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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OMNIPAQUE 240 mg I/ml solutie injectabila
OMNIPAQUE 300 mg I/ml solutie injectabila
OMNIPAQUE 350 mg I/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie contine 518 mg Iohexol echivalent cu 240 mg lod
Fiecare ml de solutie contine 647 mg Iohexol echivalent cu 300 mg lod

Fiecare ml de solutie contine 755 mg Iohexol echivalent cu 350 mg Iod

Iohexol este o substanta de contrast pentru raze X, hidrosolubila, triiodatd, monomerica, neionica.
Valorile osmolalitatii si vascozitatii Omnipaque sunt urmatoarele:

Concentratia Osmolalitatea* Vascozitatea (mPa-s)
Osm/kg H:0
37°C 20EC 37EC
240 mg 1/ml 0,51 5,6 3,3
300 mg I/ml 0,64 11,6 6,1
350 mg I/ml 0,78 23,3 10,6

*) Metoda: osmometrie presiune-vapori

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie apoasa limpede, incolord pana la galben pal, sterila, fara particule vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.

Ca substanta de contrast pentru angiografie, urografie, flebografie la adulti si copii si pentru
intensificarea contrastului in tomografia computerizata (TC). Pentru mielografie lombara, toracica,
cervicald si tomografie computerizatd a cisternelor bazale, dupd injectare subarahnoidiand. Pentru
artrografie, pancreatografie endoscopicd retrogradi (PER), colangiopancreatografie endoscopica
retrograda (CPER), herniografie, histerosalpingografie, sialografie si examene radiologice ale tractului
gastrointestinal.




4.2 Doze si mod de administrare

Doza administrata variaza in functie de natura examenului, varsta, greutate, debit cardiac, situatia clinica
generald a pacientului si tehnica folosita. De regula, volumul si concentratia de iod necesare sunt aceleasi
ca pentru alte substante de contrast iodate folosite uzual in radiologie. Ca si in cazul altor substante de
contrast, pacientul trebuie hidratat corespunzator inainte si dupa administrarea Omnipaque.

Produsul se administreaza obisnuit intravascular, intratecal si intracavitar.

Tabelul urmator poate fi utilizat drept ghid pentru alegerea volumului si concentratiei de iod in functie
de investigatie si de categoria de pacient.

inferior)

sau 300 mg I/ml

ml/membru inferior

Indicatia/Investigatia Concentratia Volumul Comentarii
Administrare intravenoasa
Urografie
Adulti 300 mg I/ml 40-80ml Tn unele cazuri
sau 350 mg I/ml 40-80ml selectate doza de 80 ml
poate fi depasita
Copii <7kg 240 mg I/ml 4 ml/kg
sau 300 mg I/ml 3 ml/kg
Copii > 7 kg 240 mg I/ml 3 ml/kg max. 40 ml
sau 300 mg I/ml 2 ml/kg
Flebografie (membrul 240 mg I/ml 20-100

examinarii

Angiografie cu subtractie 300 mg I/ml 20 — 60 ml/in;.

digitala sau 350 mg I/ml 20 — 60 ml/in;j.

TC cu substanti de contrast

Adulti 240 mg I/ml 100 — 250 ml Cantitatea totala de iod
sau 300 mg I/ml 100 — 200 ml este Th mod uzual de
sau 350 mg I/ml 100 — 150 ml 30-60g.

Copii 240 mg I/ml 2-3 ml/kg corp, pana | In putine cazuri se pot
sau la 40 ml administra pana la 100
300 mg I/ml 1-3 ml/kg corp, pana | ml.

la 40 mi

Administrare intraarteriala

Arteriografie

A arcului aortei 300 mg I/ml 30 — 40 ml/inj.

< . - Volumul per injectie

Cerebrala selectiva 300 mg I/ml 5 —10 ml/in;. depinde de locul

Aortografie 350 mg I/ml 40 — 60 ml/in;. injectarii.

Femurala 300 mg I/ml 30 — 50 ml/inj.
sau 350 mg I/ml )

Diverse 300 mg I/ml In functie de tipul




Indicatia/Investigatia Concentratia Volumul Comentarii
Cardioangiografie
M’Q L 350 mg I/ml
Ventriculul stang si radacina 30 — 60 ml/inj.
aortei
350 mg I/ml
Coronarografie selectiva g 4 - 8 ml/in;.
Copii 300 mg I/ml In functie de varsta, | max. 8 ml/kg corp

sau 350 mg I/ml

greutate si patologie

Angiografie cu subtractie 240 mg I/ml 115 ml/inj. In functie de locul de

digitala sau 300 mg I/ml 1 - 15 ml/inj. injectare, se pot folosi
ocazional volume
mari, de pana la 30 ml.

Administrare intratecala

Mielografie

Mielografie lombara si 240 mg I/ml 8—-12ml

toracica (injectare lombara)

Mielografie cervicald 240 mg I/ml 10-12 ml

(injectare lombara) sau 300 mg I/ml 7-10ml

Mielografie cervicala 240 mg I/ml 6—10ml

(injectare cervicala laterald) sau 300 mg I/ml 6— 8ml

Cisternografie CT 240 mg I/ml 4-12ml

(injectare lombara)

Pentru a se reduce riscul de aparitie a reactiilor adverse posibile nu trebuie depasita doza totala de 3 g

iod.
Indicatia/Investigatia Concentratia Volumul Comentarii
Administrare intracavitara
Artrografie 240 mg I/ml 5-20ml
sau 300 mg I/ml 5-15ml
sau 350 mg I/ml 5-10ml
PER/CPER 240 mg I/ml 20-50ml
Herniografie 240 mg I/ml 50 ml Doza variaza in functie
de dimensiunea herniei.
Histerosalpingografie 240 mg I/ml 15-50 ml
sau 300 mg I/ml 15-25ml
Sialografie 240 mg I/ml 0,5-2ml
sau 300 mg I/ml 0,5-2ml
Examene gastrointestinale
Aministrare orala




Indicatia/Investigatia Concentratia Volumul Comentarii

Adulti
350 mg I/ml Individual
Copii
Doza maxima 50 ml
Esofag 300 mg I/ml 2-4 ml/kg corp Doza maxima 50 ml
sau 350 mg I/ml 2-4 ml/kg corp

Prematuri 350 mg I/ml 2-4 ml/kg corp

Administrare rectala

Copii 140 mg I/ml sau Exemplu:
diluat cu apd pand | 5-10 ml/kg corp Omnipaque 240, 300 sau
la 100-150 mg I/ml 350 diluat cu apa in

raport de 1:1 sau 1:2

TC cu substanta de contrast

Administrare orala

Adulti Se dilueazd cuapa | 800 - 2000 ml de Exemplu:
pand la~ 6 mg I/ml | solutie diluata se Omnipaque 300 sau 350
administreaza Intr- diluat cu apa in raport de

un interval de timp 1:50

Copii Se dilueazd cuapd | 15-20 ml/kg corp de
panala~ 6 mg I/ml | solutie diluata

Administrare rectala
Copii Se dilueazd cu apd | jndividual
pana la ~ 6 mg I/ml

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti (vezi pct. 6.1).
Tireotoxicoza manifesta.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru substantele de contrast monomerice, neionice, in general

Hipersensibilitate

Antecedentele de alergie, astm sau de reactii adverse la substantele de contrast iodate indica necesitatea
unor precautii speciale. Orice administrare a substantelor de contrast trebuie, asadar, sa fie precedata de
un istoric medical detaliat, la pacientii cu diateza alergica, iar la pacientii cu reactii cunoscute de
hipersensibilitate este necesara o indicare foarte stricta.

Premedicatia cu glucocorticoizi sau cu antihistaminice blocante H: si Hz poate fi luaté in considerare la
pacientii cu risc de intolerantd, Insa acestea nu pot preveni socul anafilactic, mascand de fapt simptomele
initiale. In special la pacientii cu astm bronsic, riscul de bronhospasm este unul ridicat.

Riscul reactiilor adverse severe datorate Omnipaque este considerat minor. Totusi, substantele de
contrast iodate pot provoca diferite reactii de hipersensibilitate sau reactii severe de tip anafilactic sau
anafilactoid, care pot pune viata in pericol. Independent de cantitate si cale de administrare, simptome
precum angioedem, conjunctivitd, tuse, prurit, rinita, stranut si urticarie pot indica o reactie anafilactoida
severa care necesita tratament.



De aceea, in caz de aparitie a unei reactii severe de acest tip trebuie sa fie disponibile medicamentele si
echipamentul necesar, experientd medicala si personal competent pentru tratarea imediatd a acestora.
Cand starea de soc este iminentd, administrarea substantei de contrast trebuie Tncetatd imediat si, daca
este necesar, trebuie initiat tratamentul intravenos specific. Pentru accesul intravenos rapid, pe parcursul
intregii proceduri radiologice se recomanda folosirea unei canule sau a unui cateter.

Pacientii care utilizeaza blocante beta-adrenergice, in special pacientii astmatici, pot avea un prag mai
scazut pentru bronhospasm si prezintd un raspuns mai slab la tratamentul cu beta-agonisti si adrenalina,
ceea ce poate necesita utilizarea unor doze mai mari. Acesti pacienti pot prezenta, de asemenea,
simptome atipice de anafilaxie, care pot fi interpretate gresit ca reactie vagala.

De obicei, reactiile de hipersensibilitate se manifestd ca simptome respiratorii sau cutanate minore, cum
ar fi dificultati usoare de respiratie, inrosirea pielii (eritem), urticarie, prurit sau edem facial. Reactiile
severe precum angioedem, edem glotic, spasm bronsic si soc, sunt rare.

Aceste reactii apar de obicei pana la o ord de la administrarea substantei de contrast. In cazuri rare,
hipersensibilitatea poate aparea cu Intarziere (dupa cateva ore sau zile), dar aceste cazuri rareori pun in
pericol viata, si afecteaza in principal pielea.

Coagulopatie

Au fost raportate evenimente tromboembolice grave, rareori letale, care cauzeaza infarct miocardic si
accident vascular cerebral in timpul procedurilor angiocardiografice cu medii de contrast atéat ionice, cat
si neionice. Atunci cand se efectueaza proceduri de cateterism vascular, tehnica angiografica trebuie sa
fie atenta si meticuloasa si cateterul utilizat sa fie irigat frecvent (de exemplu, cu ser fiziologic
heparinizat), pentru a diminua riscul de tromboza si embolie asociatd procedurii.

In timpul procedurilor de cateterizare, trebuie sa se ia in considerare faptul ca in afard de substantele de
contrast, numerosi alti factori pot influenta, de asemenea, declansarea de evenimente tromboembolice.
Acestia sunt: durata examinarii, numarul de administrari, tipul materialului din care sunt confectionate
cateterul si seringa, bolile existente si medicatia concomitenta.

Procedura de investigare trebuie sd dureze cat mai putin posibil. De asemenea, se recomanda prudenta
la pacientii cu homocistinurie (risc de inducere a tromboembolismului).

In vitro, substantele de contrast neionice au un efect mai slab de inhibare a coagularii decat substantele
de contrast ionice.

Hidratarea

Inainte si dupa administrarea substantelor de contrast trebuie asigurati o hidratare adecvati. Daci este
necesar, pacientul poate fi hidratat intravenos pana la excretia completa a substantei de contrast.

Aceasta masura trebuie aplicata indeosebi la pacientii cu dis- si paraproteinemie, precum mielom
multiplu, diabet zaharat, disfunctii renale, hiperuricemie, precum si la sugari, copii mici, varstnici si la
pacienti cu stare generala alterata.

In cazul pacientilor cu risc, trebuie monitorizat echilibrul hidric si electrolitic, iar simptomele asociate
scaderii concentratiei plasmatice a calciului trebuie tratate.

Ca urmare a riscului de deshidratare indus de medicamentele diuretice, Tn primul rand, este necesara
reechilibrarea hidro-electrolitica, pentru a limita riscul de leziune renala acuta.

Reactii cardiovasculare

Sunt necesare precautii si la pacientii cu boli cardiace severe sau boli cardiovasculare si hipertensiune
pulmonara, deoarece pot sa apara tulburari hemodinamice sau aritmii.



Aceste precautii se aplica mai ales in urma administrarii substantei de contrast intracoronarian, la nivelul
ventriculului stang si drept (vezi, de asemenea, pct. 4.8).

Pacientii cu insuficienta cardiaca, boli cardiace coronariene severe, angind pectorald instabild, afectiuni
valvulare, infarct miocardic in antecedente, bypass coronarian si hipertensiune pulmonara, prezinta o
predispozitie deosebita pentru aparitia de reactii adverse cardiace.

La pacientii varstnici si pacienti cu afectiuni cardiace preexistente apar mai frecvent reactii insotite de
modificari ischemice pe electrocardiograma, precum si aritmie.

La pacientii cu insuficientd cardiacd administrarea substantei de contrast prin injectare intravasculara
poate determina aparitia edemului pulmonar.

Tulburari ale sistemului nervos central (SNC)

A fost raportatd encefalopatie la utilizarea mediilor de contrast, cum este iohexolul. Encefalopatia de
mediu de contrast se poate manifesta cu semne si simptome de disfunctie neurologica (vezi pct. 4.8). De
obicei, simptomele apar in cateva minute pana la cateva ore dupd administrarea iohexolului si, in
general, se remit Tn cateva zile.

Factorii care cresc permeabilitatea barierei hematoencefalice vor facilita transferul mediului de contrast
catre tesutul cerebral si pot conduce la posibile reactii adverse la nivelul SNC, de exemplu encefalopatia.

Se recomanda prudenta la administrare intravasculara la pacientii cu infarct cerebral acut sau hemoragii
intracraniene acute, precum si la pacientii cu boli care provoaca modificari la nivelul barierei hemato-
encefalice si la pacientii cu edem cerebral, demielinizare acutd sau ateroscleroza cerebrala in stadiu
avansat.

Daci se suspecteaza encefalopatie de mediu de contrast, administrarea de iohexol trebuie intrerupta si
trebuie initiat tratamentul medical adecvat.

Simptomele neurologice provocate de metastaze, procese degenerative sau inflamatorii pot fi agravate
de administrarea substantelor de contrast.

Pacientii cu boli cerebrale vasculare simptomatice, antecedente de accident vascular cerebral sau
accidente ischemice tranzitorii frecvente, prezintd un risc crescut de complicatii neurologice induse de
administrarea substantei de contrast pe cale intraarteriald. Administrarea intraarteriald a mediului de
contrast poate induce vasospasm, avand ca rezultat fenomene cerebrale ischemice.

Pacientii cu patologie cerebrald acuta, tumori sau antecedente de epilepsie, sunt predispusi la convulsii
si necesita atentie deosebitd. Alcoolicii si dependentii de droguri prezinta, de asemenea, risc crescut de
convulsii si reactii neurologice.

Dupa mielografie au fost semnalate cateva cazuri de hipoacuzie sau surditate temporara, atribuite
probabil scaderii presiunii lichidului cefalorahidian ca urmare a punctiei lombare.

Tulburari ale functiei renale

Utilizarea mediilor de contrast iodate poate determina cresterea creatininei serice si leziuni renale acute.
Pentru a preveni aceste situatii dupa administrarea substantelor de contrast sunt necesare precautii
deosebite la pacientii cu afectiuni renale preexistente si diabet zaharat.

Alti factori predispozanti sunt antecedentele de insuficientd renald dupd administrarea substantelor de
contrast, boli renale in antecedente, varsta peste 60 de ani, deshidratarea, arterioscleroza avansata,
insuficienta cardiaca decompensata, dozele ridicate de substante de contrast si injectdrile multiple,
administrarea directd a substantelor de contrast in artera renald, expunerea la alte nefrotoxine,
hipertensiune severa si cronicd, hiperuricemie, paraproteinemii (mielomatoza sau macroglobulinemie
Waldenstrom plasmocitom) sau disproteinemii.

Masurile profilactice includ:




- Identificarea pacientilor cu risc crescut.

- Asigurarea hidratarii adecvate. Daca este necesar, se mentine perfuzia intravenoasa initiata inainte
de procedurd pana cand substanta de contrast s-a eliminat prin rinichi.

- Evitarea expunerii suplimentare a rinichilor la factori de stres precum: medicamente nefrotoxice,
agenti colecistografici orali, clampare arteriala, angioplastie arteriald renald sau interventii chirurgicale
majore, pana la eliminarea totald a substantei de contrast.

- Reducerea dozei la minimum.

- Amanarea repetarii examinarii cu substanta de contrast pana la revenirea functiei renale la parametrii
anteriori.

Pacientilor hemodializati li se pot administra medii de contrast pentru proceduri radiologice. Nu este
necesara corelarea momentului de injectare a mediului de contrast cu sedinta de hemodializa.

Pacienti cu diabet zaharat in tratament cu metformina

La pacientii diabetici tratati cu metformind, atunci cand se administreaza substante de contrast iodate,
exista riscul aparitiei acidozei lactice, in special la cei cu insuficientd renala.

Pentru a reduce riscul aparitiei acidozei lactice, trebuie monitorizat nivelul creatininei serice la pacientii
diabetici tratati cu metformind inaintea administrarii substantei de contrast iodate si trebuie luate
urmatoarele precautii in urmatoarele circumstante:

(1) Pacientii cu RFGe (rata de filtrare glomerulara estimatd) egala sau mai mare de
60 ml/min/1,73 m? (BCR de stadiu 1 si 2) pot continua sa ia metformind in mod normal.
(2) Pacienti cu RFGe 30-59 ml/min/1,73 m? (BCR de stadiu 3)

- Pacientii care primesc mediu de contrast intravenos avand RFGe egal sau mai mare de
45 ml/min /1,73 m? pot continua si ia metformind in mod normal.

- La pacientii care primesc mediu de contrast intraarterial si cei care primesc mediu de
contrast intravenos avand RFGe intre 30 si 44 ml/min/1,73 m?, metformina trebuie
intrerupta cu 48 de ore inainte de administrarea mediului de contrast si trebuie reluata
dupa 48 de ore de la administrarea mediului de contrast doar daca functia renald nu a
fost afectata.

(3) La pacientii cu RFGe mai mic de 30 ml/min/1,73 m? (BCR de stadiu 4 si 5) sau cu o boald
intercurentad care determind o functie hepatici redusd sau hipoxie, metformina este
contraindicata, iar mediile de contrast iodate trebuie evitate.

(4) In cazurile de urgentd, cand functia renala este afectati sau necunoscuti, medicul trebuie si
evalueze riscul si beneficiul unei examinari cu un mediu de contrast. Metformina trebuie oprita
din momentul administrarii mediului de contrast. Dupa procedura, pacientul trebuie monitorizat
pentru detectarea semnelor de acidoza lactica. Metformina trebuie reluatd la 48 de ore dupa
mediul de contrast dacd creatinina sericdi/RFGe este neschimbata fatd de nivelul inregistrat
inaintea examinarii.

Pacienti cu tulburéri ale functiei renale si hepatice

Pacientii cu afectari severe concomitente ale functiei renale si hepatice necesitd precautii deosebite,
deoarece n aceste cazuri clearance-ul substantei de contrast poate fi redus semnificativ. Pacientilor
hemodializati li se pot administra medii de contrast pentru proceduri radiologice.

Miastenia gravis
Administrarea substantelor de contrast iodate poate agrava simptomatologia miasteniei gravis.

Feocromocitom
La pacientii cu feocromocitom supusi interventiilor chirurgicale, trebuie administrate profilactic

blocante alfa-adrenergice, pentru a evita o criza hipertensiva.

Disfunctia tiroidiana



Datorita continutului de iod liber din solutie, precum si ca urmare a eliberarii unei cantitati suplimentare
de iod determinata de deiodare, substantele de contrast iodate influenteaza functia tiroidiana. Aceasta
poate determina aparitia hipertiroidiei sau chiar a unei crize tireotoxice la pacientii predispusi.

Pacientii cu hipertiroidism manifest, dar care nu au fost inca diagnosticati, reprezintd pacienti cu
potential risc, asadar pacientii cu hipertiroidie latentd (de exemplu, gusa nodulard) si pacientii cu
autonomie tiroidiana functionala (deseori, de exemplu, pacientii varstnici, in special in regiunile cu
deficit de iod) trebuie supusi la o evaluare a functiei tiroidiene Tnaintea examinarii dacd se suspecteaza
astfel de afectiuni.

Inaintea administrarii unei substante de contrast iodate, asigurati-va ca pacientului nu i se vor efectua
scandri tiroidiene, alte teste privind functia tiroidiand sau nu va fi tratat cu iod radioactiv, Intrucét
administrarea substantelor de contrast iodate, indiferent de calea de administrare, interfereaza cu
determinarile hormonilor tiroidieni si recaptarea iodului de catre glanda tiroida sau de catre-metastazele
neoplasmului tiroidian, pana cand excretia urinara a iodului revine la normal. Vezi si pct. 4.5.

Au fost raportate teste ale functiei tiroidiene care indica hipotiroidism sau supresie tiroidiana tranzitorie
dupa administrarea mediilor de contrast iodate la pacienti adulti, copii si adolescenti, inclusiv sugari.
Unii pacienti au fost tratati pentru hipotiroidism. Vezi si pct. Copii si adolescenti.

Anxietate
In caz de anxietate marcata poate fi administrat un medicament sedativ.

Anemia falciforma
Substantele de contrast pot induce siclemia la persoanele care sufera de forma homozigota a bolii
celulelor in seceri (falciforme), atunci cand sunt injectate intravenos sau intraarterial.

Alti factori de risc
La pacientii cu boli autoimune s-au observat cazuri de vasculitd severa sau sindroame de tip Stevens-
Johnson.

Bolile vasculare si neurologice severe, mai ales la pacientii varstnici, reprezinta factori de risc in ceea
ce priveste reactiile la substantele de contrast.

Extravazarea
Extravazarea substantei de contrast provoaca rareori durere locald, edem si eritem, care, de regula,
cedeazad fard sechele. Totusi, este posibild dezvoltarea inflamatiei, chiar necroza tisulara locala. Ca
masuri de rutind se recomanda ridicarea si racirea locului afectat. Uneori poate fi necesara decompresia
chirurgicala.

Timp de observatie

Dupa administrarea substantelor de contrast pacientul trebuie supravegheat cu atentie in primele 30
minute, deoarece majoritatea reactiilor adverse severe apar in acest interval.

Pacientul trebuie retinut in spital (nu neaparat in serviciul de radiologie) timp de 1 ord dupa ultima
injectare cu substantd de contrast si trebuie sd se intoarcd in serviciul de radiologie pentru orice
simptome aparute (sunt posibile reactii intarziate).

Uz intratecal

Dupa mielografie pacientul trebuie sa ramana in repaus timp de o ord, cu capul si toracele ridicate la
20°. Dupa o ora pacientul se poate deplasa, dar cu atentie si evitand aplecdrile. Dacd ramane la pat, in
urmatoarele 6 ore trebuie sa mentina ridicate capul si toracele. Pacientii cu un prag convulsivant scazut
sau posibil scdzut, trebuie supravegheati In aceastd perioada. Pacientii in ambulator nu trebuie lasati
singuri in primele 24 ore.

Copii si adolescenti

Trebuie acordata atentie speciald copiilor cu varsta sub 3 ani, deoarece un incident cu tiroida subactiva

in aceastd perioada a vietii poate fi daunator dezvoltarii motorii, auditive si cognitive si poate necesita
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o terapie tranzitorie de substitutie cu T4. Incidenta hipotiroidismului la copiii cu varsta sub 3 ani expusi
la medii de contrast iodate a fost raportata ca fiind intre 1,3% si 15%, in functie de varsta pacientilor si
de doza mediului de contrast iodat si este observat mai frecvent la copiii nou-nascuti si la prematuri.
Copiii nou-nascuti pot fi, de asemenea, expusi prin intermediul mamei in timpul sarcinii. Functia
tiroidiana trebuie evaluata la toti copiii cu varsta sub 3 ani dupa expunerea la medii de contrast iodate.
Daca se detecteaza hipotiroidism, trebuie luatd in considerare necesitatea tratamentului si functia
tiroidiana trebuie monitorizatd pana la normalizare.

Mai ales la sugari si copii mici, trebuie asiguratd o hidratare adecvatd inainte si dupa administrarea
substantelor de contrast. Medicatia nefrotoxicd ar trebui suspendatd. Viteza scazuta de filtrare
glomerulard dependenta de varsta la sugari poate duce, de asemenea, la excretia intarziata a substantelor
de contrast.

In special copiii cu varsta sub 1 an si nou-ndscutii sunt predispusi la dezechilibre electrolitice si
modificari hemodinamice.

Angiografia cerebrald

La pacientii cu arteriosclerozd avansatd, hipertensiune severa, decompensare cardiacd, pacienti
varstnici, tromboza cerebrald in antecedente, embolism si migrene, reactiile cardiovasculare precum
bradicardia si cresterea sau scaderea tensiunii arteriale pot aparea mai frecvent.

Arteriografie
In raport cu procedura utilizatd, pot aparea lezarea arterei, venei, aortei si organelor adiacente,

pleurocenteza, sangerari retroperitoneale, lezarea maduvei spinarii si simptome de paraplegie.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea substantelor de contrast iodate poate provoca afectarea temporara a functiei renale si aceasta
poate precipita acidoza lactica la diabeticii tratati cu metformin (vezi punctul 4.4).

La pacientii tratati cu interleukina-2 si interferon in cele doua saptadmani anterioare injectarii substantei
de contrast iodate, existd un risc crescut de reactii intarziate (eritem, simptome de tip gripal sau reactii
cutanate).

Administrarea concomitentd a anumitor neuroleptice sau antidepresive triciclice poate reduce pragul
convulsivant, crescand asadar riscul de convulsii induse de substanta de contrast.

Tratamentul cu beta-blocante poate reduce atat pragul reactiilor de hipersensibilitate, precum si
necesitatea unor doze mai mari de medicamente beta-agoniste la tratarea reactiilor de hipersensibilitate.

Medicamentele beta-blocante, substantele vasoactive, inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei,
antagonistii receptorilor angiotensinei pot reduce eficacitatea mecanismelor de compensare
cardiovasculara a tensiunii arteriale.

Toate substantele de contrast iodate pot interfera cu testele functionale tiroidiene; capacitatea de fixare
a iodului de catre tiroida poate fi redusa timp de cateva saptamani.

Concentratiile serice si urinare mari ale substantei de contrast pot interfera testele de laborator pentru
bilirubind, proteine sau substante anorganice (de ex., fier, cupru, calciu si fosfat). De aceea, acesti
parametri nu trebuie masurati in ziua examinarii.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

La om, nu a fost stabilita siguranta utilizarii Omnipaque Tn timpul sarcinii. Studiile preclinice efectuate
la animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte asupra reproducerii, dezvoltarii embrionului sau
fatului, evolutiei gestatiei si dezvoltarii peri- si postnatale.



Deoarece expunerea la radiatii trebuie evitatd pe cat posibil in timpul sarcinii, indiferent dacad se
utilizeaza sau nu substante de contrast, beneficiile examinarii cu radiatii X trebuie evaluate cu grija in
raport cu posibilele riscuri. Omnipagque nu trebuie folosit in timpul sarcinii decit dacad beneficiile
depasesc riscurile si daca medicul considera esentiald examinarea radiologica.

In afara evitarii expunerii la radiatii, sensibilitatea glandei tiroide a fatului trebuie luati in considerare
la evaluarea riscurilor si beneficiilor.

La copii nou-nascuti care au fost expusi la medii de contrast iodate in uter, se recomanda monitorizarea
functiei tiroidiene (vezi pct. 4.4).

Alaptarea

Substantele de contrast sunt excretate in cantitdti mici in laptele matern uman si cantitdti minime sunt
absorbite de catre intestine. Prin urmare, vatamarea copilului aldptat este putin probabild. Aldptarea
poate continua Tn mod normal atunci cand mediul de contrast iodat este administrat mamei. Nivelul
iohexol-ului excretat in laptele matern la 24 ore dupa administrarea sa a fost de 0,5% din doza ajustata
in functie de greutate, Intr-un studiu clinic. Cantitatea de iohexol ingeratda de copil in primele 24 ore
dupa injectare corespunde la numai 0,2% din doza pediatrica.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se recomanda ca pacientul sa conducé vehicule si sa foloseasca utilaje in primele 24 ore, indeosebi
dupa administrarea intratecald de Omnipaque (vezi punctul 4.4). Cu toate acestea, evaluarea individuala
trebuie efectuata daca exista simptome post-mielografice persistente.

4.8 Reactii adverse

Generale (valabile pentru toate caile de administrare ale substantelor de contrast iodate)

In continuare sunt enumerate posibilele reactii adverse generale ale procedurilor radiografice, in care se
utilizeaza substante de contrast monomerice, neionice. Reactiile adverse specifice fiecdrei cai de
administrare sunt redate separat.

Reactiile de hipersensibilitate pot sd apara indiferent de dozad sau mod de administrare, iar simptomele
usoare pot reprezenta primele semne ale unui soc sau ale unei reactii anafilactoide grave. Administrarea
substantei de contrast trebuie intreruptd imediat si, daca este necesar, trebuie instituitd terapia specifica
prin acces vascular.

O crestere tranzitorie a creatininei serice este frecventd dupa administrarea substantelor de contrast
iodate si poate sa apara nefropatie indusa de substanta de contrast.

lodismul sau ,,sialadenita de iod” este o complicatie foarte rard a substantelor de contrast iodate care
determind umflarea si sensibilitatea glandelor salivare pana la aproximativ 10 zile dupa examinare.

Frecventele enumerate se bazeaza pe documentatia clinica interna si pe studii publicate la scara larga,
cuprinzand peste 200000 de pacienti.

Frecventele de aparitie ale reactiilor adverse sunt definite in modul urmator:

foarte frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare
(=>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare: Hipersensibilitate (poate pune viata in pericol sau poate fi letala) inclusiv dispnee, eruptie cutanata,
eritem, urticarie, prurit, reactie cutanatd, conjunctivita, tuse, rinita, stranut, vasculita, angioedem, edem
laringian, laringospasm, bronhospasm sau edem pulmonar non-cardiogen. Acestea pot sa apara imediat
apdrea pana la cateva zile dupa injectie.

Foarte rare: Reactie anafilactica/anafilactoida (poate pune viata in pericol sau poate fi letald)
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Cu frecventa necunoscuta: Soc anafilactic/anafilactoid(poate pune viata in pericol sau poate fi letal)

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: Cefalee
Foarte rare: Disgeuzie (gust metalic tranzitoriu), Sincopa vasovagala

Tulburari cardiace
Rare: Bradicardie

Tulburari vasculare
Foarte rare: Hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriala

Tulburari gastrointestinale

Mai putin frecvente: Greata

Rare: Varsaturi, durere abdominala

Foarte rare: Diaree

Cu frecventa necunoscuta: Inflamatia glandelor salivare

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: Senzatie de caldura

Mai putin frecvente: Hiperhidroza, senzatii de frig, reactii vasovagale
Rare: Pirexie

Foarte rare: Tremur (frison)

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
Frecventa necunoscuta: lodism

Administrare intravasculara (intraarteriald si intravenoasa)

Va rugam sa cititi mai intdi sectiunea Reactii adverse generale. In continuare sunt descrise doar
reactiile adverse care apar mai frecvent dupd administrarea intravasculara a substantelor de contrast
neionice.

Natura reactiilor adverse specifice, observate dupa injectarea intraarteriala este in functie de locul
injectarii si de doza administrata. Arteriografiile selective si alte proceduri in care substanta de contrast
ajunge intr-un anumit organ in concentratii mari pot fi insotite de complicatii la nivelul acelui organ.

Tulburari hematologice si limfatice
Frecventa necunoscuta: Trombocitopenie

Tulburdri endocrine
Cu frecventa necunoscuta: Tirotoxicoza, hipotiroidie tranzitorie

Tulburari psihice
Cu frecventd necunoscutd: Confuzie, agitatie, neliniste, anxietate, dezorientare

Tulburari ale sistemului nervos

Rare: Ameteli, pareza, paralizie

Foarte rare: Convulsii, tulburdri de constientd, accident vascular cerebral, stupoare, anomalii
senzoriale (inclusiv hipoestezie), parestezii, tremor

Cu frecventa necunoscuta: Amnezie, disfunctie motorie tranzitorie (incluzand tulburari de vorbire,
afazie, dizartrie), encefalopatie de substanta de contrast

Tulburari oculare
Rare: Tulburari tranzitorii de vedere (inclusiv diplopie, vedere incetosatd), fotofobie
Cu frecventa necunoscuta: Orbire corticald tranzitorie

Tulburari acustice si vestibulare
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Cu frecventa necunoscuta: Pierdere tranzitorie a auzului

Tulburari cardiace

Rare: Aritmie (inclusiv bradicardie, tahicardie)

Foarte rar: Infarct miocardic, durere n piept

Cu frecventa necunoscuta: Complicatii cardiace severe (inclusiv stop cardiac, stop cardio-respirator),
insuficienta cardiaca, spasmul arterelor coronare, cianoza)

Tulburari vasculare
Foarte rare: Inrosirea fetei
Cu frecventa necunoscuta: Soc, spasm arterial, tromboflebita, tromboza venoasa

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: Modificari tranzitorii ale frecventei respiratorii, insuficienta respiratorie

Rare: Tuse, stop respirator

Foarte rare: Dispnee

Cu frecventd necunoscuta: Simptome si semne respiratorii severe, edem pulmonar, sindrom de detresa
respiratorie acutd, bronhospasm, laringospasm, apnee, aspiratie, crizd de astm

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: Iritatii, prurit, urticarie

Cu frecventa necunoscuta: Dermatita buloasa, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica,
pustuloza exantematica generalizata acuta, iritatii cauzate de medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice, criza de psoriasis, eritem, eruptii cauzate de medicament, exfolierea pielii

Tulburari gastrointestinale
Rare: Diaree
Cu frecventd necunoscuta: Agravarea pancreatitei

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Cu frecventd necunoscuta: Artralgie, slabiciune musculara, spasm musculoscheletic, durere de
spate

Tulburari renale si ale cailor urinare
Mai putin frecvente: Leziune renald acuta
Cu frecventa necunoscuta: Creatinina serica crescuta

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin frecvente: Durere si disconfort

Rare: Astenie (incluzand stare generald de rau, oboseald)

Cu frecventa necunoscuta: Reactii la locul administrarii, incluzand extravazarea

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
Cu frecventa necunoscuta: lodism

Administrare intratecala
Va rugdm sa cititi mai intdi sectiunea Reactii adverse. In continuare sunt descrise doar reactiile adverse
care apar mai frecvent dupa administrarea intratecald a substantelor de contrast neionice.

Reactiile adverse dupa administrarea intratecald pot fi intarziate si sunt prezente la citeva ore sau chiar
zile de la examinare. Frecventa lor este aceeasi ca in cazul punctiei lombare.

Cefaleea, greata, varsaturile si ameteala sunt reactii adverse obisnuite si pot fi atribuite iIndeosebi scaderii
presiunii in spatiul subarahnoidian care rezultd in urma pierderii de lichid prin locul punctiei. Pentru a
minimaliza scaderea presiunii trebuie evitatd extragerea excesiva de lichid cefalorahidian.

Tulburari psihice
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Cu frecventa necunoscutd: Confuzie, agitatie, anxietate, dezorientare

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente: Cefalee (poate fi severa si prelungita)

Mai putin frecvente: Meningitd aseptica (inclusiv meningita chimica)

Rare: Convulsii, ameteli

Cu frecventa necunoscuta: Meningism, status epileptic, encefalopatie de substanta de contrast, disfunctii
motorii (inclusiv tulburari de vorbire, afazie, dizartrie), parestezie, hipoestezie si tulburare senzoriala
Tulburari oculare

Cu frecventa necunoscuta: Orbire corticala tranzitorie, fotofobie

Tulburari acustice si vestibulare
Cu frecventa necunoscuta: Pierderea tranzitorie a auzului

Tulburari gastrointestinale
Frecvente: Greata, varsaturi

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Rare: Dureri de gat, dureri de spate
Cu frecventa necunoscuta: Spasm muscular

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare: Durere la extremitati
Cu frecventa necunoscuta: Tulburari la nivelul locului de administrare

Administrare intracavitara
Va rugdm cititi mai intdi sectiunea Reactii adverse. In continuare sunt descrise doar reactiile adverse
care apar mai frecvent dupa administrarea intracavitard a substantelor de contrast neionice.

Colangiopancreatografie endoscopica retrograda (CPER)
Tulburari gastrointestinale
Frecvente: Pancreatitd, cresterea amilazei sanguine

Administrare oralad

Tulburari gastrointestinale

Foarte frecvente: Diaree

Frecvente: Greatd, varsaturi

Mai putin frecvente: Durere abdominald

Histerosalpingografie (HSG)
Tulburari gastrointestinale
Foarte frecvente: Dureri Tn abdomenul inferior

Artrografie

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Cu frecventd necunoscuta: Artrita

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Foarte frecvente: Durere

Herniografie
Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventa necunoscutd: Durere post-proceduralad

Descrierea reactiilor adverse selectate:
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S-au raportat complicatii tromboembolice in legaturd cu angiografia coronariand, cerebrald, renald si
periferica cu administrare de substantd de contrast. Substanta de contrast poate sa fi contribuit la aceste
complicatii (vezi pct. 4.4).

Au fost raportate complicatii cardiace, inclusiv infarct miocardic acut, in timpul sau dupa angiografia
coronariand cu administrare de substanta de contrast. Pacientii varstnici sau pacientii cu boala arteriala
coronariand severa, angind pectorald instabila si disfunctie ventriculara stdnga au prezentat un risc mai
mare (vezi pct. 4.4).

In cazuri foarte rare, substanta de contrast poate traversa bariera hemato-encefalica, ceea ce duce la
absorbtia substantei de contrast in cortexul cerebral provocand astfel encefalopatie de mediu de contrast
(vezi pct. 4.4). Aceste reactii pot include cefalee, tulburidri de vedere, cecitate corticald, convulsii,
confuzie, dezorientare, somnolentd, pierdere a starii de constientd, comad, pierderea coordondrii,
hemipareza, dificultati de vorbire, afazie, amnezie si edem cerebral. Simptomele apar de obicei in decurs
de cateva minute pani la 24 de ore dupa administrare. In majoritatea cazurilor, reactia a durat de la
cateva ore pana la 72 de ore.

Reactia anafilactoida si socul anafilactoid pot conduce la hipotensiune arteriala severa si la simptome si
semne asemanatoare cu cele ale encefalopatiei hipoxice, insuficientei renale si hepatice (vezi pct. 4.4).
In mai multe cazuri, extravazarea substantelor de contrast a provocat durere local si edeme, care de
obicei se remit fara sechele. Au aparut inflamatii, necroze tisulare si sindrom de compartiment (vezi pct.
4.4).

Pacienti pediatrici

Hipotiroidismul tranzitoriu a fost raportat la sugari prematuri, la nou-nascuti si la alti copii dupa
administrarea substantelor de contrast iodate. Copiii prematuri sunt deosebit de sensibili la efectul
iodului. S-a raportat hipotiroidism tranzitoriu la sugarii prematuri hraniti la sin. Mama care alapteaza a
fost expusa In mod repetat la Omnipaque (vezi pct. 4.4).

Mai ales la sugari si copii mici, trebuie asiguratd o hidratare adecvatd inainte si dupd administrarea
mediilor de contrast. Medicamentatia nefrotoxicd ar trebui suspendatd. Viteza scazutd de filtrare
glomerulard dependenta de varsta la sugari poate duce, de asemenea, la excretia intarziata a substantelor
de contrast.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro.

website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Date din studii preclinice indica o marja de siguranta ridicata pentru Omnipaque si nu a fost stabilita
nici o dozd maxima fixa pentru utilizarea de rutind pe cale intravasculara. Administrarea supradozata
simptomaticd este putin probabild la pacientii cu functie renala normald, cu exceptia cazului in care
pacientul a primit un exces de 2000 mg I/kg greutate corporala intr-o perioada limitata de timp. Durata
procedurii este importanta pentru toleranta renala a dozelor mari de substanta de contrast (%2 ~2 ore).
Supradozajul accidental are loc cel mai probabil Tn urma procedurilor angiografice complexe la copii,
in special atunci cand sunt administrate mai multe injectii cu substantd de contrast cu o concentratie
ridicata.
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Tn cazurile de supradozaj, orice dezechilibru hidric sau electrolitic rezultat, trebuie corectat. Functia
renald trebuie monitorizatd pentru urmatoarele 3 zile. Daca este necesar, se poate utiliza hemodializa
pentru eliminarea substantei de contrast Tn exces. Nu exista antidot specific.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: substante de contrast pentru examen radiologic, codul ATC: VOBAB02
Dupa injectarea intravenoasd de iohexol la voluntari sandtosi, nu s-au evidentiat modificari
semnificative fatd de valorile anterioare pentru majoritatea parametrilor hemodinamici, clinici, chimici
si ai coaguldrii. Au fost semnalate cateva modificari ale testelor de laborator, care au fost considerate
minore §i fara semnificatie clinica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

La pacientii cu functie renala normald, aproape 100% din iohexolul injectat intravenos se excreta
nemodificat pe cale renala in decurs de 24 ore. La pacientii cu functie renald normala, timpul de
injumatatire prin eliminare este de circa 2 ore.

Nu au fost detectati metaboliti.

Legarea iohexolului de proteinele plasmatice este atat de mica (sub 2%) incét nu are relevanta clinica,
si, prin urmare, poate fi neglijata.

5.3 Date preclinice de siguranta

La soarece si sobolan iohexolul are o toxicitate acutd intravenoasa foarte mica. Studiile efectuate la
animale au aritat ca iohexolul se leagd de proteine intr-o proportie foarte mica si este bine suportat de
rinichi. Toxicitatea cardiovasculard si neurotoxicitatea sunt scazute. Capacitatea de eliberare a
histaminei si activitatea anticoagulanta s-au dovedit a fi mai slabe decéat a substantelor de contrast ionice.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Trometamol

Edetat disodic monocalcic

Acid clorhidric 5M (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Trebuie folosite seringi separate pentru injectare.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacoane din sticla: 3 ani

Flacoane din polipropilena: 3 ani

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschidere. Solutia neutilizata se arunca.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra flaconul in cutie. A se proteja de expuneri la raze X.
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Medicamentul ambalat in flacoane de sticla poate fi pastrat la temperaturi de 37°C timp de pana la 3 luni
nainte de utilizare.

Medicamentul ambalat in flacoane de polipropilend, cu volumul de umplere de 50, 100, 200 si 500 ml,
poate fi pastrat la temperaturi de 37°C timp de pana la o luna inainte de utilizare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Omnipaque 240 mgl/ml
Cutie cu 10 flacoane din sticld incolord, a cate 50 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al, acoperitd cu capac din PP de tip ,,flip-off”, de culoare turcoaz

Omnipaque 300 mg I/ml

Cutie cu 10 flacoane din sticld incolora, a cate 10 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al, acoperita cu capac din PP de tip ,,flip-off”, de culoare bruna

Cutie cu 10 flacoane din sticld incolora, a cate 50 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al, acoperita cu capac din PP de tip ,,flip-off”, de culoare bruna

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, a cate 100 ml solutie injectabild, inchise cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al, acoperita cu capac din PP de tip ,,flip-off”, de culoare bruna

Cutie cu 6 flacoane din sticld incolora, a cate 200 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al, acoperita cu capac din PP de tip ,,flip-off”, de culoare bruna

Cutie cu 10 flacoane din PP, a cate 10 ml solutie injectabild, inchise cu capac tip “twist-off”

Cutie cu 10 flacoane din PP, a cate 50 ml solutie injectabild, inchise cu dop din cauciuc halobutilic si
capac din PP cu inel de siguranta

Cutie cu 10 flacoane din PP, a cate 100 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc halobutilic si
capac din PP cu inel de siguranta

Cutie cu 6 flacoane din PP, a cate 200 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc halobutilic si
capac din PP cu inel de siguranta

Cutie cu 6 flacoane din PP, a cate 500 ml solutie injectabild, inchise cu dop din cauciuc halobutilic si
capac din PP cu inel de siguranta

Omnipaque 350 mgl/ml

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, tip I, a cate 10 ml solutie injectabild, inchise cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al, acoperita cu capac din PP de tip ,,flip-off”, de culoare verde

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, tip I, a cate 50 ml solutie injectabild, inchise cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al, acoperita cu capac din PP de tip ,,flip-off”, de culoare verde

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, tip I, a cate 100 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al, acoperita cu capac din PP de tip ,,flip-off”, de culoare verde

Cutie cu 6 flacoane din sticla incolora, tip I, a cate 200 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al, acoperita cu capac din PP de tip ,,flip-off”, de culoare verde

Cutie cu 10 flacoane din PP, a cate 10 ml solutie injectabild, inchise cu capac tip “twist-off”

Cutie cu 10 flacoane din PP, a cate 50 ml solutie injectabild, inchise cu dop din cauciuc halobutilic si
capac din PP cu inel de siguranta

Cutie cu 10 flacoane din PP, a cate 100 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc halobutilic si
capac din PP cu inel de siguranta

Cutie cu 6 flacoane din PP, a cate 200 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc halobutilic si
capac din PP cu inel de siguranta

Cutie cu 6 flacoane din PP, a cate 500 ml solutie injectabild, inchise cu dop din cauciuc halobutilic si
capac din PP cu inel de siguranta

Cutie cu 10 flacoane din PP, a céate 200 ml solutie injectabila, inchise cu dop din cauciuc halobutilic si
capac din PP cu inel de siguranta

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Ca toate produsele parenterale, Omnipaque trebuie inspectat vizual pentru a observa eventualele
particule, modificari de culoare sau deteriorari ale ambalajului Tnaintea utilizarii.
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Deoarece medicamentul nu contine conservant, trebuie aspirat in seringd exact inaintea utilizarii.
Continutul unui flacon este destinat unei singure administrari, cantitatea de substantd ramasa nefolosita
trebuie aruncata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Instructiuni suplimentare pentru administrarea cu ajutorul unui injector/pompa automata

Flacoanele cu medii de contrast de 500 ml trebuie utilizate numai cu injectoare/pompe automate
aprobate pentru acest volum. O singura procedura de punctionare a dopului de cauciuc trebuie utilizata.
Tubul de conectare intre injector/pompa automata si pacient trebuie schimbat dupa fiecare pacient. Orice
cantitate de mediu de contrast raimasa neutilizata in flacon si toate tuburile de conectare trebuie aruncate
la finalul zilei. Cand este convenabil, se pot folosi si flacoane mai mici. Trebuie respectate instructiunile
producatorului injectorului/pompei automate.
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