)

- uz mali reakciu z precitlivenosti na niektorti kontrastni1 latku

- ak mate alebo ste niekedy mali bronchialnu astmu alebo iné alergie, pretoze mozete mat’ pri
pouziti Ultravistu vyssie riziko vzniku alergii podobnych reakcii (vratane zavaznych reakcii).

Vas lekar rozhodne, ¢i mdéze vykonat’ planované vySetrenie alebo nie. Tieto alergii podobné reakcie st
charakterizované kardiovaskularnymi (srdce a cievy), dychacimi (pIica) a koznymi prejavmi (kozné
reakcie).

Mozné su alergii podobné reakcie od miernych az po zdvazné, vratane Soku (pozri Cast’ 4. Mozné
vedl'ajsie ucinky). Tieto reakcie su nepravidelné a nepredvidatel'né. Ku vécsine reakcii dochadza do 30
minat po podani. M6zu sa vSak vyskytnit’ aj oneskorené reakcie (po hodinach az ditoch).

V suvislosti s podavanim Ultravistu bol hlaseny vyskyt zavaznych koznych reakcii vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akttnej generalizovanej exantémovej pustuldzy
(AGEP). Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek prejavy popisané v Casti 4, ihned” vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Informujte lekara, ak uzivate betablokatory, lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku,
pretoze beta-agonisty (lieky pouzivané na liecbu neziaducich uc¢inkov) nemusia byt u¢inné.
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Informujte lekara, ak trpite kardiovaskularnym ochorenim (ochorenie srdca a ciev), pretoze mozete
byt’ nachylnejsi na zavazné alebo dokonca smrtel'né nasledky v pripade vyskytu zavaznej alergickej
reakcie.

Lekar vas bude po podani Ultravistu sledovat’ a v pripade zavaznej alergickej reakcie bude pripraveny
vykonat’ urgentné opatrenia intenzivnej starostlivosti. Ak mate zvysené riziko akttnych reakeii
alergického typu (napr. ak ste predtym mali stredne zavazné alebo zavazné akutne reakcie, ak mate
astmu alebo alergiu vyzadujtcu lekarske oSetrenie), lekdr vam mdze pred vySetrenim podat’
kortikosteroidy, ako je kortizon (pouzivany na lieCbu zapalu).

Porucha stitnej zlazy

Informujte svojho lekara, ak mate hypertyre6zu (zvySena funkcia stitnej zl'azy) alebo strumu
(zvécsena §titna zl'aza), pretoze jodované kontrastné latky moézu u tychto pacientov vyvolat
hypertyreozu alebo tyreotoxick krizu (zavazna komplikacia zvySenej funkcie stitnej zl'azy). Lekar
rozhodne, ¢i méze vykonat’ planované vysetrenie alebo nie. Mozno zvazit’ vySetrenie funkcie vasej
Stitnej zl'azy eSte pred podanim Ultravistu a preventivne podat’ tyreostatika.

Informujte svojho lekara, ak ste niekedy mali ochorenie §titnej Zl'azy, vratane hypotyredzy (zniZzena
funkcia stitnej zl'azy). Po vySetreni s pouzitim kontrastnej latky s obsahom jodu boli hlasené
abnormalne vysledky krvnych testov pri vySetreni funkcie Stitnej zl'azy, ktoré mézu naznacovat’
moznu hypotyreozu alebo prechodné (docasné) znizenie funkcie $titnej zl'azy, ¢o moze vyzadovat
liecbu.

Novorodenci mézu byt vystaveni Ultravistu aj prostrednictvom matky pocas tehotenstva.

Ak je vase dieta mladSie ako 3 roky:
Vas lekar moze sledovat’ a testovat’ funkciu §titnej zl'azy, najmi u novorodencov.

Poruchy nervového systému

Informujte svojho lekara, ak mate poruchy nervového Systému, napr.: sa u vas v minulosti vyskytli
epileptické zachvaty/ki¢e. V takom pripade alebo v pripade zniZzeného prahu ki¢ov alebo zvySenej
priepustnosti hematoencefalickej bariéry (napr. kvoli Specialnym liekom), mozete mat’ zvysené riziko
vyskytu neurologickych komplikacii. Neurologické komplikécie su CastejSie pri cerebralnej
angiografii a stvisiacich postupoch (rontgenové vysetrenie mozgovych ciev).

Pocas zobrazovacieho vySetrenia alebo kratko po iom sa u vas méze vyskytnat’ kratkodoba porucha
mozgu nazyvana encefalopatia. Ak sa u vas vyskytnl prejavy a priznaky spojené s tymto stavom
popisané v Casti 4, ihned’ informujte svojho lekara.

Akutne poskodenie obliciek

Ak dostanete Ultravist vo forme intravaskularnej injekcie (podanie roztoku do krvnych ciev) existuje
riziko, ze po injekcii dojde k poskodeniu oblic¢iek (PC-AKI, z ang. Post-Contrast Acute Kidney
Injury). V dosledku toho nemusia vase oblicky kratkodobo fungovat spravne. U niektorych pacientov
dochadza k zlyhaniu obliciek.

Plati to najmé v pripade, ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni:

- uZ predtym existujica oblickova nedostato¢nost’ (obli¢ky nepracuji spravne). Dalsie
informécie najdete tiez v Casti 3. Ako sa pouziva Ultravist/“Pacienti s poruchou funkcie
oblic¢iek®,

- cukrovka,

- mnohopocetny myelém (rakovina plazmatickych buniek kostnej drene),

- paraproteinémia (nadmerné mnozstvo paraproteinu v krvi),

- ak trpite dehydrataciou alebo

- ak dostavate velké alebo opakované davky Ultravistu.

Ak ste na dialyze a vase oblicky nemaju zachovan ani zvyskovu vlastna funkciu, mozete dostat’
Ultravist, pretoze ten sa dialyzou odstrani.

Kardiovaskularne ochorenie (ochorenie srdca a krvnych ciev)

Ak dostanete Ultravist vo forme intravaskularnej injekcie (podanie roztoku do krvnych ciev) a trpite
zavaznym ochorenim srdca alebo zavaznym ochorenim koronarnych tepien (znizeny prietok krvi do
srdcového svalu, bolest’ na hrudniku) mozete mat’ zvysené riziko vzniku hemodynamickych zmien
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(zmeny krvného obehu) a arytmii (poruchy frekvencie alebo rytmu srdcového tepu). Ak trpite
srdcovym zlyhanim moze injekcia Ultravistu vyvolat’ pl'icny edém (nahromadenie tekutiny v
plicach). (pozri Cast’ 3. Ako sa pouziva Ultravist/“Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek*)

Feochromocytom

Ak dostanete Ultravist vo forme intravaskularnej injekcie (podanie roztoku do krvnych ciev) a trpite
feochromocytomom (ochorenie nadobliciek), méze byt u vas zvySené riziko vzniku hypertenznej
krizy (fazka forma vysokého krvného tlaku).

Myasténia gravis
Ak dostanete Ultravist vo forme intravaskularnej injekcie (podanie roztoku do krvnych ciev) a trpite
myasténiou gravis (chronické ochorenie svalov), priznaky tohto ochorenia sa mézu zhorsit'.

Iné lieky a Ultravist

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi. Najma ak ide o niektoré z nasledujtcich:

- Biguanidy (metformin), lieky pouzivané na liecbu cukrovky. Ak trpite akitnym zlyhanim obli¢iek
alebo zavaznym chronickym ochorenim obli¢iek, moze dojst’ ku nahromadeniu biguanidov v tele,
¢o vedie k rozvinutiu laktatovej acidozy (nadmerné mnozstvo kyseliny v krvi). Ked’ze podanie
Ultravistu moéze mat’ za nasledok problémy s oblickami alebo ich zhorSenie, mozete byt vystaveny
zvySenému riziku vzniku laktatovej acidozy.

- Interleukin-2, liek na lieCbu rakoviny, pretoze mozete mat’ oneskoreny vyskyt vedlajSich ucinkov.

- Radioizotopy ha diagnostiku a lie¢bu poruch funkcie stitnej ZI'azy (zmenena funkcia $titnej zl'azy).
Diagnostika a lie¢ba portch funkcie §titnej zI'azy sa moze oddialit’ az o niekol’ko tyzdiiov po
podani Ultravistu, vzh'adom na znizené vychytavanie radioizotopov.

Ultravist a jedlo a napoje
Pri podani Ultravistu ma byt’ zachovany dostato¢ny prijem tekutin.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek. Klinické $tadie u tehotnych zien vykonané
neboli.

Stadie na zvieratach s Ultravistom nepreukazali $kodlivé uéinky s ohadom na tehotenstvo, vyvin
plodu, porod alebo vyvin novorodenca po podani Ultravistu u l'udi.

Dojcenie

Bezpecnost’ pouzitia Ultravistu pre dojéené deti sa neskiimala. Pretoze len malé mnozstvo lie¢iva
jopromidu prechadza do mlieka, poskodenie vasho dietat’a je nepravdepodobné (pozri Cast’ 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako vam podajt Ultravist/Upozornenia a opatrenia/Porucha Stitnej zl'azy).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ¢i Ultravist ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ultravist obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke (na zaklade priemerného mnozstva
podaného osobe s hmotnostou 70 kg), t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika. Avsak v davke
lieku vacsej ako 90 ml méze byt obsah sodika vyssi ako 1 mmol (23 mg), ¢o je potrebné vziat’ do
uvahy u pacientov na diéte s nizkym obsahom sodika.

3. Ako sa pouziva Ultravist

Ultravist vam poda kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.
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Ak dostanete Ultravist vo forme intravaskularnej injekcie (podanie roztoku do krvnych ciev), lekar

skontroluje stav vasho zakladného ochorenia a vsetky d’alSie lieky, ktoré mozete uzivat, pretoze tie

mobzu prispiet’ ku rozvinutiu tromboembolickych prihod (tvorba krvnych zrazenin). Lekdr:

- bude venovat’ dokladnti pozornost’ technike vykonania angiografického vySetrenia

- bude casto preplachovat’ katéter s fyziologickym roztokom (pokial’ mozno s pridanim heparinu-
lieku na riedenie krvi)

- skrati ¢as vySetrenia, aby riziko vzniku trombdzy (krvné zrazeniny) a embolie (uvolnenie Castic,
napr. krvnej zrazeniny, tuku alebo kyslika) stivisiace s vySetrenim bolo ¢o najmensie.

Davkovanie pri intravaskularnom pouziti (podanie roztoku do krvnych ciev)
Dévka, ktoru dostanete bude prispésobend vasmu veku, telesnej hmotnosti, vySetrovanej oblasti a
vysetrovaciemu postupu.

Vseobecne st davky do 1,5 g jodu na kg telesnej hmotnosti dobre tolerované. To by mohlo
zodpovedat’ 5 ml Ultravistu 300 mg I/ml na kg telesnej hmotnosti alebo 4,05 ml Ultravistu 370 mg
I/ml na kg telesnej hmotnosti.

Kontrastna mamografia (contrast-enhanced mammography, CEM)
Ultravist vam podaju intraven6zne (vel’ké mnozstvo do zily), ak je to mozné, pomocou automatického
injektora.

Dospeli:
Ultravist 300 mg I/ml, Ultravist 370 mg I/ml: 1,5 ml/kg telesnej hmotnosti

Davkovanie pri pouziti v telovych dutinach

Artrografia (vysetrenie kibov): 5-15 ml Ultravistu 300 mg I/ml, Ultravistu 370 mg I/ml

ERCP (endoskopicka retrogradna cholangiopankreatografia, endoskopické vySetrenie podzaludkove;j
Zlazy a zI¢ovych ciest): davkovanie vo vSeobecnosti zavisi od klinického problému a velkosti
Struktiry, ktora sa ma zobrazit’.

Ostatné: davkovanie vo vSeobecnosti zavisi od klinického problému a vel'kosti Struktary, ktora sa ma
zobrazit'.

Novorodenci (< 1 mesiac) a dojéata (vo veku 1 mesiaca aZ 2 rokov)

Ak sa Ultravist bude podavat’ malym detom (vo veku do 1 roka) a najmi novorodencom, lekar bude
opatrny pokial’ ide o davku, technické vykonanie radiologického vySetrenia a celkovy stav, pretoZe deti
st nachylné na poruchu rovnovahy elektrolytov (chemické zmeny v krvi) a hemodynamické zmeny
(zmeny krvného obehu).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Vzhl'adom na to, Ze sa jopromid, lieivo Ultravistu, vylucuje takmer vyluéne v nezmenenej forme
obli¢kami, je u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek vylu¢ovanie jopromidu predizené. Aby sa
znizilo riziko d’al§ieho poskodenia obli¢iek vplyvom kontrastnej latky, bude podana najnizsia mozna
davka (pozri ¢ast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ultravist/Upozornenia a
opatrenia).

Dalsie informacie o podavani a zaobchadzani s Ultravistom su uvedené na konci tejto pisomne;
informacie (pozri ¢ast’ Informacie len pre zdravotnickych pracovnikov).

Ak ste dostali viac Ultravistu ako ste mali

Aj ked je nepravdepodobné, ze dostanete viac Ultravistu ako ste mali a necitite sa dobre, okamzite
informujte svojho lekara. Priznaky predavkovania mézu zahfnat’ nerovnovahu tekutin a elektrolytov,
zlyhanie obliciek, srdcovocievne a pl'icne komplikacie. M6Zzu vam byt skontrolované funkcie obliciek
ako aj stav tekutin a elektrolytov. Lekar tieZ moze rozhodnut’ o odstraneni Ultravistu z vasho tela
dialyzou. V pripade, Ze ste dostali viac Ultravistu ako ste mali, vas preto bude lekar starostlivo
monitorovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich prejavov alebo priznakov (ktorych Castost’ vyskytu nie

je znama) ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc:

- Cervenkasté Skvrny na trupe, Skvrny su ohrani¢ené alebo okrthle, ¢asto s pluzgiermi uprostred,
olupovanie koze, vredy v tstach, v krku, v nose, na pohlavnych organoch alebo v o¢iach. Vzniku
tychto zavaznych koznych vyrazok moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

- rozSirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvicsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

- Cervena, Supinaté rozsirend vyrazka z hr¢kami pod kozou a pluzgiermi, sprevadzanéa horackou
vyskytujuca sa po zobrazovacom vysetreni (aklitna generalizovana exantémova pustuldza).

- kratkodoba porucha mozgu (encefalopatia), ktorda moze sposobit’ stratu pamaéti, zmétenost’,
halucinacie, problémy s videnim, stratu zraku, zachvaty, stratu koordinécie, stratu pohyblivosti na
jednej strane tela, problémy s recou a stratu vedomia.

Najzéavaznejsie vedl'ajsie ucinky (vedlajsie ucinky, u ktorych sa pozorovali smrtel'né alebo zivot
ohrozujuce nasledky) u pacientov, ktori dostali Ultravist boli anafylaktoidny (alergii podobny) $ok,
zastavenie dychania, bronchospazmus (t'azkosti s dychanim), opuch hrtanu, opuch hltanu (opuch
hrdla), astma, kdma, mozgovy infarkt (znizenie prietoku krvi niektorymi ¢astami mozgu), cievna
mozgova prihoda, opuch mozgu, kfc¢e (zachvaty), arytmia (poruchy frekvencie alebo rytmu srdcového
tepu), zastavenie srdca, ischémia myokardu (bolestivé ochorenie srdca sposobené nedostatocnym
prietokom krvi do srdca), zlyhanie srdca, bradykardia (pomaly pulz), cyandza (modrasté sfarbenie
koze a sliznic spdsobené nedostatkom kyslika), nizky krvny tlak, Sok, dychavi¢nost, plicny edém
(nahromadenie tekutiny v plicach), respira¢na insuficiencia (neschopnost’ pl'ic prijat’ dostatocné
mnozstvo kyslika alebo vylucit’ dostatocné mnozstvo oxidu uhli¢itého) a aspiracia (vniknutie cudzieho
telesa do pl'tic).

Najcastejsie pozorované vedlajsie G¢inky u pacientov uzivajtcich Ultravist zahfiiaji bolest’ hlavy,
nevolnost’ (pocit choroby) a rozsirenie krvnych ciev.

Mozné vedPajSie ucinky st uvedené d’alej podPla pravdepodobnosti vyskytu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)

- Zavraty

- Bolest  hlavy

- Dysgetzia (porucha chuti)

- Rozmazané videnie alebo poruchy videnia

- Bolest’ na hrudi alebo nepohodlie

- Hypertenzia (vysoky krvny tlak)

- Vazodilatacia (rozsirenie krvnych ciev)

- Vracanie

- Nevol'nost’ (pocit choroby)

- Bolest

- Reakcie v mieste podania injekcie (napr. bolest, pocit tepla, opuch, zapal a poranenie okolitych
mékkych tkaniv v pripade tiniku Ultravistu z miesta vpichu)

- Pocit horti¢avy

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- Precitlivenost/anafylaktoidné (alergii podobné) reakcie (anafylaktoidny Sok, zastavenie dychania,
bronchospazmus (tazkosti s dychanim), opuch hrtanu, opuch hltanu (opuch hrdla), opuch jazyka
alebo tvare, ki¢e hrtanu alebo hltanu, astma, zapal ocnych spojiviek, slzenie, kychanie, kaser,
opuch sliznic (opuch sliznice — vnutornej vystelky organov, ako su traviace, pohlavné organy a
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mocové cesty), rinitida (zapal nosovej sliznice), chrapot (zmeneny hlas), podraZzdenie hrdla,
zihl'avka, svrbenie, angioedém (nahly opuch koze alebo tkaniva)

- Vazovagalne reakcie (strata vedomia/mdloby)

- Stavy zmitenosti

- Nepokoj

- Parestézia (nezvycajné pocity na kozi, ako je palenie, pichanie, svrbenie alebo brnenie/hypestézia
(znizena citlivost’ alebo dotykova citlivost)

- Ospalost’

- Arytmia (poruchy frekvencie alebo rytmu srdcového tepu)

- Nizky krvny tlak

- Dychavi¢nost’

- Bolest brucha

- Edém (opuch tkaniv)

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

- Uzkost

- Zastavenie srdca

- Ischémia myokardu (bolestivé ochorenie srdca spdsobené nedostatocnym prietokom krvi do srdca)
- Busenie srdca (nepravidelny, rychly tep alebo busenie srdca)

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

- Tyreotoxicka kriza (zavazna komplikacia zvysenej funkcie $titnej zl'azy)

- Porucha stitnej Zl'azy

- Koéma

- Mozgova ischémia/infarkt (znizenie prietoku krvi niektorymi ¢ast'ami mozgu)

- Mozgova prihoda

- Opuch mozgu (hlaseny len pri intravaskularnom pouZziti)

- Kice (zachvaty)

- Prechodna kortikalna slepota (problémy s videnim) (hlasena len pri intravaskularnom pouZziti)

- Strata vedomia

- Chorobny nepokoj (agitovanost’)

- Strata paméti (amnézia)

- Trasenie

- Poruchy reci

- Paréza/paralyza (Ciasto¢na alebo uplna nehybnost)

- Poruchy sluchu

- Infarkt myokardu (srdcovy infarkt)

- Zlyhanie srdca

- Bradykardia (pomaly srdcovy pulz)

- Tachykardia (rychly srdcovy pulz)

- Cyanéza (modrasté sfarbenie koZe a sliznic spdsobené nedostatkom kyslika)

- Sok

- Tromboembolické prihody (vznik zrazeniny v krvnej cieve sposobujuci mozgovi mitvicu)
(hlasené len pri intravaskularnom pouZziti)

- Vazospazmus (kf¢ krvnej cievy) (hlaseny len pri intravaskularnom pouziti)

- Placny edém (nahromadenie tekutiny v pl'icach)

- Respiracna insuficiencia (neschopnost’ pI'ic prijat’ dostatocné mnozstvo kyslika alebo vylucit’
dostato¢né mnozstvo oxidu uhli¢itého)

- Aspiracia (vniknutie cudzieho telieska do pI'ic)

- Dysfagia (fazkosti s prehitanim)

- ZvéacSenie slinnych zliaz

- Hnacka

- Buldzne ochorenie napr. Stevens-Johnsonov alebo Leyllov syndrom (zavazné zapalené vyrazky na
kozi a slizniciach)

- Vyrazka

- Zacervenanie koze (erytém)

- Hyperhydréza (nadmerné potenie)
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-V pripade extravazacie (inik licku mimo cievy) syndrém kompartmentu (tlak vo svaloch
sposobujuci poskodenie svalov a nervov a problémy s prietokom krvi) (hlaseny len pri
intravaskuldrnom pouziti)

- Porucha funkcie obliCiek (hlasena len pri intravaskuldrnom pouziti)

- Zlyhanie obliciek (hlasené len pri intravaskularnom pouziti)

- Pocit nevol'nosti

- Zimnica

- Bledost (bleda koza)

- Kolisanie telesnej teploty (zmeny telesnej teploty).

Okrem vyssie uvedenych vedl'ajsich uc¢inkov boli pri ERCP (endoskopické vysetrenie podzaludkovej

zlazy a zlcovych ciest) hlasené nasledujtice G¢inky s neznamou frekvenciou:

- zvySené hladiny pankreatickych enzymov a pankreatitida (zapal pankreasu, organu dolezitého pri
traveni).

Ku vicsine ucinkov po myelografii (vySetrenie chrbtice s pouzitim kontrastnej latky) alebo po

vySetrovani telovych dutin dochadza niekol’ko hodin po podani.

Hlasenie vedl'ajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ultravist

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 30 °C, chraiite pred svetlom a ionizujucim ziarenim.

Po prvom otvoreni zostava Ultravist stabilny 10 hodin.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ultravist obsahuje

Liecivo je jopromid.

1 ml Ultravistu 300 mg I/ml obsahuje 623 mg jopromidu (¢o zodpoveda 300 mg jodu).
1 ml Ultravistu 370 mg I/ml obsahuje 769 mg jopromidu (¢o zodpoveda 370 mg jodu).

Dalsie zlozky su: edetan sodno-vapenaty, kyselina chlorovodikova 10% (na upravu pH), hydroxid sodny (na
upravu pH), trometamol a voda na injekcie.

AKo vyzera Ultravist a obsah balenia
Ultravist je ureny na priame pouZitie. Je to Ciry, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok.

Velkost’ balenia:

Ultravist 300 mg I/ml
10x20ml, 1 x50 ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 100 mi

Ultravist 370 mg I/ml
1 x50 ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 1 x 200 ml, 10 x 200 ml, 1x500 ml


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

513 73 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca
Vyrobca moze byt’ identifikovany podl’a ¢isla Sarze vytlaceného na Skatul’ke a na Stitku kazdej fT'aSe:

e Ak su prvé dve pismend KT, vyrobca je:
Bayer AG
Miillerstraf3e 178
13353 Berlin
Nemecko

e Ak st prvé dve pismena MA, vyrobca je:
Berlimed S.A., Madrid
Francisco Alonso, 7
Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares, Madrid
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.

Nasledujuce informacie st uréené len pre zdravotnickych pracovnikov:
Indikacie

Tento liek je urceny len na diagnostické pouZitie.

Pouziva sa ako kontrastna latka na vySetrenie roznych oblasti tela, ako st:
- krvné cievy (intravaskularne pouZzitie)

- telové dutiny

- prsniky

- kiby (pouzitie na artrografiu)

- organy.

Ultravist 300 mg I/ml, Ultravist 370 mg I/ml: na intravaskularne pouzitie a pouzitie v telovych

dutinach.

Zvysenie kontrastu pri pocitacovej tomografii (CT), artériografii a vénografii, intravendznej/intraarterialne;
digitalnej subtrakénej angiografii (DSA); intravendzna urografia, ERCP, artrografia a vysetrenie d’alich
telovych dutin s vynimkou intratekalneho pouZzitia.

U dospelych zien pri kontrastnej mamografii (CEM), za u¢elom vyhodnotenia a detekcie zndmych alebo
suspektnych 1ézii prsnika, ako doplnok k mamografii (s ultrazvukom alebo bez neho) alebo ako alternativa k
zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MRI), ked” je MRI kontraindikovana alebo nedostupna.

Ultravist 370 mg I/ml: najmé na angiokardiografiu.

Névod na pouZitie/manipuliciu

Frase mensich objemov

Cely roztok kontrastnej latky, ktory sa nespotreboval pocas jedného vySetrenia daného pacienta, sa
musi zlikvidovat’.

Frase vacSich objemov (niekol’konasobna davka)

Kontrastna latka sa musi podavat’ pomocou automatického injektora alebo inymi schvalenymi

postupmi, ktoré zabezpecuju sterilitu kontrastne;j latky.
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Musia sa dodrZiavat’ pokyny vyrobcov ostatnych pouZitych zariadeni.

Nepouzity Ultravist v otvorenych baleniach sa musi zlikvidovat’ 10 hodin po ich prvom otvoreni.
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