Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/02514-ZIA
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2021/03005-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

VISIPAQUE 270 mg I/ml
VISIPAQUE 320 mg I/ml
injekény roztok

jodixanol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VISIPAQUE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju VISIPAQUE
Ako sa VISIPAQUE pouziva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako sa VISIPAQUE uchovava

Obsah balenia a d’alSie informacie

QAP

1. Co je VISIPAQUE a na &o sa pouZiva

VISIPAQUE je ,kontrastna latka“ na diagnostické pouzitie u dospelych a deti. Pouziva sa len na to,
aby pomohol odhalit’ ochorenie a nie v suvislosti s lieCbou.

e Po podani injekcie méze lekarovi pomdct’ odhalit’ normalny alebo abnormalny vzhlad a tvar
niektorych organov vo vasom tele.

e VISIPAQUE mozete dostat’ pred vysetrenim mo&ového systému, kibov, vajcovodov, chrbtice,
krvnych ciev, vratane krvnych ciev v srdci a pazeraka, zaludka a Criev.

o Niektori ini I'udia dostant tento liek pred alebo pocas rontgenového vysetrenia hlavy alebo tela
pomocou pouzitia pocitatovej tomografie (nazyva sa aj vySetrenie CT).

Lekar vdm moze podat’ VISIPAQUE aj z inych dovodov. Opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji VISIPAQUE
VISIPAQUE vam nepodaju:

e ak ste alergicky na jodixanol alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e ak mate zavazné problémy so Stitnou zl'azou.

e ak mate akatne zapalové ochorenie panvy, vtedy nemdzete podstapit’ rontgenové vysetrenie
maternice a vajcovodov.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieCo uvedené v predchadzajucom texte, opytajte sa svojho lekara.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju VISIPAQUE,obrat'te sa na svojho lekara

e ak ste uz niekedy mali alergicku reakciu po podobnom lieku ako je VISIPAQUE, nazyvanom
,.kontrastna latka*.

ak mate akékol'vek problémy so Stitnou zl'azou.

ak ste uz mali nejaku alergickt reakciu, alebo astmu, pretoze podanie mdze vyvolat’ zachvat.
ak mate cukrovku.

ak mate problémy s oblickami alebo aj problémy s pecetiou a oblickami.

ak mate epilepsiu, krvnl zrazeninu v mozgu, ak ste prekonali mftvicu alebo mate nador v mozgu.
ak mate ochorenie srdca alebo pl'c.

ak mate ochorenie nazyvané myasthenia gravis (stav vyvolavajlici zdvaznu svalovu slabost))
ak mate feochromocytom (vysoky krvny tlak z dovodu nddoru nadoblicky)

ak mate ,,homocystintriu* (stav so zvySenym vylu¢ovanim aminokyseliny cystin v moci).

ak mate akékol'vek problémy s krvou alebo s kostnou drefiou.

ak ste uz niekedy boli zavisly od alkoholu alebo liekov.

ak mate v nasledujucich tyzdnoch planované vysetrenie funkcie $titnej zl'azy

ak mate odber krvi alebo mocu v ten isty den ako vySetrenie.

Pocas vysetrenia alebo kratko po iom sa moze vyskytnit’ kratkodoba porucha mozgu nazyvana
encefalopatia. Ak spozorujete akékol'vek priznaky spojené s tymto stavom opisané v Casti 4, povedzte
to okamzite lekarovi.

Po podani VISIPAQUE mo6zu byt u deti aj dospelych pozorované poruchy stitnej zl'azy. Doj¢ata mozu
byt vystavené ucinkom aj prostrednictvom matky pocas tehotenstva. Vas lekar moze potrebovat’
vykonat’ testy funkcie stitnej zl'azy pred a/alebo po podani VISIPAQUE.

Ak si nie ste isty ¢i sa vas vyssie uvedené tyka, porozpravajte sa s lekarom alebo so zdravotnou
sestrou, predtym nez vam podaju VISIPAQUE.

Iné lieky a VISIPAQUE

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. To sa tyka aj liekov ziskanych bez lekarskeho predpisu alebo liekov kiipenych

v zahranici.

Povedzte svojmu lekarovi

e ak uzivate metformin pre cukrovku.

e ak uzivate alebo ste nedavno (pocas dvoch tyzdnov pred vysetrenim) uzivali lieky na potlacenie
imunitnej odpovede, napr. v stvislosti s transplantaciou (interleukin-2).

e ak uzivate lieky na zniZenie krvného tlaku (beta-blokatory).

Iné lieky mézu ovplyvnit’ spdsob akym bude VISIPAQUE posobit’ a VISIPAQUE moze ovplyvnit
spOsob akym iné lieky pdsobia. Zvycajne je to bez nasledkov. Pokial’ potrebujete d’alSie informacie,
opytajte sa svojho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, nesmiete podstupit’ rontgenové vySetrenie maternice alebo vajcovodov. Pocas
tehotenstva sa tento liek moze podat’ iba vtedy, ak prinos z vySetrenia prevysi riziko a po zvaZzeni
lekara sa pouzitie povazuje za nevyhnutné.

Ak bol VISIPAQUE podany matke pocas tehotenstva, odporuca sa sledovat’ funkciu $titnej zl'azy
novorodenca.
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Dojcenie

VISIPAQUE sa vylucuje do materského mlieka pravdepodobne v malom mnozstve a neocakava sa,
7e by mal nejaky skodlivy ucinok na dieta. Ak bol VISIPAQUE podany dojciacej matke, je mozné
pokracovat’ v dojceni bez obmedzenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje pocas 24 hodin po injekcii pri intretekalnom vySetreni
(zvycajne sa vykonava ako lumbdlna punkcia v bedrovej oblasti chrbtice). V pripade pochybnosti sa
porad’te so svojim lekarom.

VISIPAQUE 270 mg I/ml obsahuje 0,76 (0,03 mmol) sodika v 1 ml.

VISIPAQUE 320 mg I/ml obsahuje 0,45 (0,02 mmol) sodika v 1 ml.

Podané mnozstvo bude zavisiet’ od druhu vySetrenia. Oznamte svojmu lekarovi, Ze ste na diéte, ktora
nema obsahovat’ sodik alebo na diéte s riadenym obsahom sodika (obmedzena sol’).

3. Ako sa VISIPAQUE pouziva

VISIPAQUE vam vzdy poda Specialne vyskolena a kvalifikovana osoba.
e VISIPAQUE sa bude vzdy pouzivat’ iba v nemocnici alebo na klinike.
e Povedia vam vsetko ¢o potrebujete vediet’ o jeho bezpe¢nom pouzivani.

VISIPAQUE sa zvyc€ajne podava injek¢éne do krvnej cievy pred alebo pocas rontgenového vySetrenia,
mozete byt poziadany vypit’ ho alebo ak ste diet'a, mézete ho dostat’ cez kone¢nik. Mnozstvo podané
injekéne sa moze 1isit’ v zavislosti od typu vySetrenia, pouzitej techniky, veku a hmotnosti.

Pred vySetrenim vypite vel'ky objem tekutin.

Po podani lieku VISIPAQUE

e pite vela tekutin (pomaha to odstranit’ liek z organizmu)
e zostaiite na mieste alebo v okoli miesta, kde vam vykonaju vysetrenie alebo rontgenové vysetrenie
asi 30 minut

Ak mate v tomto Case nejaké vedlajsie ucinky, povedzte to okamzite lekarovi (pozrite“Mozné
vedl'ajsie ucinky”). Vyssie odporucenie sa tyka vSetkych pacientov, ktori dostali VISIPAQUE. Ak si
nie ste isty ohl'adom ¢ohokol'vek vyssie uvedeného, spytate sa lekara.

VISIPAQUE vadm moéZu podat’ réznymi odlisSnymi spésobmi, popis sposobov, ktorymi sa zvycajne
podava najdete nizsie:

Urografia (vySetrenie mocového mechira a mocovych ciest)
VISIPAQUE bude vo vécsine pripadov podany injekéne do krvnej cievy na ruke (Zila na ruke).
Injek¢ne podany objem je zvyc¢ajne 40-80 ml. Pri podani det'om je objem prisposobeny.

Pocitacova tomografia (CT snimka, pocitacové rontgenové vySetrenie)
VISIPAQUE bude vo véésine pripadov podany do Zily na ruke. Injekéne podany objem je zvyc¢ajne
50-150 ml.

Venografia (vySetrenie Zil)
VISIPAQUE bude vo vécésine pripadov podany do Zily na nohe po zavedeni tenkej plastovej trubicky.
Injekéne podany objem je zvy¢ajne 50-150 ml na nohu.

Artériografia (vySetrenie tepien)
VISIPAQUE bude podany injekéne po zavedeni tenkej plastovej trubi¢ky do vetvy tepny podla oblasti
zaujmu. InjekEne podany objem bude zavisiet’ od druhu vySetrenia, zvycajne je to 5-60 ml na injekciu.
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Angiokardiografia (vySetrenie srdca a jeho ciev)

VISIPAQUE je najcastejsie aplikovany injekcne do tepny v trieslach alebo v podpazusi po zavedeni
tenkej plastovej trubicky. Podané mnozstvo lieku je zvy¢ajne 4-60 ml. Pri podani detom je objem
prisposobeny.

Myelografia (vySetrenie kanalu chrbtice)

VISIPAQUE bude podany do priestoru okolo miechy. Zvycajne sa injekéne poda menej ako 12 ml.

Ak vam podaju VISIPAQUE do priestoru okolo miechy alebo mozgu, poziadaju vas,:

e aby ste odpocivali s hlavou a telom vo vzpriamenej polohe jednu hodinu alebo Sest” hodin ak
zostanete lezat’ v posteli.

e aby ste sa opatrne prechadzali a nepokusali sa zohybat’ nadol Sest’ hodin.

e aby ste nezostavali tiplne sam prvych 24 hodin potom ako vdm podali VISIPAQUE, ak nie ste
hospitalizovany pacient a uz niekedy ste mali zachvaty.

Iné vysetrenia

Na vySetrenie pazeraka, zaludka alebo tenkého Creva sa podava peroralne (istami) objem 10-200 ml.
Na tieto vySetrenia mozno VISIPAQUE rozriedit’' s vodou. Na vysetrenie telovych dutin (napr. kibov,
maternice a vajcovodov) sa podava zvycajne objem 5-20 ml.

Ak bol VISIPAQUE podany vo vi¢Som mnoZstve ako mal byt’ (predavkovanie)

Pretoze VISIPAQUE vam poda Skolené osoba, predavkovanie sa neo¢akava. Ak pacientom

s poSkodenymi obli¢kami boli podané vel'mi vel'ké davky, tito pacienti moézu potrebovat’ podstupit’
dialyzu (Cistenie krvi), aby bol odstraneny prebytok jodixanolu. Pacienti budu tiez potrebovat’ infiziu
vody a mineralov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie

Ak mate alergicku reakciu, ked je VISIPAQUE podany v nemocnici alebo na klinike, povedzte to

okamzite lekarovi. Prejavy mozu zahat’:

o dychavi¢nost, tazkosti s dychanim alebo napétie pripadne bolest’ na hrudi

e koznu vyrazku, opuchliny, svrbiace Skvrny, tvorbu pluzgierov na kozi a v tstach alebo iné
alergické priznaky

e opuch tvare

e zavrat alebo mdlobu (vyvolant nizkym tlakom krvi)

Vyssie uvedené vedlajsie ucinky sa mézu objavit’ niekol’ko hodin alebo dni po podani lieku
VISIPAQUE. Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky po odchode z nemocnice alebo z kliniky,
okamzite chod’te na oddelenie prvej pomoci alebo do najbliz§ej nemocnice.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré moZete mat’ st uvedené nizsie. Ich vyskyt bude zavisiet od toho ako
alebo preco vam VISIPAQUE podajt. Ak si nie ste isty ako vam VISIPAQUE podali, spytajte sa
lekara.

Po podani injekcie do tepny alebo do Zily
Menej casté (postihuju menej ako 1 pacienta zo 100)
— alergicka reakcia zndma ako reakcia z precitlivenosti (pozrite “Alergické reakcie” s priznakmi
uvedenymi vyssie)
— bolest’ hlavy
— nevolnost’, vracanie
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— poskodenie obli¢iek

— navaly horucavy

— pocit tepla

— Dbolest’ na hrudi

— vyrazka, svrbenie, zihl'avka

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 pacienta z 1 000)

— z&vraty

— zmenené zmysly (poruchy vnimania chute alebo vone, pocit brnenia alebo stuhnutosti alebo
palenia)

— nepravidelny tep srdca

— nizky tlak krvi

— srdcovy infarkt

—  kaSel

— kychanie

— triaska, horucka

— pocit chladu

— bolest’ a reakcie v mieste podania injekcie

— pocit nepohodlia

Velmi zriedkavé (postihuji menej ako 1 pacienta z 10 000)
— pocit rozrusenia
— uzkost
— miftvica
— slabost’
— triaska
— hypestézia (zhorSeny hmat)
— vysoky krvny tlak
— tazkosti s dychanim
— opuch krku
— drazdenie hrtanu
— kortikalna slepota (prechodna)
— prechodné zhorsenie zraku (vratane dvojitého videnia, nejasného videnia)
— opuch o¢nych viecok
— bolest’ brucha, hnacka, traviace t'azkosti
— zastavenie srdca, busenie srdca
—  kratkodoba strata paméti
— vyrazna Unava
— bolest’ chrbta
— opuch tvare alebo lokalizovany opuch
— nadmerné potenie
— kfc¢e svalov

Frekvencia neznama (Castost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych udajov
— alergicka reakcia, alergicky Sok, ktory vedie k Soku a ku kolapsu, tiez vyrazka, zihl'avka,
svrbivé miesta, pluzgiere na kozi (pozrite “Alergické reakcie” s priznakmi uvedenymi vyssie)
— pocit zmétenosti
- koéma
—  kice
—  krvné zrazeniny (trombdza)
— spazmus niektorej z artérii vratane artérii srdca
- Sok
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—  zéapal zil

— zé&vazné dychacie tazkosti (z dovodu tekutiny v plicach)

— akutny zapal pankreasu alebo zhorSenie uz pritomného zapalu pankreasu

— zvicsenie slinnych zliaz

— nadmerna ¢innost’ §titnej zl'azy

— prechodne znizena Cinnost’ §titnej zl'azy

— celkovy opuch

—  bolest’ kibov

— zastavenie srdca a pltc

— kratkotrvajice ochorenie mozgu (encefalopatia), ktoré méze spdsobit’ zmétenost’, stratu
pamati, halucinécie, tazkosti so zrakom, stratu videnia, zachvaty kfc¢ov, stratu koordinacie,
stratu pohyblivosti na jednej strane tela, problémy s recou a stratu vedomia

— zachvaty (kice)

— trombocytopénia

— zvySena hladina kreatininu (vase obli¢ky nepracuju spravne)

— otrava jédom (jodizmus)

Po podani injekcie do priestoru okolo miechy

Menej caste (postihuji menej ako 1 pacienta zo 100)
— bolest’ hlavy (m6Ze byt zavazna a trvat’ hodiny)
— vracanie

Frekvencia neznama (pocet postihnutych pacientov nie je znamy)
— zavraty
— nevolnost
— triaska
— bolest’ (v mieste podania lieku)
— alergicka reakcia (pozrite “Alergické reakcie” s priznakmi uvedenymi vyssie)
— kratkotrvajice ochorenie mozgu (encefalopatia) vratane pocitu zméatenosti, straty
pamadte, halucinacii a pohybovych problémov
— svalové kice

Pouzitie do dutin tela (ako je maternica a vajickovody)
Velmi casté (postihuju viac ako 1 pacienta z 10)

— bolest’ brucha

— krvacanie z poSvy

Casté (postihujii menej ako 1 pacienta z 10)
— bolest’ hlavy
— pocit na vracanie (nevolnost’)
— horucka

Frekvencia neznama (pocet postihnutych pacientov nie je znamy)
— triaska
— miestne reakcie (v mieste podania injekcie)
— alergicka reakcia (pozrite “Alergické reakcie” s priznakmi uvedenymi vyssie)

Po podani injekcie do kibov
Casté (postihuja menej ako 1 pacienta z 10)
— bolest’ v mieste podania injekcie

Frekvencia neznama (pocCet postihnutych pacientov nie je zndmy)
— triaska
— alergicka reakcia (pozrite “Alergické reakcie” s priznakmi uvedenymi vyssie)
6
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Po uziti ustami

Casté (postihujii menej ako 1 pacienta z 10)
— hnacka
— pocit na vracanie (nevolnost’)
— bolest’ brucha

Menej caste (postihuji menej ako 1 pacienta zo 100)
— vracanie

Frekvencia neznama (pocet postihnutych pacientov nie je znamy)
— triaska
— alergicka reakcia (pozrite “Alergické reakcie” s priznakmi uvedenymi vyssie)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako sa VISIPAQUE uchovava
Tento liek sa uchovava mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek sa nepouzije po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nalepke na fl'asi.
Uchovava sa v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Zaobchadzanie s liekmi je v kompetencii lekarne. Pre ochranu Zivotného prostredia neodhadzujte
zvysky liekov do vyleviek, toaliet alebo odpadkovych koSov.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co VISIPAQUE obsahuje

Liecivo je jodixanol.

VISIPAQUE 270 mg I/ml obsahuje 550 mg jodixanolu na ml (to zodpoveda 270 mg jodu na ml).
VISIPAQUE 320 mg I/ml obsahuje 652 mg jodixanolu na ml (to zodpoveda 320 mg jodu na ml).
Dalsie zlozky st trometamol, chlorid sodny, chlorid vapenaty, edetan sodno-véapenaty, kyselina
chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekciu.

Ako vyzera VISIPAQUE a obsah balenia

Vzhlad
VISIPAQUE je injek¢ény roztok. Je to ¢iry bezfarebny az bledo ZIty vodny roztok.

Obsah balenia
VISIPAQUE sa dodava v nasledujucich obaloch:

Sklenené obaly:
270 mg I/ml

10 x 20 ml

10 x 50 ml

10 x 100 ml

6 x 200 ml


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6 x 500 ml

320 mg I/ml
10 x 20 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml
6 x 200 ml
6 x 500 ml

Polypropylénové fl’ase:
270 mg I/ml

10 x 50 ml

10 x 75 ml

10 x 100 ml

10 x 150 ml

10x 175 ml

10 x 200 ml

6 x 500 ml

320 mg I/ml
10 x 50 ml

10 x 75 ml
10 x 100 ml
10 x 150 ml
10x 175 ml
10 x 200 ml
6 x 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo, Norsko

Vyrobca:

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norsko

alebo

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtohill

Co.Cork

frsko
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Miestne zastupenie

MGP, spol. st. 0.
Sustekova 2

85104 Bratislava, Slovensko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2022.

VISIPAQUE je ochrannéa zndmka GE Healthcare.
GE a GE monogram su ochranné znamky spolo¢nosti General Electric Company.



