Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00453-ZME

SUHRN CHARKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

OMNIPAQUE 300
300 mg I/ml injekény roztok

OMNIPAQUE 350
350 mg I/ml injekény roztok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Johexol je neidnova monomérna trijddovand, vo vode rozpustna rontgenova kontrastna latka.

Hodnoty osmolality a viskozity OMNIPAQUE st nasledovné:

Koncentracia Osmolalita* Viskozita (mPa.s)
Osm/kg H-0 20 °C 37°C
37°C
300 mg I/ml 0,64 11,6 6,1
350 mg I/ml 0,78 23,3 10,6

*Metodda: osmometria na principe tlaku par

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Opis lieku: ¢iry bezfarebny az svetlozlty sterilny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Rontgenova kontrastna latka sa pouziva u dospelych a deti na angiografiu, urografiu, flebografiu a CT
S pouzitim kontrastu. Lumbalna, torakalna, cervikalna myelografia a CT vySetrenie bazalnych cisterien
po subarachnoidalnom podani. Artrografia, endoskopicka retrogradna pankreatikografia (ERP),
endoskopicka retrogradna cholangiopankreatikografia (ERCP), herniografia, hysterosalpingografia,
sialografia a vySetrenia gastrointestinalneho traktu.

4.2  Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie sa meni v zavislosti od druhu vySetrenia, veku, telesnej hmotnosti, srdcového vykonu,
celkového stavu pacienta a pouzitej techniky. Obvykle sa pouziva rovnaka koncentracia a objem jodu
ako pri inych jédovanych rontgenovych kontrastnych latkach pouzivanych v stiGasnosti. Ako aj pri
inych kontrastnych latkach pred a po podanim sa ma zabezpecit’ primerana hydratacia pacienta.
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Na intravenozne, intraarterialne a intratekalne pouZitie, a na pouzitie do telovych dutin.

Spdsob podavania

Nasledovné ddvkovanie mozno pouzit’ ako navod:

Navody na intravendzne pouZitie

Indikacia/Vysetrenie Koncentracia Objem Poznamky
Urografia
Dospeli 300 mg I/ml 40-80 ml 80 ml mozno vo
alebo 350 mg I/ml 40-80 ml vybranych pripadoch
prekrocit’
Deti < 7 kg 300 mg I/ml 3 ml/kg
Deti > 7 kg 300 mg I/ml 2 ml/kg (max. 40 ml)
Flebografia 300 mg I/ml 20 - 100 ml na
(dolna koncatina) koncatinu
Digitalna subtrakéna |300 mg I/ml 20 - 60 ml/inj.
angiografia alebo 350 mg I/ml 20 - 60 ml/inj.
CT s pouzitim
kontrastu
Dospeli 300 mg I/ml 100 - 200 ml Celkové mnozstvo jodu
alebo 350 mg I/ml 100 - 150 ml je zvyc€ajne do 30 -
60 g
Deti 300 mg I/ml 1-3 ml/kg telesnej V ojedinelych
hmotnosti az do 40 ml | pripadoch mozZno
podat’ az do 100 ml

Navody na intraarteriilne pouZitie

Indikacia/Vysetrenie |Koncentracia Objem Poznamky
Artériografia
Oblukova aortografia | 300 mg I/ml 30 - 40 ml/inj. Objem injekcie

; , . zavisi od miesta
Selektivna mozgova |300 mg I/ml 5 - 10 ml/inj. podania
Aortografia 350 mg I/ml 40 - 60 ml/inj.
Femoralna 300 mg I/ml 30 - 50 ml/inj.

alebo 350 mg I/ml

Rozne Zavisi od druhu vySetrenia

Kardioangiografia

Dospeli

Injekcia do lavej
komory a korena

aorty

350 mg I/ml

30 - 60 ml/inj.
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Selektivna koronarna {350 mg I/ml
artériografia

4 - 8 ml/inj.

angiografia)

Deti 300 mg I/ml Podla veku, telesnej hmotnosti

alebo 350 mg I/ml |a anamnézy (max. 8 ml/kg)
DSA 300 mg I/ml 1 - 15 ml/inj. Objem injekcie
(Digitalna z4visi od miesta
substrakéna aplikacie, mozno

pouzit’ objem az do
30 mi

Navody na intratekalne pouZitie

Indikacia/Vysetrenie Koncentracia Objem Poznamky
Cervikalna myelografia 300 mg I/ml 7-10ml

(lumbalne podanie)

Cervikalna myelografia 300 mg I/ml 6-8ml

(lateralne cervikalne

podanie)

Na minimalizaciu moznych neziaducich reakcii sa nesmie prekro¢it’ celkova davka jodu 3 g.

Navody na telové dutiny

Indikacia/Vysetrenie Koncentracia Objem Poznamky

Artrografia 300 mg I/ml 5-15ml
alebo 350 mg I/ml 5-10ml

Hysterosalpingografia 300 mg I/ml 15-25ml

Sialografia 300 mg I/ml 0,5-2ml

Vysetrenia GIT

Peroralne pouzitie

Dospeli 350 mg I/ml Individualny

Deti

Pazerak 300 mg I/ml 2-4 ml/kg max. davka 50 ml
alebo 350 mg I/ml 2-4 mi/kg max. davka 50 ml

Pred¢asne narodené deti 350 mg I/ml 2-4 ml/kg

CT s pouzitim kontrastu

Peroralne pouzitie

Dospeli OMNIPAQUE 300 |800-2000 ml Priklad: zried'te s
alebo 350 riedit riedeného roztoku, vodou v pomere
vodou nacca. 6 mg |podavat pomaly 1:50
I/ml

Deti Riedit’ vodou na cca. |[15-20 ml/kg telesnej
6 mg I/ml hmotnosti riedeného

roztoku individualne
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Rektalne pouzitie

Deti Riedit’ vodou na cca.
6 mg I/ml

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Manifestna tyreotoxikoza.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

VSeobecné Specidlne upozornenia na pouzitie neionovych monomérnych kontrastnych latok

Hypersenzitivita

Pozitivna alergia, astma alebo neziaduca reakcia na jodovanu kontrastnti latku v anamnéze poukazuje
na nutnost’ osobitnej opatrnosti. Akémukol'vek pouzitiu kontrastnych latok ma preto predchadzat’
detailna anamnéza u pacientov s alergickou predispoziciou a U pacientov so zazhamenanou reakciou z
precitlivenosti sa vyzaduje vel'mi dosledna indikécia.

U pacientov s rizikom neznaSanlivosti mozno zvazit’ premedikaciu kortikosteroidmi alebo H; a H»
antagonistami, ktora v§ak nemusi zabranit’ vyskytu anafylaktického Soku, ale moze prave maskovat’
pociatoéné priznaky. U pacientov s bronchialnou astmou je osobitne zvysené riziko bronchospazmu.

V stvislosti s pouzitim OMNIPAQUE sa riziko zavaznych reakcii povazuje za nizke. Napriek tomu
mozu jédované kontrastné latky vyvolat’ zavazné, zivot ohrozujtce, fatilne anafylaktické /
anafylaktoidné reakcie alebo iné prejavy precitlivenosti. Nezavisle od davky a cesty podania m6zu
priznaky, ako st angioedém, konjunktivitida, kasel’, svrbenie, nadcha, kychanie a zihl'avka
poukazovat’ na zavaznu anafylaktoidnu reakciu, vyzadujucu si lieCbu.

Preto je potrebné ich pouzitie vopred naplanovat’ tak, aby boli pre pripad zavaznej reakcie okamzite
dostupné potrebné lieky, vybavenie a medicinsky skiseny odborny personal pre pripad vyskytu
zavaznej reakcie . Pri hroziacom $oku sa musi podavanie kontrastnej latky ihned’ ukoncit’ a ak je to
potrebné, musi sa zacat’ Specificka intravendzna lieCba. Pocas celého rontgenového vySetrenia sa
odportca pouzivat’ zavedenu kanylu alebo katéter, ktora zaisti rychly intravendzny pristup.

Pacienti uzivajuci beta-adrenergné blokatory, najma astmaticki pacienti, m6zu mat’ nizsi prah pre
vznik bronchospazmu a st menej citlivi na lieCbu beta agonistami a adrenalinom, ¢o si moze
vyzadovat’ pouZitie vy$sich davok. Tito pacienti m6zu mat’ aj atypické priznaky anafylaxie, ktoré sa
mozu chybne interpretovat’ ako vagalne reakcie.

Zvycajne sa reakcie z precitlivenosti zacinaji prejavovat’ ako menej zavazné respira¢né alebo kozné
priznaky, ako su mierne problémy s dychanim, sCervenenie koze (erytém), zihl'avka, svrbenie alebo
opuch tvare. Zavazné reakcie, ako su angioedém, podhlasivkovy edém, bronchospazmus a Sok st
zriedkavé. Tieto reakcie sa zvyc¢ajne vyskytuju do jednej hodiny po podani kontrastnej latky. V
zriedkavych pripadoch sa precitlivenost’ moze vyskytniit’ oneskorene (po hodinéch alebo diioch), ale
tieto pripady st zriedkavo Zivot ohrozujuce a postihuju hlavne kozu.

Dizka sledovania:

Pacient musi byt pozorne sledovany 30 minut po poslednom podani kontrastnej latky, pretoze v tomto
Case sa vyskytuje vacsina zavaznych reakcii. Pacient ma zostat’ v nemocni¢nom prostredi (ale nie
nevyhnutne na radiologickom oddeleni) jednu hodinu po podani poslednej injekcie a ma sa vratit’ na
radiologické oddelenie, ak sa objavia akékol'vek priznaky.
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Koagulopatia
Pocas angiokardiografickych vykonov s ibnovymi aj neionovymi kontrastnymi latkami boli hladsené

zavazné, zriedka smrtel'né tromboembolické prihody sposobujuce infarkt myokardu a cievnu mozgova
prihodu. Pri cievnych katetrizaciach je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’ angiograficke;j
technike a ¢astému preplachovaniu katétra (napr. fyziologickym roztokom s heparinom), aby sa
minimalizovalo riziko trombozy a embolizacie v suvislosti s vykonom.

Pocas katetrizacie je potrebné zohladnit’, Ze okrem kontrastnej latky moéze vplyvat na rozvoj
tromboembolickej prihody mnozstvo d’al§ich faktorov.

Tymito mozu byt dizka vysetrenia, poget podanych injekcii, typ materialu katétra a injekénej
striekacky, existujuce zakladné ochorenia a stibezna medikéacia.

Vykon ma trvat’ ¢o najkratsie.
Pozornost’ treba venovat’ pacientom s homocysttriou (riziko tromboembdlie).

In vitro majt neidnové kontrastné latky slabsi inhibi¢ny Gi¢inok na koagulaciu ako i6nové kontrastné
latky.

Hydratacia

Pred a po podani kontrastnej latky je potrebné zabezpedit’ primerant hydrataciu. Ak je to nevyhnutné,
pacient ma byt hydratovany intravendzne az pokial’ dojde k uplnému vyluceniu kontrastnej latky z
organizmu.

To sa tyka najmé pacientov s dysSproteinémiou a paraproteinémiou, ako je mnohopocetny myelom,
diabetes mellitus, dysfunkcia obli¢iek, hyperurikémia, ako aj dojciat, malych deti, starSich pacientov
a pacientov celkovo v zlom zdravotnom stave.

Pri rizikovych pacientoch musi byt’ kontrolovany metabolizmus vody a elektrolytov a musia sa
sledovat’ priznaky poklesu hladiny sérového vapnika.

V dosledku rizika dehydratacie vyvolaného diuretikami, je v prvom pripade nevyhnutna rehydratacia
vodou a elektrolytmi, aby sa limitovalo riziko akatneho poskodenia obliciek.

Pacienti s rizikom tyreotoxiko6zy sa maju pred akymkol'vek pouzitim jodovanej kontrastnej latky
starostlivo vysetrit’.

Srdcovo-obehové reakcie

Opatrnost’ je potrebna aj U pacientov so zdvaznym ochorenim srdca/srdcovo-obehovym ochorenim a
plucnou hypertenziou, u ktorych méze dojst’ k hemodynamickym zmenam a arytmiam. Toto sa tyka
predovsetkym intrakoronarneho podania a podania do l'avej a pravej komory (pozri tiez Cast’ 4.8).

Pacienti s insuficienciou srdca, tazkym koronarnym ochorenim srdca, nestabilnou anginou pektoris,
ochoreniami chlopni, predchadzajiucim infarktom myokardu, korondrnym bajpasom a plicnou
hypertenziou, st osobitne predisponovani na kardialne reakcie.

U star$ich pacientov a pacientov s pritomnym srdcovym ochorenim sa reakcie s ischemickymi
zmenami na EKG a arytmiou vyskytuju ¢astejsie.

U pacientov so srdcovou insuficienciou méze intravazalne podanie injekcie kontrastnej latky vyvolat’
plucny edém.

Poruchy CNS

Pacienti s akiitnym ochorenim mozgu, nddorovym ochorenim alebo epilepsiou v anamnéze maja sklon
k zadchvatom a vyzaduju si zvySenu starostlivost’. Aj u alkoholikov a narkomanov je zvysSené riziko
zachvatov a neurologickych reakecii.
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V stvislosti s pouzitim kontrastnych 1atok, ako je johexol bol hlaseny vyskyt encefalopatie.
Encefalopatia spdsobena kontrastnou latkou sa méze prejavovat’ priznakmi a prejavmi neurologicke;j
dysfunkcie (pozri ¢ast’ 4.8). Priznaky sa zvyc¢ajne vyskytnt pocas niekol’kych mintt az hodin po
podani johexolu a zvyc€ajne ustipia pocas niekol’kych dni.

Faktory, ktoré zvysuju priepustnost’ hematoencefalickej bariéry, ul'ah¢ia prestup kontrastnej latky do
mozgového tkaniva a mézu viest' k moznym reakciam CNS, napriklad encefalopatii.

Odportca sa opatrnost’ pri intravaskularnon pouziti U pacientov s akitnym infarktom mozgu alebo
akutnym intrakranialnym krvacanim, ako aj u pacientov s ochoreniami spdsobujicimi porusenie
cerebrovaskularnej bariéry, u pacientov s opuchom mozgu, akiitnou demyelinizaciou alebo pokrocilou
ateroskler6zou mozgu.

Ak existuje podozrenie na encefalopatiu sposobent kontrastnou latkou, podavanie johexolu sa musi
prerusit’ a musi sa zacat’ vhodna liecba.

Pouzitim kontrastnej latky sa mézu zhorsit’ neurologické priznaky spdsobené metastazami,
degenerativnymi alebo zépalovymi procesmi.

U pacientov so symptomatickymi cerbrovaskularnymi ochoreniami, mftvicou v anamnéze alebo
Castymi tranzitornymi ischemickymi atakmi, je zvysené riziko neurologickych komplikacii,
vyvolanych kontrastnou latkou po intraarterialnom podani injekcie. Intraarterialne podanie injekcie
kontrastnej latky mdze vyvolat’ vazospazmus, ktory moze viest’ k javom ischémie mozgu.

Po myelografii sa u niekol’kych pacientov objavila prechodna strata sluchu az hluchota pravdepodobne
v désledku poklesu tlaku spinalnej tekutiny po lumbalnej punkcii.

Rendlne reakcie

Pouzitie jodovanych kontrastnych latok moze spdsobit’ zvySenie sérového kreatininu a akutne
poskodenie obli¢iek. Na prevenciu tychto stavov po podani kontrastnej latky je u rizikovych pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek a diabetom mellitu potrebna osobitna opatrnost’.

Rizikovi su tiez pacienti s predchadzajucim renalnym zlyhanim po podani kontrastnej latky,
zaznamom o ochoreni obli¢iek, vekom nad 60 rokov, dehydrataciou, pokrocilou aterosklerézou,
dekompenzovanou insuficienciou srdca, vysokou davkou kontrastnej latky alebo viacnasobnymi
podaniami injekcii, priamou aplikaciou kontrastnej latky do renalnej artérie, vystaveni d’alsim
nefrotoxinom, t'azkou a chronickou hypertenziou, hyperurikémiou, paraproteinémiami (myelomatdzou
a Waldenstromovou makroglobulinémiou, plastocytomom) alebo dyslipoproteinémiami.

Medzi preventivne opatrenia patri:

o identifikacia vysoko rizikovych pacientov

e zabezpecCenie primeranej hydratacie. V pripade potreby ju mozno udrzat’ i.v. infaziou pred
vySetrenim, az do vylicenia kontrastnej latky oblickami

e vylucenie d’alSej zataze oblic¢iek nefrotoxickymi lie¢ivami, peroralnymi cholecystografickymi
latkami, uzavretim aorty svorkou, angioplastikou rendlnej artérie alebo va¢sim chirurgickym
vykonom dovtedy, kym sa kontrastna latka nevylaci

e redukcia davky na minimum

e odloZenie opakovaného vySetrenia kontrastnou latkou, kym funkcia obli¢iek nedosiahne hodnoty
pred prvym vySetrenim

Hemodialyzovani pacienti sa moézu podrobit radiologickému vysetreniu kontrastnou latkou. Korelacia
¢asu medzi podanim kontrastnej latky a hemodialyzou nie je potrebna.

Diabeticki pacienti uzivajuci metformin

U diabetickych pacientov liecenych metforminom, najmé s poruchou funkcie obli¢iek, je po podani
jodovanych kontrastnych latok riziko vzniku laktatovej acidozy. Na zniZenie rizika vzniku laktatovej
acidozy sa ma pred intravaskularnym podanim jodovanej kontrastnej latky diabetickym pacientom




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00453-ZME

lieCenym metforminom zmerat’ sérova hladina kreatininu a za nasledujtcich okolnosti sa maju dodrzat’
preventivne opatrenia:

(1) Pacienti s eGFR rovnym alebo vi¢§im ako 60 ml/min / 1,73 m? (CKD 1 a 2) mozu
pokrac¢ovat’ v normalnom uzivani metforminu.

(2) Pacienti s eGFR 30 - 59 ml/min/1,73 m? (CKD 3)

—  Pacienti, ktori dostavaju intravenozne kontrastnt latku s eGRF rovnym alebo vyssim ako 45
ml/min/1,73 m?) mozu pokrac¢ovat’ v normalnom uzivani metforminu

— U pacientov dostavajucich intraarterialne kontrastnt latku a u pacientov dostavajticich
intravendzne kontrastnua latku s eGFR medzi 30 a 44 ml/min/1,73 m? sa m4 lie¢ba
metforminom prerusit’ 48 hodin pred podanim kontrastnej latky a ma sa obnovit’ 48 hodin po
podani kontrastnej latky, ak sa funkcia obli¢iek nezhorsila.

(3) U pacientov s eGFR menej ako 30 ml/min/1,73 m? (CKD 4 a 5) alebo s pridruzenym
ochorenim spdsobujucim znizenu funkciu pecene alebo hypoxiou je metformin
kontraindikovany, je potrebné sa vyhnut’ pouzitiu jodovanych kontrastnych latok.

(4) U urgentnych pacientov, u ktorych je poSkodena alebo neznama funkcia obliciek, lekar zvazi
riziko a prinos vySetrenia S kontrastnou latkou. Liecba metforminom sa ma ukoncit’ od
podania kontrastnej latky. Po vySetreni ma byt pacient sledovany na priznaky laktatovej
acidozy. Metformin sa ma znovu nasadit’ 48 hodin po podani kontrastnej latky, ak sa sérovy
kreatinin / eGFR nezmenil oproti hladine pred zobrazenim.

Pacienti so subeznou poruchou pecene aj obliciek

Mimoriadna starostlivost’ je potrebna u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek aj pecene
vzhl'adom na to, Ze mozu mat vyznamne predizeny klirens kontrastnej latky. Pacienti na hemodialyze
mozu pri radiologickych vykonoch dostavat’ kontrastnu latku.

Myasténia gravis
Podanie jodovanej kontrastnej latky moze zhorsit’ priznaky myasténie gravis.

Feochromocytom
U pacientov s feochromocytomom, ktori podstupuju interven¢ny vykon, sa maji podat’ alfa blokatory
na profylaxiu hypertenznej krizy.

PoruSend funkcia Stitnej zlazy

Pre vol'ny jod pritomny v roztokoch a dodatoéne jodid uvol'neny dejodaciou maju jodované kontrastné
latky vplyv na ¢innost’ §titnej zI'azy. To moze vyvolat’ u predisponovanych pacientov hypertyredzu
alebo dokonca tyreotoxicku krizu.

Rizikovi su pacienti s prejavmi hypertyreozy, ktori eSte neboli diagnostikovani, pacienti s latentnou
hypertyredzou (napr. nodularnou strumou) a pacienti s funkénou autonémnou Stitnou zl'azou (Casto
napr. starsi pacienti, najma v oblastiach s nedostatkom jodu), ktorych funkcia Stitnej zl'azy sa ma preto
pred vySetrenim zhodnotit,, ak je podozrenie na vyskyt takychto stavov.

Pred podanim jodovanej kontrastnej latky sa uistite, Ze pacient nema podstapit’ zobrazovacie
vySetrenie $titnej zl'azy alebo funkéné testy Stitnej zI'azy alebo lieCbu s radioaktivnym jodom, pretoze
podanie jodovanej kontrastnej latky, bez ohl'adu na cestu podania, interferuje s hormonalnymi testami
a vychytavanim jodu v $titnej Zl'aze alebo metastazami karcinému $titnej zl'azy, pokial’ sa vylu¢ovanie
jodu mocom nevrati do normalu. Pozri tiez Cast’ 4.5.

Po podani jodovanej kontrastnej latky dospelym a pediatrickym pacientom vratane dojciat, boli
hlasené funkéné testy Stitnej zl'azy naznacujlice hypotyredzu alebo prechodnu supresiu §titnej zl'azy.
Niektori pacienti boli lie¢eni na hypotyredzu. Pozri tiez ¢ast’ Pediatricka populacia.

Uzkostné stavy
V pripade zaznamenanej izkosti je mozné podavat’ sedativa.
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Kosdcikovitd anémia
Po intraven6znom a intraarterialnom podani injekcie mo6zu kontrastné latky podporovat’ vznik
kosacikovitosti U jedincov, ktori s homozygotni vo vzt'ahu k vyskytu kosacikovitej anémie.

Dalsie rizikové faktory
U pacientov s autoimunitnym ochorenim boli pozorované pripady zavaznej vaskulitidy alebo
Stevensovho-Johnsnovho syndromu.

Rizikovymi faktormi vzniku reakcie na kontrastnu latku su zavazné vaskularne a neurologické
ochorenia, najma u starSich pacientov.

Extravazacia

Extravazacia kontrastnej latky moze v zriedkavych pripadoch vyvolat’ lokalnu bolest’, opuch a erytém,
ktoré zvyc€ajne ustupia bez nasledkov. Pozoroval sa vSak zépal a dokonca nekrdza tkaniva. Ako
rutinné opatrenia sa odporucaju zdvihnutie a chladenie postihnutého miesta. V pripade vzniku
kompartment syndromu mdze byt’ potrebna chirurgicka dekompresia.

Pediatricka populacia:

Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ pediatrickym pacientom mlads$im ako 3 roky, pretoze nec¢innost’
Stitnej zl'azy v ranom veku méze byt’ skodliva pre motoricky, sluchovy a kognitivny vyvoj a moze si
vyZzadovat’ prechodnu substitu¢ni lie¢bu T4. Incidencia hypotyredzy u pacientov mladsich ako 3 roky
vystavenych jodovanym kontrastnym latkam bola hlasena medzi 1,3 % a 15 % v zavislosti od veku
pacientov a davky jodovanej kontrastnej latky a je CastejSie pozorovana u novorodencov a pred¢asne
narodenych dojc¢iat. Novorodenci mézu byt vystaveni ti¢inkom aj prostrednictvom matky pocas
tehotenstva. Funkcia $titnej ZI'azy sa ma vyhodnotit’ u vSetkych pediatrickych pacientov mladsich ako
3 roky po vystaveni Gi¢inkom jodovanych kontrastnych latok. Ak sa zisti hypotyredza, je potrebné
zvazit liecbu a funkcia stitnej zl'azy sa ma sledovat’ az do normalizacie.

Pred podanim a po podani kontrastnej latky sa ma zabezpecCit’ najma u doj¢iat a malych deti adekvatna
hydratacia. Podavanie nefrotoxickych liekov je potrebné prerusit. ZniZzena glomerularna filtracia
zavisla od veku dojc¢iat méze viest’ k oneskorenému vylu¢ovaniu kontrastnych latok.

Dojcata (mladsie ako 1 rok) a najmé novorodenci su citlivi na nerovnovahu elektrolytov
a hemodynamické poruchy.

Intratekdlne pouzitie

Po myelografii ma pacient odpocivat’ 1 hodinu so zdvihnutou hlavou a hrudnikom v 20°uhle. Potom
moze opatrne chodit’, ale nesmie sa predklonit’. Ak zotrva na 16zku, jeho hlava a hrudnik musia zostat’
vo vyvysenej polohe pocas prvych 6 hodin. Pacienti, u ktorych sa predpoklada znizeny prah
zachvatov, sa maju pocas tohto obdobia sledovat. Ambulantni pacienti nemaju zostavat’ sami pocas
prvych 24 hodin.

Cerebralna artériografia

U pacientov s pokrocilou aterosklerozou, tazkou hypertenziou, dekompenzaciou srdca, vysokym
vekom a v minulosti s vyskytom cerebralnej trombozy alebo embolie a migrény, sa mozu Castejsie
vyskytovat’ kardiovaskularne reakcie, ako si bradykardia a zvySeny alebo znizeny tlak krvi.

Artériografia
Vo vztahu k jednotlivym vykonom sa méze vyskytnat’ poranenie artérie, zily, aorty a prilahlych
organov, pleurocentéza, retroperitonealne krvacanie, poranenie miechy a priznaky paraplégie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pouzitie jodovanej kontrastnej latky moze sposobit’ prechodnti poruchu funkcie obliciek a to moze
vyvolat’ laktatovi acidézu u diabetikov, ktori uzivaju metformin (pozri cast’ 4.4).



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00453-ZME

U pacientov lie¢enych interleukinom-2 a interferonmi v Case kratSom ako dva tyZzdne sa pred podanim
kontrastnej latky pozorovalo zvySené riziko oneskorenych reakcii (erytém, priznaky podobné chripke
alebo kozné reakcie).

Stubezné uzivanie niektorych neuroleptik alebo tricyklickych antidepresiv moze znizovat’ prah kicov
a tak zvySovat riziko ki¢ov vyvolanych kontrastnou latkou.

Liecba B-blokatormi méze znizovat’ prah reakcii z precitlivenosti, ako aj moze vyzadovat’ vysSie
davky B-agonistov pri liebe reakcii z precitlivenosti.

Beta-blokatory, vazoaktivne latky, inhibitory angiotenzin-konvertujuceho enzymu alebo antagonisty
angiotenzinovych receptorov mézu redukovat ucinok kardiovaskularnych kompenzacnych
mechanizmov zmien krvného tlaku.

Vsetky jodované kontrastné latky mozu ovplyvnit’ funkéné vysetrenia Stitnej zl'azy, pretoZe sa na
niekol’ko tyzdnov méze znizit’ vizbova schopnost’ stitnej zl'azy pre jod.

Vysoké koncentrcie kontrastnej latky v sére a moc¢i mézu ovplyviiovat’ laboratorne vySetrenia
bilirubinu, bielkovin alebo anorganickych latok (napr. Zelezo, med’, vapnik a fosfat). Preto sa tieto
parametre nemaju analyzovat’ v den vySetrenia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Vyhodnotenie experimentalnych studii na zvieratach nenaznacuje priame alebo nepriame
Skodlivé ucinkyy na reprodukciu, vyvoj zarodku alebo plodu, priebeh gravidity a na perinatalny
a postnatalny vyvo;j.

Gravidita

Bezpecnost’ pouzitia OMNIPAQUE v gravidite u I'udi nebola stanovena. Pocas gravidity, vzdy ked’ je
to mozné, je potrebné vyhybat’ sa expozicii radiatnému ziareniu a starostlivo zvazit’ prinos vysetrenia
rontgenovymi 1G¢mi, ¢i uz s kontrastnou latkou alebo bez nej, oproti moznému riziku.

OMNIPAQUE sa nesmie pouzivat’ v gravidite pokial’ prinos neprevazi riziko a ak to lekar nepovazuje
za nevyhnutné.

Odhliadnuc od vyvarovania sa radiacnej zat'aze, je pri hodnoteni pomeru rizika a prinosu potrebné
brat’ do tivahy aj citlivost’ §titnej zl'azy plodu.

U novorodencov, ktori boli in utero vystaveni jodovanym kontrastnym latkam, sa odporaca sledovat’
funkciu stitnej zl'azy (pozri Cast’ 4.4).

Dojcenie

Kontrastna latka sa slabo vylucuje do 'udského materského mlieka a jej minimalne mnozstva sa
absorbuju v ¢reve. Ak sa jodovana kontrastna latka podéva matke, dojcenie moze normalne
pokracovat’. V studiach, koncentracia johexolu v materskom mlieku 24 hodin po podani predstavovala
0,5 % davky zavislej od telesnej hmotnosti. Mnozstvo johexolu, ktoré¢ diet’a prehltne pocas prvych

24 hodin po podani zodpoveda len 0,2 % pediatrickej davky.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Hodinu po poslednom podani alebo 24 hodin po intratekalnom podani sa neodportca viest’

vozidla alebo obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.4). V pripade pretrvavania postmyelografickych
priznakov je potrebné individualne zhodnotenie.
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4.8  Neziaduce ucinky

Vseobecne (plati pre vSetky pouzivané jédované kontrastné latky)

Nizsie st uvedené mozné vSeobecné neziaduce ucinky v stvislosti s radiologickymi postupmi
zahfmajucimi pouzitie neidonovych monomérnych kontrastnych latok. Neziaduce ucinky, ktoré st
Specifické pre spdsob podania si pozrite prislusné Casti d’ale;j.

Nezavisle od davky a spdsobu podania sa mézu vyskytnit’ reakcie z precitlivenosti a mierne priznaky
mozu byt prvymi prejavmi zavaznej anafylaktoidnej reakcie/Soku. Podanie kontrastnej latky sa musi
ihned’ prerusit’ a ak je to potrebné, musi sa zacat’ Specifickd intraven6zna liecba.

Po jodovanych kontrastnych latkach je ¢asté prechodné zvysenie hladiny sérového kreatininu, méze
vzniknut’ nefropatia vyvolana kontrastnou latkou.

Jodizmus alebo ,,jodidovy mumps* je vel'mi zriedkava komplikécia jodovanych kontrastnych latok,
ktora sa prejavuje opuchom a citlivostou slinnych Zliaz v trvani priblizne do 10 dni po vysetreni.

Uvedené frekvencie st zalozené na internej klinickej dokumentacii a su publikované v Sirokej Skale
stadii, ktoré zahinaju viac ako 200 000 pacientov.

Frekvencie neziaducich uc¢inkov st definované nasledovne:
Vel'mi ¢asté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: Hypersenzitivita (mdze byt Zivot ohrozujica alebo smrtel'nd) vratane dyspnoe,

Exantému, erytému, urtikarie, svrbenia, koznej reakcie, konjunktivitidy, kasl'a, nadchy, kychania,
vaskulitidy, angioedému, edému laryngu, laryngospazmu, bronchospazmu alebo nekardiogénneho
edému pluc. Moézu sa vyskytnut’ bud’ okamzite po podani @ mézu naznaCovat zaciatok Stadia Soku.
Reakcie koznej precitlivenosti sa mézu objavit’ po niekol’kych dnoch od podania injekcie.

Velmi zriedkavé: Anafylakticka / anafylaktoidna reakcia (moze byt’ Zivot ohrozujtca alebo smrtel'na)
Nezname: Anafylakticky/anafylaktoidny Sok (mdze byt Zivot ohrozujici alebo smrtel'ny)

Poruchy nervového systéemu
Menej Casté: Bolest hlavy
Vel'mi zriedkavé: Dysgetzia (prechodna kovova chut’), vazovagalna synkopa

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Zriedkavé: Bradykardia

Poruchy ciev
Vel'mi zriedkavé: Hypertenzia, hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: Nevolnost’

Zriedkavé: Vracanie, bolest’ brucha
Vel'mi zriedkavé: Hnacka
Nezname: Zvicsenie slinnych Zliaz

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: Pocit tepla

Menegj Casté: Hyperhydrdza, pocit chladu, vazovagalne reakcie
Zriedkavé: Pyrexia

Velmi zriedkavé: Chvenie (triaska)

Urazy, otravy a komplikdcie liecebného postupu
Nezname: Jodizmus
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Intravaskularne pouZitie (intraarterialne a intraven6zne pouZitie)
Precitajte si, prosim, Najprv cast ,, Vieobecne . Nizsie su uvedené iba neziaduce ucinky s frekvenciami
vyskytujucimi sa pocas intravaskuldarneho podania neionovych monomérnych kontrastnych latok.

Charakter neziaducich ucinkov, ktoré sa konkrétne pozorovali pocas intraarteridlneho pouzitia zavisi
od miesta podania injekcie a od velkosti podanej davky. Selektivne artériografie a iné vykony, pri
ktorych sa kontrastna latka dostava vo vysokej koncentracii do niektorého organu, sa mézu spajat’ s
komplikéciami ur¢itého organu.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: Trombocytopénia

Poruchy endokrinného systému
Nezname: Tyreotoxiko6za, prechodna hypotyreoza

Psychické poruchy
Nezname: Zmitenost’, rozru$enie, nepokoj, uzkost,, dezorientacia

Poruchy nervového systému

Zriedkavé: Zavrat, paréza, paralyza,

Vel'mi zriedkavé: Zachvaty, porucha vedomia, cerebrovaskularna prihoda, stupor, senzorické poruchy
(vratane znizenej citlivosti), parestézia, tras

Nezname: Amnézia, prechodnd motorickd dysfunkcia (vratane poruchy reci, afazie, dysartrie),
encefalopatia vyvolana kontrastnou latkou

Poruchy oka
Zriedkavé: Zrakové postihnutie (vratane diplopie, rozmazaného videnia), fotofobia
Nezname: Prechodna kortikalna slepota

Poruchy ucha a labyrintu
Nezname: Prechodna strata sluchu

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Zriedkavé: Arytmia (vratane bradykardie, tachykardie)

Vel'mi zriedkavé: Infarkt myokardu, bolest’ na hrudi

Nezname: Tazké srdcové komplikacie (vratane zastavenia srdca, zastavenia srdca
a dychania), srdcové zlyhanie, spazmus koronarnych artérii, cyan6za

Poruchy ciev
Vel'mi zriedkavé: S¢ervenenie
Nezname: Sok, arterialny spazmus, tromboflebitida, vendzna trombdza

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté: Prechodné zmeny vo frekvencii dychania, respirac¢na tiesei

Zriedkavé: Kasel’, zastavenie dychania

Vel'mi zriedkavé: Dychavicnost,

Nezname: Tazké respiraéné prejavy a priznaky, edém pltic, syndrom akutnej respiracnej tiesne,
bronchospazmus, laryngospazmus, apnoe, aspiracia, astmaticky zachvat

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: Vyrazka, svrbenie, urtikaria

Nezname: Buldzna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém, toxicka
epidermalna nekrolyza, akutna generalizovana exantematdzna pustuloza, poliekova vyrazka
s eozinofiliou a systémovymi symptémami, rozvinutie psoriazy, erytém, poliekovy erytém,
olupovanie koze
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Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: Hnacka
Nezname: ZhorSenie pankreatitidy

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Nezname: Bolest’ klbov, svalova slabost’, muskuloskeletalny spazmus, bolest’ chrbta

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Menej Casté: Akutne poskodenie obliciek
Nezname: Zvysenie kreatininu v krvi

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté: Bolest’ a nevol'nost’

Zriedkavé: Astenické prejavy (vratane malatnosti, unavy)
Nezname: Reakcie v mieste podania vratane extravazacie

Urazy, otravy a komplikdcie liecebného postupu
Nezname: Jodizmus

Intratekalne pouZitie
Precitajte si, prosim, Najprv cast ,, Vseobecne “. Nizsie su uvedené iba neziaduce ucinky s frekvenciami
vyskytujiicimi sa pocas intratekdlneho podania neionovych monomérnych kontrastnych latok.

Neziaduce tcinky po intratekalnom pouziti sa mézu oneskorit’ a objavit’ niekol'’ko hodin alebo az dni
po vysetreni. Ich frekvencia je podobna ako po samotnej lumbalnej punkcii. Bolest” hlavy, nevolnost’,
vracanie alebo zavrat sa mézu prevazne spajat’ s poklesom tlaku v subarachnoidalnom priestore po
uniku likvoru v mieste vpichu. Na minimalizaciu poklesu tlaku sa nesmie odobrat’ nadmerné mnozstvo
mozgovomiechového moku.

Psychické poruchy
Nezname: Zmétenost,, rozrusenie, uzkost’, dezorientacia

Poruchy nervového systemu

Velmi Casté: Bolest’ hlavy (m&ze byt’ tazkd a moze dlhsie trvat’)

Menej Casté: Aseptickda meningitida (vratane chemickej meningitidy)

Zriedkavé: Zachvaty, zavrat

Nezname: Meningizmus, status epilepticus,

encefalopatia vyvolana kontrastnou latkou, porucha motoriky (vratane poruchy reci, afazie
a dysartrie), parestézia, hypoestézia, poruchy senzorickych vnemov

Poruchy oka
Nezname: Prechodna kortikalna slepota, fotofobia

Poruchy ucha a labyrintu:
Nezname: Prechodna strata sluchu

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Casté: Nevolnost’, vracanie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Zriedkavé: Bolest’ krku, bolest’ chrbta
Nezname: Svalové kice

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania

Zriedkavé: Bolest’ koncatiny
Nezname: eakcie v mieste podania
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Aplikacia do telovych dutin
Precitajte si, prosim, Nnajprv cast ,, Vieobecne “. NiZsie su uvedené iba neziaduce ucinky s frekvenciami
vyskytujuce sa pocas podania neionovych monomérnych kontrastnych latok do telesnych dutin.

Endoskopicka retrogradna cholangiopankrePoruchy gastrointestinalneho traktu
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: Pankreatitida, zvySenie hladiny amylazy v krvi

Peroralne pouzitie:

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi Casté: Hnacka

Casté: Nevolnost, vracanie

Menej Casté: Bolest’ brucha

Hysterosalpingografia (HSG)
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Velmi Casté: Bolest’ v podbrusi

Artrografia
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Nezname: Artritida

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi Casté: Bolest’

Herniografia
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname: Bolest’ po vySetreni

Opis vybranych neziaducich reakcii:

V stvislosti s koronarnou angiografiou, angiografiou mozgovych ciev, renalnych a periférnych tepien
S pouzitim kontrastnej latky sa hlasili tromboembolické komplikacie. Kontrastna latka mohla prispiet
ku komplikaciam (pozri Cast’ 4.4).

Pocas alebo po koronarnej angiografii s pouzitim kontrastnej latky sa hlasili kardialne komplikacie
vratane akttneho infarktu myokardu. Vyssie riziko je u star$ich pacientov alebo pacientov s tazkym
ochorenim koronarnych tepien, nestabilnou anginou pektoris a dysfunkciou I'avej komory srdca (pozri
Cast’ 4.4).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze kontrastna latka prechadzat” hematoencefalickou bariérou

s naslednym prenikanim kontrastnej latky do mozgovej kory, ¢o moze spdsobit’ encefalopatiu
vyvolant kontrastnou latkou (pozri Cast’ 4.4). Priznaky mézu zahifiat’ bolest’ hlavy, poruchy videnia,
kortikalnu slepotu, zachvaty, zmétenost’, dezorientaciu, somnolenciu, stratu vedomia, komu, stratu
koordinacie, hemiparézu, poruchu reci, afiziu, amnéziu a edém mozgu. Priznaky sa zvycajne objavia v
priebehu niekol’kych mintt az 24 hodin po podani. Vo va¢Sine hlasenych pripadov reakcia trvala
niekol’ko hodin az 72 hodin..

Anafylaktoidna reakcia a anafylaktoidny sok mozu viest’ k hlbokej hypotenzii a s nou spojenymi
prejavmi a priznakmi, ako st hypoxicka encefalopatia, zlyhanie obli¢iek a pe¢ene (pozri Cast’ 4.4).

V niekol’kych pripadoch sposobila extravazacia kontrastnej latky miestnu bolest’ a opuch, ktoré

zvyc€ajne ustapili bez nasledkov. Vyskytol sa zapal, nekroza tkaniv a kompartment syndrém (pozri
Cast’ 4.4).
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Pediatrickd populacia:

U predc¢asne narodenych deti, novorodencov a u ostatnych deti sa po podani jodovanej kontrastnej
latky hlasila prechodna hypotyredza. Na ucinky jodu su citlivé najmé pred¢asne narodené deti.

U predcasne narodeného dojCeného diet’at’a sa hlasila prechodna hypotyredza. Matke diet'at’a sa
opakovane podaval OMNIPAQUE (pozri Cast’ 4.4).

Najmai u dojciat a malych deti je potrebné pred pouzitim a po pouziti kontrastnej latky zabezpecit’
adekvatnu hydrataciu. Podavanie nefrotoxickych liekov je potrebné prerusit. Znizena glomerularna
filtracia v zavislosti od veku dietat’a moze taktiez viest' k oneskorenému vylu¢ovaniu kontrastnych
latok.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Predklinické udaje naznacuju vel'ké rozpitie bezpe¢nosti OMNIPAQUE a na rutinné intravaskularne
pouzitie nie je fixne stanovena horna hranica davky. Symptomatické predavkovanie nie je u pacientov
s normalnou funkciou obli¢iek pravdepodobné, ak podana davka poc¢as obmedzeného ¢asového
obdobia u pacienta nepresiahla 2000 mg I/kg telesnej hmotnosti. Trvanie vykonu je dolezité z hl'adiska
tolerancie vysokych davok kontrastnej latky oblickami (ti2 ~ 2 hodiny). Ndhodné predavkovanie je
najpravdepodobnejSie po komplexnych angiografickych vySetreniach u deti, najmé& pri opakovanom
podavani injekcii kontrastnej latky s vysokou koncentraciou.

V pripadoch predavkovania sa musi upravit’ akakol'vek porucha vodnej a elektrolytovej rovnovahy.
Pocas nasledovnych 3 dni je potrebné sledovat’ funkciu obli¢iek. V pripade potreby mozno odstranit’
nadbytocné mnozstvo kontrastnej latky hemodialyzou. Neexistuje Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jodované RTG-kontrastné latky, nizkoosmolarne nefrotropné RTG-
kontrastné latky, rozpustné vo vode

ATC kéd: VOBABO2

Pri va¢sine hemodynamickych, biochemickych a koagulaénych parametroch, sledovanych po
injekénom podani johexolu zdravym dobrovolnikom, sa nezistili ziadne vyznamné odchylky od
povodnych hodnoét. Niekol’ko zmien pozorovanych v laboratérnych parametroch bolo malych

a nepovazuju sa za klinicky vyznamné.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Distribticia
Vizba OMNIPAQUE na proteiny je taka nizka (menej nez 2 %), Ze nema klinicky vyznam, a preto ju

mozno zanedbat’.

Biotransformacia
Neboli najdené ziadne metabolity.
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Eliminacia

Takmer 100 percent intraven6zne podan¢ho johexolu sa U pacientov s normalnou funkciou oblic¢iek
vylucuje v nezmenenej forme oblickami v priebehu 24 hodin. Pol¢as eliminacie u pacientov

s normalnou funkciou obliciek je priblizne 2 hodiny.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Johexol ma u mysi a potkanov vel'mi nizku akutnu intravendznu toxicitu. Stadie na zvieratach ukazali,
ze johexol ma veI'mi nizku vdzbovost’ na proteiny, a je dobre tolerovany obli¢kami. Kardiovaskularna
a nervova toxicita je nizka. Schopnost’ uvolfiovat’ histamin, ako aj antikoagula¢na aktivita su nizsie
ako pri ionovych kontrastnych latkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

trometamol

edetat disodno-vapenaty
kyselina chlorovodikova
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Aj napriek tomu, Ze nebola zistena ziadna inkompatibilita, OMNIPAQUE sa nesmie priamo miesat’
s inymi lickmi. Musi sa podavat’ osobitnou injek¢nou strickackou.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Injekéné liekovky/infazne flase: 3 roky.
Polypropylénové flase 10 ml a 20 ml: 2 roky.
Polypropylénové fTase 40 ml, 50 ml, 75 ml, 100 ml, 150 ml, 175 ml, 200 ml, 500 ml: 3 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
OMNIPAQUE uchovavajte pri teplote do 30°C. Chrarite pred svetlom.

V sklenenych injek¢énych liekovkach a infaznych fl'asiach sa moze uchovavat’ pri teplote 37°C

3 mesiace pred pouzitim. V polypropylénovych fl'asiach s obsahom 10, 15 a 20 ml méZe uchovavat’
pri teplote 37°C 1 tyzden pred pouzitim. V polypropylénovych fTasiach s obsahom 40, 50, 75, 100,
150, 200 a 500 ml sa méze uchovavat’ pri teplote 37°C 1 mesiac pred pouZzitim.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekené liekovky a infizne flase:

St vyrobené z bezfarebného vysoko-odolného borokremicitého skla (Ph. Eur. typ 1), uzavreté
halobutylovou gumenou zatkou (Ph.Eur. typ 1) s hlinikovym prstencom a farebnym
polypropylénovym uzaverom.

Polypropylénové fTase: pevné polypropylénové fTase s obsahom 10, 15, 20, 40 a 50 ml s krytom so

zavitom. Flase s obsahom 75, 100, 150, 175, 200 a 500 ml st uzavreté halobutylovou gumenou
zatkou (Ph.Eur. typ 1) a plastovym skrutkovacim uzaverom, ktory ma ochranny prstenec.
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OMNIPAQUE 300

Injekéné liekovky:

10x10 ml, 6x20 ml, 25x20 ml

Infizne flase:

10x40 ml, 10x50 ml, 10x50 ml (unique soft pack), 10x100 ml, 6x500 ml

Polypropylénové fl'ase:

10x10 ml, 10x20 ml, 10x40 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x175 ml, 10x200 ml,
6x500 mi

OMNIPAQUE 350

Injekéné liekovky:

6x20 ml, 25x20 ml

Infuzne flase:

10x40 ml, 10x 50 ml, 10x50 ml (unique soft pack), 10x100 ml, 6x200 ml, 6x500 ml
Polypropylénové flase:

10x10 ml, 10x20 ml, 10x40 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x175 ml, 10x200 ml,
6x500 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podobne ako pri inych parenteralnych liekoch, aj OMNIPAQUE sa méa pred pouzitim skontrolovat’
zrakom, ¢i neobsahuje tuhé Ciastocky, ¢i nedoslo k zmene jeho sfarbenia a ¢i jeho obal nie je
poruseny.

Kontrastna latka sa natiahne do injek¢nej striekacky bezprostredne pred pouzitim. Injekéné liekovky
st ur¢ené len na jednorazové pouZitie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Dal3ie pokyny pre automaticky davkova&/pumpu:

FTase obsahujuce 500 ml kontrastnej latky sa mozu pouzivat’ len spolu s automatickym
davkova¢om/pumpou, ktoré s schvalené pre tento objem. Je potrebné pouzit’ techniku jednorazového
prepichnutia.

Po kazdom pacientovi sa musi vymenit hadica medzi automatickym davkova¢om/pumpou a
pacientom. ZvySok kontrastnej latky vo fTasi a vSetkych spojovacich hadiciach sa musi zlikvidovat’ na
konci diia. V pripade potreby mozno tiez pouzit’ mensie fl'aSe. Pri pouziti sa musite riadit’ pokynmi
vyrobcu automatického davkovaca/pumpy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

8. REGISTRACNE CISLA

OMNIPAQUE 300: 48/0103/88-C/S
OMNIPAQUE 350: 48/0104/88-C/S
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9. DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. februara 1988
Datum posledného predlzenia registracie: 28. februara 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2024
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