1. HEITI LYFS

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

Omnipaque stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni Styrkur Innihald/ml

lohexol (INN) 140 mg J/ml 302 mg jafngildir 140 mg jods
lohexol (INN) 180 mg J/ml 388 mg jafngildir 180 mg jods
lohexdl (INN) 240 mg J/ml 518 mg jafngildir 240 mg joos
lohexdl (INN) 300 mg J/ml 647 mg jafngildir 300 mg joos
lohexdl (INN) 350 mg J/ml 755 mg jafngildir 350 mg joos

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Lyfid er eingdngu atlad til sjukdémsgreiningar.

Aodamyndataka og pvagfeeramyndataka. Sneidmyndataka. Myndataka af manu i halshrygg,

brjosthrygg og lendahrygg. Sneiomyndataka af likamsholrimum. Lidmyndataka. Holsjarmyndataka af

gall- og brisgongum (ERCP). Haulsmyndataka. Leg- og eggjaleidaramyndataka.

Munnvatnskirtlamyndataka. Til inntoku til ranns6kna & meltingarvegi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar eru breytilegir eftir tegund rannséknar, aldri og almennu astandi sjuklings og peirri teekni

sem notud er hverju sinni.

Tryggja parf negjanlega vokvun fyrir og eftir gjof lyfsins. Eftirfarandi skammtar eru eingdngu til

viomiounar:

SKAMMTALEIDBEININGAR

Inndaling i blaaeo.

Abending Styrkur ROmmal Athugasemdir
pvagfeeramyndataka
Fullordnir: 300 mg J/ml | 40-80 ml Gefa mé& meira en
eda 350 mg J/ml | 40-80 ml 80 ml i einstaka
tilfellum.
bérn <7 kg 240 mg J/ml | 4 ml/kg likampunga
eda 300 mg J/ml | 3 ml/kg likampunga
bérn > 7 kg 240 mg J/ml | 3 ml/kg likampunga
eda 300 mg J/ml | 2 ml/kg likampunga

(hdmark 40 ml)
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Blaedamyndataka 240 mg J/ml 20-100 ml/fotlegg
(fotleggur) eda 300 mg J/ml
Stafreen heildar-zda 300 mg J/ml | 20-60 ml/ inndzling
myndataka eda 350 mg J/ml | 20-60 ml/ inndeeling
Sneiomyndataka
Fullordnir: 140 mg J/ml | 100-400 ml Heildarmagn jods
eda 240 mg J/ml | 100-250 ml venjulega 30-60 g
eda 300 mg J/ml | 100-200 ml
eda 350 mg J/ml | 100-150 ml
Born: 240 mg J/ml 1-3 ml/kg likamspunga allt I einstaka tilfellum
eda 300 mg J/ml | ad 40 ml mé gefa allt ad 100 ml
1-3 ml/kg likamspunga allt
ad 40 ml

SKAMMTALEIDBEININGAR

Inndzling i slagaed.

Abending Styrkur Rummal Athugasemdir
Slagedamyndataka
Osadarbogi 300 mg J/ml 30-40 ml/ innd. Magn i hverri
einstakar heilasdar 300 mg J/ml 5-10 ml/ innd. innstungu fer eftir
Osxe0 350 mg J/ml 40-60 ml/ innd. pvi hvar er stungid.
leerleggseed 300 mg J/ml 30-50 ml/ innd.
eda 350 mg J/ml
ymislegt 300 mg J/ml fer eftir hvers konar rannsokn
Hjarta- og hjarta-
edamyndatokur
Fullordnir:
vinstri slegill og 350 mg J/ml 30-60 ml/ innd.
Osadarrotarinndeling
einstakar kransaedar 350 mg J/ml 4-8 ml/ innd.
Born: 300 mg J/iml eda | fer eftir aldri, likamspyngd hamark 8 ml/kg
350 mg J/ml 0g sjukdomi
Stafren heildar- 140 mg J/ml 1-35 ml/ innd. fer eftir
edamyndataka 240 mg J/ml 1-20 ml/ innd. inndalingarstad
eda 300 mg J/ml 1-15 ml/ innd. i einstaka tilfellum
mikid magn
-méa nota allt upp i
50 ml
SKAMMTALEIDBEININGAR
Inndaeling i menugdng™
Abending Styrkur Rummal Athugasemdir
Manumyndataka
Rontgenrannsékn a meanu 180 mg J/ml 10-15 ml
fra lendahrygg og brjosthrygg | eda 240 mg J/ml 8-12 mi
(inndaeling i lendahrygg)




Rontgenrannsékn a meanu fra | 240 mg J/ml 10-12 ml
halshrygg (innd. i lendahrygg) | eda 300 mgJ/ml 7-10 ml
Rontgenrannsékn & meanu fra | 240 mg J/ml 6-10 ml
halsi (inndaling i halslid) eda 300 mg J/ml 6-8 ml
Cisternografia (inndeling i 180 mg J/mi 5-15 ml
lendahrygg) eda 240 mg J/ml 4-12 ml
Manumyndataka hja bornum

<2 éra 180 mg J/ml 2-6 ml
2-6 ara 180 mg J/mi 4-8 ml
>6 ara 180 mg J/ml 6-12 ml

*Til ad minnka heettu & aukaverkunum etti skammtur jods ekki ad fara yfir 3 g.

SKAMMTALEIDBEININGAR

Inndeling i likamsholrdm

Abending Styrkur RUummal Athugasemdir
Lidmyndataka 240 mg J/ml 5-20 ml
eda 300 mg J/mi 5-15 ml
eda 350 mg J/ml 5-10 ml
ERCP 240 mg J/ml 20-50 ml
Haulsmyndataka 240 mg J/ml 50 ml Mism. sk.eftir
steerd haulsins
Leg- og 240 mg J/ml 15-50 ml
eggjaleidaramyndataka | eda 300 mg J/ml 15-25 ml
Munnvatnskirtla- 240 mg J/ml 0,5-2 ml
myndataka eda 300 mg J/ml 0,5-2 ml

Meltingafeerarannsoknir

Til inntoku
Fullordnir:

Born:
-vélinda

-magi/i gegn
Fyrirburar:

I endaparm
Baorn:

180 mg J/ml
eda 350 mg J/mi

300 mg J/ml
eda 350 mg J/mi
140 mg J/ml

350 mg J/ml
140 mg J/ml eda

pynnt med kranavatni i
100-150 mg J/mi

Einstaklingbundid
Einstaklingbundid

2-4 ml/kg likamspunga
2-4 ml/kg likamspunga
4-5 ml/kg likamspunga

2-4 ml/kg likamspunga

5-10 ml/kg likamspunga

5-10 ml/kg likamspunga

Ham. sk. 50 ml
Ham. sk. 50 ml
Ham. sk. 150 ml

Ham. sk. 10 ml

Dami:
Pynnid Omnipaque
240, 300 eda 350
med vatni

med 1:1 eda 1:2
Ham. sk. 15 mg/kg

Sneidmyndataka

Til inntdoku
Fullordnir:

Born:

Pynnid med kranavatni
i u.p.b.6 mgJ/ml

Pynnid med kranavatni
i up.b. 6 mg J/mi

800-2000 ml af pynntri
lausn i e-n tima

15-20 ml/kg
likamspunga af pynntri
lausn

Demi:
Pynnid Omnipaque
300 eda 350 med
vatni 1:50




I endaparm Pynnid med kranavatni
Born: i u.p.b. 6 mg J/ml Einstaklingsbundid

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Stadfest ofstarfsemi skjaldkirtils.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Almennar varudarreglur vid notkun 6jonadra skuggaefna:

Ofneemi

Sérstaka geetni parf ad viohafa ef sjuklingur hefur sogu um ofnaemi, astma eda ef jodskuggaefni hafa
haft 6aeskilegar verkanir. Taka & ndkveema sjukrasogu hja sjuklingum adur en skuggaefni eru gefin hja
sjuklingum med ofhaemishneigd og hja sjuklingum sem hafa fengid ofnemisvidbrdgd a ekki ad nota
skuggaefni nema bryna naudsyn beri til. ihuga & ad gefa barkstera og/eda histamin H; og H.
antagonista sem fyrirbyggjandi lyfjagjof hja sjuklingum sem eiga & heaettu ad fa 6pol, moégulega koma
peir samt sem adur ekki i veg fyrir bradaofnaemislost og geta dulid fyrstu einkenni. Aukin hztta er &
berkjukrampa sérstaklega hja sjuklingum med astma.

Heetta & alvarlegum aukaverkunum vid notkun Omnipaque er talin litil. Hins vegar geta jodskuggaefni
valdio alvarlegum, lifshaettulegum eda banvaenum bradaofnaemis- eda 6polsvidbrogoum eda 6drum
ofn@miseinkennum. Einkenni eins og ofsabjdgur, tarubodlga, hdsti, kladi, nefslimubolga, hnerri og
ofsakladi geta verid merki um alvarleg 6polsvidbrégd sem parfnast medferdar, 6had magni og
ikomuleid. bvi atti ad gera varidarradstafanir og hafa tilteek naudsynleg lyf og teekjabinad, reyndan
leekni og heeft starfsfélk ef til alvarlegra aukaverkana lyfsins kemur. Ef afall er yfirvofandi skal hatta
gjof skuggaefnis tafarlaust og hefja sérteeka medferd i blaaed ef naudsyn krefur. bvi er radlegt ad
sjuklingur fai lagda inn holnal eda &dalegg sem er adgengilegur allan pann tima sem
rontgenrannsoknin tekur.

Sjuklingar sem nota beta-adrenerga blokka, einkum sjuklingar med astma, geetu haft laegri proskuld
fyrir berkjukrampa og svara verr medferd med beta 6rvum og adrenalini, sem getur gert ad verkum ad
nota purfi steerri skammta. Pessir sjuklingar geta einnig synt évenjuleg einkenni bradaofnaemis sem
haegt er ad rangttlka sem vidbrogo fra vagus.

Vanalega koma ofnaemisviobrogd fram sem minnihattar einkenni fra 6ndunarfeerum eda hadeinkenni
svo sem veegir ondunarerfidleikar, hudrodi, ofsakladi, kladi eda bjagur i andliti. Alvarleg einkenni eins
og ofsabjagur, bjugur nedan barkakylis (subglottis oedema), berkjukrampar og afall eru mjég
sjaldgeef. bessi einkenni koma yfirleitt fram innan vid einni klukkustund fra pvi ad skuggaefnio er
gefid. | mjog sjaldgaefum tilvikum kemur ofnami fram seinna (eftir klukkustundir eda daga) en pessi
einkenni eru sjaldnast lifshettuleg og hafa adallega ahrif & huo.

Eftirlitstimi
Eftir gjof skuggaefnis eetti ad fylgjast med sjuklingnum i ad minnsta kosti 30 minatur, par sem flestar
alvarlegar aukaverkanir koma fram innan pess tima.

Storkukvillar

Vid @damyndatdku baedi med jonudum og 6jonudum skuggaefnum hefur verid greint fra alvarlegu
segareki sem leidir til hjartadreps og heilaslags, en veldur sjaldan dauda. Mikilveegt er ad fylgja
hefobundnu verklagi vid edamyndatoku. Skola & edalegginn oft (t.d. med jafnprystinni
natriumkloridlausn med heparini) til ad minnka hattu & segamyndun/segareki af véldum
adgerdarinnar.

Vid holleggspraedingu etti ad ihuga ad fjdlmargir adrir paettir geta haft ahrif & myndun segareks svo
sem lengd rannsoknar, fjoldi inndeelinga, tegund sedaleggs og sprautu, undirliggjandi sjukdémar til
stadar og samhlioa lyfjagjof.



Skodunin atti ad taka eins stuttan tima og hagt er.
Geeta skal vartdar hja sjuklingum med homosystinmigu vegna haettu & segareki.

Ojonud skuggaefni hafa minna hamlandi &hrif & storknunarferlid en jonud skuggaefni in vitro.

Vokvagjof

Tryggja parf ad sjuklingur fai naegilegan vokva fyrir og eftir gjof skuggaefnisins. Ef naudsyn krefur
aetti ad gefa sjuklingnum vokva i e&d par til Gtskilnadi skuggaefnisins er lokid. petta & einkum vid
sjuklinga med mergaexli, sykursyki, nyrnabilun, pvagsyrudreyra sem og smabdrn, born og eldri
sjuklinga og sjuklinga i slemu almennu astandi. Litil born (<1&rs), einkum nyburar, eru neem fyrir
roskunum a bl6dsoltum og blodrasarbreytingum. Hja sjuklingum i dhaettuhopi parf ad stjérna jafnvaegi
vatns og blédsalta og medhodndla parf einkenni l1ags kalsiumstyrks. Vegna hettu & ofpornun af véldum
pvagrasilyfja parf i upphafi ad gefa vatn og sélt til ad lagmarka heettu & bradri nyrnabilun.

Vidbrogo fré hjarta og eedakerfi

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med alvarlegan hjartasjukdoém/hjarta- og a&dasjukdém og haprysting
i lungum par sem peir geta ordid fyrir bl6drasarbreytingum og hjartslattartruflunum. petta &
sérstaklega vid eftir gjof skuggaefnis i kransaedar vinstri og haegri slegils (sja einnig kafla 4.8).

Sjuklingar med hjartabilun, alvarlega kransadasjukdéma, hvikula hjartadng, edalokusjukdéma, ségu
um hjartaafall, hjaveituadgerdir og lungnahaprysting eiga sérstaklega & heettu ad fa vidbrogo fra hjarta.

Hja 6ldrudum sjuklingum og sjaklingum med undirliggjandi hjartasjukdéma koma vidbrégd med
bl6adpurrdarbreytingum & hjartalinuriti (ECG) og hjartslattartruflanir oftar fyrir.

Hja sjuklingum med hjartabilun getur inndaeling skuggaefnis i &0 valdid lungnabjug.

Truflanir i midtaugakerfi

Sjuklingar sem eru med brada sjukdoma i heila, &xli, ségu um flogaveiki eru i aukinni haettu a
krémpum og parfnast sérstakrar adgaeslu. Afengissjuklingar og eiturlyfjaneytendur eru einnig i meiri
heettu ad fa krampa og aukaverkanir i taugakerfi.

Tilkynnt hefur verid um heilakvilla vid notkun skuggaefna svo sem iohexdls. Heilakvilli af véldum
skuggaefna getur komid fram med einkennum og ummerkjum réskunar & taugastarfsemi (sja

kafla 4.8). Einkenni koma yfirleitt fram innan minGtna eda klukkustunda eftir gjof iohex6ls og ganga
yfirleitt til baka & nokkrum dégum. peettir sem auka gegndreepi bl6d-heila proskuldar geta audveldad
skuggaefnum ad berast i heilavef og hugsanlega leitt til vidbragda i midtaugakerfi, t.d. heilakvilla.
Geeta skal vartdar vid lyfjagjof i &6 hja sjuklingum med brada bl6dpurrd i heila eda brada
heilablaedingu og hja sjuklingum med sjukdéma sem valda réskun & bldd-heilaproskuldi, og hja
sjuklingum med heilabjug, brada afmylingu eda langt gengna heilasedakolkun.

Ef grunur leikur 4 um heilakvilla af véldum skuggaefna & ad hatta gjof iohexols og hefja videigandi
medferd.

Einkenni fra taugakerfi af véldum meinvarpa, hrérnunarsjikdéma eda bélgusjukdéma geta versnad
vid notkun skuggaefna. Sjuklingar med heilaedakvilla med einkennum, ségu um heilablodfall eda
tioa, afturkreefa bloopurrd i heila eru i aukinni heettu & ad fa fylgikvilla fra taugakerfi eftir inndeelingu
skuggaefnis i slagad. Inndaeling skuggaefna i slageed getur valdid edakrompum sem leida til
bl6dpurrdar i heila.

Nokkrir sjaklingar hafa ordid fyrir pvi ad tapa heyrn eda jafnvel misst hana timabundid eftir
myndatoku & meaenu, sem ma rekja til leekkunar & maenuvokvaprystingi vegna meanustungunnar.



Vidbrogd fra nyrum

Notkun jodskuggaefna getur leitt til pess ad fram komi aukning & kreatinini i sermi og brad
nyrnabilun. Til ad koma i veg fyrir brada nyrnabilun eftir gjof skuggaefnis, parf ad geeta sérstakrar
varudar hja sjuklingum sem eru pegar med nyrnabilun og sykursyki. Adrir dhettupeettir eru saga um
nyrnabilun eftir gjof skuggaefnis, saga um nyrnasjukdoma, aldur yfir 60 ara, vessapurrd, langt gengin
a&dakolkun, vanmedhondlud hjartabilun, storir skammtar af skuggaefni og margar inndalingar, gjof
skuggaefnis i nyrnaslagaed, utsetning fyrir 6drum efnum sem hafa eiturdhrif a nyru, alvarlegur og
langvarandi haprystingur, pvagsyrudreyri,villipréteindreyri (paraproteinemia) (mergeexli og
Waldenstrém risaglobalindreyra, plasmafrumuaexli) eda fravik i plasmapréteinum.

Fyrlrbyggjandl adgerdir eru eftirfarandi:
Skilgreining sjuklinga sem eru i ahattuhdp.

- Tryggja neega vokvun. Ef naudsyn krefur med pvi ad gefa innrennsli i &d fyrir adgerd og par til
skuggaefnid hefur skilist it um nyru.

- Koma i veg fyrir aukio alag a nyru vegna lyfja sem hafa eiturahrif a nyrun,
gallblédrumyndatdoku med skuggaefnisgjof, slageedalokun med klemmu, skurdadgerd a
nyrnaslagad (angioplasty), eda storar adgerdir, par til ad skuggaefnid hefur Gtskilist.

- Minnkun skammts i lagmarksskammt.

- Fresta endurtekningu skuggaefnisrannséknar par til ad starfsemi nyrna hefur komist i edlilegt
horf.

Sjuklingar i blédskilun mega fa skuggaefni til rontgenrannsékna. Ekki parf ad vera fylgni milli timans
pegar skuggaefnid er gefid og pess tima pegar bl6dskilun & sér stad.

Sykursykisjuklingar sem eru medhéndladir med metformini

Heetta er &4 ad blodsyring vegna mjélkursyru myndist pegar jodskuggaefni eru gefin
sykursykisjuklingum sem eru medhéndladir med metformini, sérstaklega hja peim sjuklingum sem eru
med skerta nyrnastarfsemi. Til ad koma i veg fyrir blodsyringu vegna mjdlkursyru skal meela
kreatininmagn i blédvatni hja sykursykisjaklingum sem medhéndladir eru med metformini, &dur en
jooskuggaefni er gefid i &d. Eftirfarandi varudarradstafanir skulu viohafdar:

1. Sjuklingar med aztladan gaukulsiunarhrada (estimated glomerular filtration rate, eGFR)
60 ml/min/1,73m?eda meiri (langvinnan nyrnasjikdom & stigi 1 eda 2) geta haldid afram ad
nota metformin eins og venjulega.
2. Sjuklmgar med eGFR 30-59 ml/min/1,73m? (langvinnan nyrnasjikdom a stigi 3)
Sjuklingar sem fa skuggaefni i blazd og eru med eGFR sem er 45 ml/min/1,73m?eda
meiri, geta haldid afram ad nota metformin eins og venjulega.
- Hja sjuklingum sem fa skuggaefni i slageed, eda fa skuggaefni i blaaed og eru med
eGRF 4 bilinu 30—44 ml/min/1,73m? & ad hatta notkun metformins
48 klukkustundum adur en skuggaefnid er gefid. Hefja ma notkun metformins a ny i
fyrsta lagi 48 Klst eftir rannsoknina med skuggaefninu, ef nyrnastarfsemi hefur ekki
versnag.

3. Hja sjuklingum med eGRF minni en 30 ml/min/1,73m? (langvinnan nyrnasjukdém a stigi 4 eda
5) eda med annan sjukddm sem leidir til skertrar lifrarastarfsemi eda surefnisskorts ma ekki nota
metformin og fordast & notkun jodskuggaefna.

4, I neydartilvikum par sem nyrnastarfsemi er minnkud eda 6pekkt, skal leknirinn meta avinning
og ahettu vid skuggaefnisrannsoknina. Stodva & gjof metformins fyrir gjof skuggaefnisins. Eftir
rannsoknina & ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til mjélkursyrublédsyringar. Hefja &
notkun metformins & ny eftir 48 klukkustundir ef kreatinin i sermi/eGFR er ébreytt fra pvi sem
var fyrir rannséknina.

Sjuklingar med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi

Geeta skal sérstakrar vartdar pegar lyfid er gefid sjuklingum med alvarlega skerdingu & baedi nyrna- og
lifrarstarfsemi par sem Gthreinsun skuggaefnis getur tekid talsvert lengri tima en hja 6drum
sjuklingum.

Vodvaslensfar (myasthenia gravis)




Gjof joaskuggaefnis getur aukid einkenni vodvaslensfars.

Kromfiklagexli (pheochromocytoma)
Sjuklingar sem gangast undir rannsokn og eru med krdmfiklazxli, verda ad fa alfa blokka til ad
fyrirbyggja heettuastand vegna haprystings.

Truflanir & skjaldkirtilsstarfsemi

Vegna fris jods i lausnunum og jodids sem losnar Ur efnasambdndum hafa jodskuggaefni ahrif &
starfsemi skjaldkirtils. Petta getur leitt til ofvirks skjaldkirtils eda jafnvel bradrar, svaesinnar
skjaldkirtilskreppu hja sjaklingum i aukinni heettu. Sjuklingar med augljésa en enn égreindan ofvirkan
skjaldkirtil eru i heettu, sjuklingar med dulinn ofvirkan skjaldkirtil (t.d. hnatéttan skjaldkepp (goiter))
0g sjuklingar med stjornlausa framleidslu skjaldkirtilhormdns (functional autonomy) (oft t.d. aldradir
sjuklingar, sérstaklega & svaedum par sem er jodskortur) attu ad lata meta starfsemi skjaldkirtils fyrir
skuggaefnisrannsdknina sé grunur um slikt.

Adur en jodskuggaefni er gefid 4 ad ganga Gr skugga um ad sjaklingurinn sé ekki ad fara i rannsokn &
skjaldkirtli eda i medferd med geislavirku jodi. Ohad ikomuleid hefur jodskuggaefni ahrif & maelingar
horména og jodupptoku baedi skjaldkirtils og meinvarpa fra krabbameini i skjaldkirtli par til
utskilnadur jods i pvagi neer edlilegum gildum. Sja einnig kafla 4.5.

Tilkynnt hefur verid um nidurstddur rannsdkna & skjaldkirtilsstarfsemi sem bentu til vanvirkni
skjaldkirtils eda timabundid skertrar starfsemi skjaldkirtils eftir gjof skuggaefna sem innihalda jod hja
fullordnum og bérnum, p.m.t. ungbérnum. Sumir sjuklinganna fengu medferd vid vanvirkum
skjaldkirtli. Sja einnig kafla um born.

Kvidi
Haegt er ad gefa réandi lyf ef sjuklingur feer mikinn kvida.

Sigdkornablddleysi
Skuggaefni geta valdid sigdun hja einstaklingum sem eru arfhreinir fyrir sigdkornabl6dleysi pegar pau
eru gefin med inndeelingu i bldaed eda slagead.

Frekari ahaettupeettir

Medal sjuklinga med sjalfsonemissjukdoma hafa komid fram tilvik alvarlegrar edabodlgu eda Stevens-
Johnson lik heilkenni.

Alvarlegir &da- og taugasjukdomar, sérstaklega hja 6ldrudum sjaklingum, eru hettupeettir fyrir
vidbrogoum vid skuggaefnum.

Lyfjagjof utan sedar

Ef skuggaefnid lendir utan &dar getur pad i mjog sjaldgaefum tilfellum leitt til stadbundinna verkja,
bjags og rodapots, sem lagast venjulega an afleidinga. Samt sem adur hefur sést bolga og jafnvel
vefjadrep. Yfirleitt er petta medhéndlad med pvi ad lyfta likamshlutanum og kaela hann. Naudsynlegt
getur verid ad gripa til skurdadgerdar til ad draga Ur prystingi pegar um rymisheilkenni (compartment
syndrome) er ad reeda.

Born

Sérstok asteda er til ad fylgjast med bornum yngri en 3 ara. Vanvirkni skjaldkirtils i bernsku getur
verid skadleg fyrir proska hreyfigetu og vitsmuna, auk heyrnar, og getur krafist timabundinnar
uppbotarmedferdar med T4. Tilkynnt hefur verid um ad tidni vanvirks skjaldkirtils hja sjaklingum
yngri en 3 ara sem eru Utsettir fyrir skuggaefnum sem innihalda jod sé & bilinu 1,3% til 15%. Reaedst
han af aldri sjuklingsins og skammti af skuggaefni og er algengari hja nyburum og fyrirburum.
Nyburar geta einnig hafa verid Gtsettir fyrir lyfinu & medgdngu ef modurinni var gefio pad. Meta &
starfsemi skjaldkirtils hj& 6llum sjuklingum yngri en 3 ara eftir atsetningu fyrir skuggaefnum sem
innihalda jod. Ef vanvirkni skjaldkirtils greinist & ad ihuga porf fyrir medferd og fylgjast med
starfsemi skjaldkirtils par til han er aftur ordin edlileg.



Sérstaklega parf ad tryggja nega vokvagjof hja ungabdrnum og ungum bérnum fyrir og eftir gjof
skuggaefnis. Hatta skal gjof lyfja sem hafa ahrif & nyrnastarfsemi. Aldurshad minnkun
gaukulsiunarhrada i ungabdrnum getur einnig valdid seinkudum atskilnadi skuggaefna.

Ungbdérn yngri en 1 ars og sér i lagi nyburar eru naemir fyrir truflun & bléoséltum og
blédrasarbreytingum.

Til notkunar i meenuvokva (intrathecal use)

Eftir ad sjuklingur hefur gengist undir réntgenrannsékn & meaenu verdur hann ad hvilast i klukkustund,
med héfud og brjost i upphaekkadri stédu um 20°. Ad peim tima lionum ma sjuklingur fara & feetur en
fordast ad beygja sig. Ef sjuklingur er rimliggjandi skal hann vera med héfud og brjést i upphaekkadri
stoou i 6 klukkustundir. Ef grunur leikur & ad sjuklingur hafi lagan krampaprdskuld skal fylgjast med

honum i pennan tima. Gongudeildarsjaklingar attu ekki ad vera einir fyrstu 24 klukkustundirnar.

Myndataka af heilazedum

Hugsanlegt er ad viobrogo i hjarta og &dakerfi, svo sem hagslattur og haekkadur eda leekkadur
blodprystingur, komi oftar fyrir hjé sjuklingum med langt gengna adakdlkun, alvarlegan haprysting
eda hjartabilun, hja éldrudum sjaklingum og hja sjuklingum med ségu um segamyndun eda segarek i
heila asamt migreni.

AEdamyndataka
I tengslum vid adgerdina geta komid fram averkar & slageed, blazd, 6sed og adliggjandi liffeerum,

fleidruholsastunga, aftanskinublaedingar, averkar & manu og einkenni pverldémunar (I6mun nedri
atlima).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Metformin
Notkun jodskuggaefnis getur orsakad skammtimatruflun & nyrnastarfsemi og petta getur orsakad
bl6dsyringu vegna mjolkursyru hjé sjuklingum sem taka metformin (sja kafla 4.4).

Interlaukin-2

Sjuklingar sem hafa verid medhodndladir med interleukin-2 og inferferéni innan tveggja vikna fyrir
rannsokn hafa synt aukna tilhneigingu til ad fa sidkomnar aukaverkanir svo sem rodapot, flensulik
einkenni eda hidvidbrogo.

Samhlida notkun tiltekinna sefandi lyfja eda prihringlaga punglyndislyfja getur laeekkad proskuld fyrir
flogum og pannig aukid hettu & flogum af véldum skuggaefna.

Medhéndlun med betablokkum getur leekkad proskuld fyrir ofnaemisviobrogoum og kallad & heerri
skammta af B-6rvum til medhondlunar & ofnemisvidbrégdum.

Betablokkar, &davirk efni, ACE hemlar og angiotensin vidtaka hemlar geta dregid Gr ahrifum ferla i
hjarta og a@dakerfi, sem sporna vid bl6dprystingsbreytingum.

Adrar milliverkanir
Oll jodskuggaefni geta haft ahrif & jodupptoku skjaldkirtils. petta getur haft ahrif & rannsoknir
(is6topameelingar) sem mala jodupptoku i nokkrar vikur.

Har styrkur skuggaefnis i blodvatni og pvagi getur truflad nidurstédour rannsékna & bilirdbini,
préteinum eda Olifreenum efnum (s.s. jarni, kopar, kalsium og fosfati). bvi etti ekki ad meela pessi efni
a sama degi og rannsokn fer fram.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof



Medganga:
Oryggi Omnipaque vid notkun & medgongu hefur ekki verid stadfest, par sem 6fullnagjandi reynsla er

af notkun lyfsins hja ménnum. Dyratilraunir benda ekki til beinna eda 6beinna 6zskilegra ahrifa &
fosturproska, framvindu pungunar eda proska um og eftir feedingu. bar sem avallt skal reyna ad fordast
rontgenrannsoknir & medgdngutima verdur ad meta hvort avinningur rontgenrannsdknar sé meiri en
aheettan, og hvort nota eigi skuggaefni eda ekki. Ekki atti ad gefa lyfio & medgéngu nema avinningur
sé meiri en &haettan og pad sé talid naudsynlegt ad mati leeknis. Fyrir utan ad fordast Gtsetningu fyrir
geislun, atti ad taka tillit til neemni skjaldkirtils nybura fyrir jodi pegar ahatta og avinningur er
metinn.

Radlagt er ad fylgjast med starfsemi skjaldkirtils hja nyburum sem hafa verid Utsettir fyrir
skuggaefnum sem innihalda jod & medgdngu (sja kafla 4.4).

Brjostagjof:

Skuggaefni berst einungis i litlu magni i brjostamjolk og lagmarks magn frasogast fra pérmum. |
Kliniskri rannsékn var magn iohexdls sem Gtskilid var i brjostamjolk 24 klukkustundum eftir inngjof
0,5% af skammti sem akvedinn var i hlutfalli vid likamspyngd. Magn iohexdls sem barnid innbyrdir
fyrstu 24 klukkustundirnar eftir inngjof samsvarar adeins 0,2% af skammti sem er &tladur bérnum.
Halda ma brjostagjof afram eins og vant er pegar eru gefin madur jodskuggaefni.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Ekki er radlegt ad aka bil eda nota vélknuin teeki fyrstu klukkustundina eftir sidustu inndzlingu eda
fyrstu 24 klukkustundirnar eftir rontgenrannsékn & maenugdngum (sjé kafla 4.4). Hinsvegar parf ad
meta hvert tilfelli fyrir sig ef vidvarandi einkenni & menu eru til stadar eftir réntgenrannsokn.

4.8 Aukaverkanir

Almennar (eiga vid um alla notkun & jodskuggaefni)

Hér fyrir nedan eru taldar upp mdégulegar almennar aukaverkanir i tengslum vid réntgenrannsoknir par
sem 6jonud mondmer skuggaefni eru notud. Fyrir aukaverkanir sem eiga vid dkvedna notkun er visad i
videigandi kafla.

Ofnaemisvidbrogd geta komid fram 6had skammti og hvernig lyfjagjof er hattad. Vaeg einkenni geta
verid fyrstu einkenni um alvarlegt épolsvidbragd/lost. Haetta & gjof skuggaefnisins pegar i stad og
hefja sérstaka medferd i &0 ef pad telst naudsynlegt.

Skammvinn haekkun & kreatinini i sermi er algeng eftir gjof jodskuggaefnis og nyrnakvilli af véldum
skuggaefnisins getur komio fram.

Jodeitrun eda munnvatnskirtlabolga (jodhettusott) er mjog sjaldgeaefur fylgikvilli eftir gjof
jodskuggaefna sem veldur bolgu og eymslum i munnvatnskirtlum i allt ad 10 daga eftir skodun.

Tidni aukaverkana er byggd & kliniskum gégnum og birtum rannséknum & samanlagt yfir ramlega
200.000 sjaklingum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/00), mjég sjaldgaefar
(=1/10,000 til <1/1,000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10,000) og tidni ekki pekkt (ekki hagt ad aztla
tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).



Onaemiskerfi

Ofnaemisviobrogd (geta verid lifshattuleg eda
valdid dauda) par med talin andprengsli,
utbrot, rodapot, ofsakladi, kladi, htidvidbragd,
tarubodlga, hosti, nefslimubdlga, hnerri,
&0dabolga, ofsabjugur, bjagur i barkakyli
(laryngeal oedema), raddbandakrampi,
berkjukrampi eda lungnabjugur sem ekki er af
vOldum hjartakvilla (non-cardiogenic
pulmonary oedema). Getur komid fram strax
eftir inndaelingu og er hugsanlega merki um
byrjun & losti. Ofneemistengd hudvidbrogd geta
komio fram allt ad nokkrum dégum eftir
inndaelingu.

Mjdg sjaldgeefar

Bradaofnamis- eda Gpolsvidbragd (getur verid
lifsheettulegt eda valdid dauda)

Koma dérsjaldan fyrir

Bradaofnaemis- eda opolslost (getur verid
lifsheettulegt eda valdid dauda)

Tioni ekki pekkt

Taugakerfi Bragdtruflun (skammvinnt malmbragd) Algengar
Hofudverkur Sjaldgeefar
Yfirlid vegna minnkads blodfledis til heila Koma drsjaldan fyrir
(syncope vasovagal)

Hjarta Heegslattur Mjog sjaldgaefar

FAEodar Haprystingur, lagprystingur Koma dérsjaldan fyrir

Meltingarfaeri

Ogledi, sjuklingur kigast

Sjaldgafar

Uppkaost, kvidverkur

Mjog sjaldgaefar

Nidurgangur

Koma érsjaldan fyrir

Staekkun munnvatnskirtla

Tidni ekki pekkt

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad

Hitatilfinning Algengar
Ofsvitnun, kuldatilfinning, &da- og Sjaldgeefar
skreyjutaugavidbrogd

Hiti Mjdg sjaldgeefar

Skjalfti (kuldahrollur)

Koma drsjaldan fyrir

Lyfjagjof i eed (i slageed og blaad):
Vinsamlegast lesid fyrst kaflann ,,Almennar (eiga vid um alla notkun & jodskuggaefni)*. Hér fyrir
nedan eru adeins taldar upp aukaverkanir sem hafa komid fram eftir notkun 6jénads ménémer

skuggaefnis i &0.

Edli aukaverkana, sem koma fram eftir lyfjagjof i slageed, er had stungustad og skammtinum sem er
gefinn. Vio edamyndatdku og adrar myndatokur par sem mikill styrkur af skuggaefni verdur i
akvednu liffeeri geta komio fram fylgikvillar i pvi &kvedna liffeeri.

Bl60 og eitlar

Bléoflagnafed

Tioni ekki pekkt

Innkirtlar

Ofvirkur skjaldkirtill

Mjdg sjaldgeefar

Skammvinn vanvirkni skjaldkirtils

Tioni ekki pekkt

Gedraen vandamal

Ringlun, oréleiki, eirdarleysi, kvioi, vanattun

Tioni ekki pekkt

Taugakerfi

Sundl, I6munarsnertur, Id6mun

Mjog sjaldgeefar

Flog, truflun & medvitund, heilabl6ofall,
halfdvali (stupor), afbrigdleg skynjun (par
med talid snertiskynsminnkun), naladofi,

Koma orsjaldan fyrir
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skjalfti

Minnisleysi, skammvinnar hreyfiraskanir
(par med talin talroskun, malstol, tormali),
heilakvilli af voldum skuggaefnis

Tioni ekki pekkt

Augu

Sjénskeroing  (par med talid
pokusyn), ljésfelni

tvisyni,

Mjdg sjaldgeefar

Skammvinn barkarblinda

Tidni ekki pekkt

Eyru og vélundarhuis

Skammvinnt heyrnarleysi

Tioni ekki pekkt

Hjarta

Hjartslattartruflanir (par med talinn
haegslattur og hradtaktur)

Mjdg sjaldgeefar

Hjartadrep, brjostverkur

Koma orsjaldan fyrir

Alvarlegar aukaverkanir fra hjarta (par med
talin hjartastopp, 6ndunar- og hjartastopp),
hjartabilun, krampar i kranseedum, blami

Tioni ekki pekkt

fEdar

HUdrodi, segablazdabolga, segamyndun i
blasedum

Mjdg sjaldgeefar

Lost, slageedakrampar

Tiodni ekki pekkt

Ondunarfaeri, brjosthol og
midmeeti

Timabundnar breytingar i éndunartioni, Algengar
Ondunarerfidleikar
Hosti, 6ndunarstopp, madi Mjdg sjaldgeefar

Alvarleg einkenni fra dndunarfaerum,
lungnabjlgur, bradaandnaud berkjukrampi,
barkakrampi, édndunarstddvun, asvelging,
astmakast

Tioni ekki pekkt

HU6 og undirhd

Utbrot, kl4di, ofsakladi

Mjog sjaldgeefar

Blodruexem, Steven-Johnson heilkenni,
regnbogarodi, drep i hudpekju, bradur
Utbreiddur hGdrodi med Gtbrotum i formi
litilla graftarfylltra bladra, lyfjadtbrot med
eosinfiklageri og alteekum einkennum,
psoriasis sem blossar upp, rodapot,
lyfjadtpot, hudflognun

Tioni ekki pekkt

Meltingarfaeri Nidurgangur Mjog sjaldgeefar
Versnun brisbolgu Tioni ekki pekkt
Stodkerfi og stodvefur Lidverkir Mjbg sjaldgeefar

Vodvaslappleiki, stodkerfiskrampar,
bakverkur

Tioni ekki pekkt

Nyru og pvagferi Bréddar nyrnaskemmdir Mjdg sjaldgeefar
Haekkun & kreatinini i sermi Tioni ekki pekkt

Almennar aukaverkanir og Verkir og 6pzgindi Sjaldgeefar

aukaverkanir & ikomustad prottleysi (par med talinn lasleiki, preyta), Mjbg sjaldgeefar

vidbrogo & stungustad, p.m.t. Gtferd ar &0
(extravasation)

Averkar og eitranir

Jodeitrun

Tidni ekki pekkt

Til notkunar i meenuvokva:

Vinsamlegast lesid fyrst kaflann sem heitir ,,Almennar (eiga vio um alla notkun & jodskuggaefni).
Hér fyrir nedan eru adeins taldar upp aukaverkanir sem hafa komid fram eftir notkun 6jénads

mondmer skuggaefnis i maenuvokva.

Aukaverkanir i kjolfar notkunar i manuvokva geta komid seinna fram og komid fram nokkrum
Klukkustundum eda jafnvel dogum eftir inndeaelinguna. Tidni aukaverkananna er svipud og eftir
manuéstungu. Hofudverkur, 6gledi, uppkost eda sundl geta stafad af prystingsfalli i ryminu sem
umlykur midtaugakerfid (sub-arachnoid space) vegna leka vid stungustadinn. Fordast etti ad taka of
mikid magn af meaenuvokva til pess ad lagmarka prystingsfall.
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Gedraen vandamal

Ringlun

Mjdg sjaldgeefar

Asingur, kvidi, vanattun

Tioni ekki pekkt

Taugakerfi Hofudverkur (getur verid alvarlegur og Mj6g algengar
langvinnur)
Sundl, mengiserting Algengar
Heilahimnubdlga sem ekki er af véldum Sjaldgeefar
sykingar (aseptic) (par med talin
heilahimnubélga af voldum efna)
Flog Mjog sjaldgeefar
Mengiserting, flogafar (status epilepticus), | Tidni ekki pekkt
heilakvilli af véldum skuggaefna,
hreyfiraskanir (pbar med talio talréskun,
malstol, tormeeli), naladofi,
snertiskynsminnkun, truflun & skynjun

Augu Skammvinn barkarblinda Mjog sjaldgeefar

Ljosfelni

Tidni ekki pekkt

Eyru og vélundarhis

Skammvinnt heyrnarleysi

Tidni ekki pekkt

Meltingarfaeri Sjuklingur kugast, uppkést, dgledi Algengar
Stodkerfi og stodvefur Verkur i halsi, verkur i baki Mjdg sjaldgeefar
Vddvakrampar Tioni ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og Verkur & stungustad/stadbundnir verkir Algengar
aukaverkanir & ikomustad Verkur i Utlimum, vidbrégd & stungustad Mjbg sjaldgeefar

Notkun i likamsholram:

Vinsamlegast lesid fyrst kaflann sem heitir ,Almennar (eiga vid um alla notkun a jodskuggaefni).
Hér fyrir nedan eru adeins taldar upp aukaverkanir sem hafa komid fram eftir notkun 6jénads

moéndmer skuggaefnis i likamsholrdm.

Holsjarrontgenmyndataka af gall- og brisgongum (ERCP)

| Meltingarferi | Brishélga, heekkun amylasa i bl6di | Algengar |
Til inntdku:
Meltingarfaeri Nidurgangur Mjdg algengar
Ogledi, uppkost Algengar
Kvidverkur Sjaldgefar
Leg- og eggjaleidaramyndataka:
| Meltingarferi | Kvidverkur (verkur i nedri hluta kvidar) | Mjog algengar |

Liomyndataka

Stodkerfi og stodvefur Lidbdlga Tioni ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og Verkur Mjog algengar
aukaverkanir a ikomustad Aukinn verkur Algengar
Haulmyndataka

Almennar aukaverkanir og Sarsauki eftir myndatoku Algengar
aukaverkanir & ikomustad

Lysingar 4 voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um segarekskvilla i tengslum vid edamyndatoku med skuggaefni & kransaedum,
heilaslageedum, nyrnaslageedum og Utleegum slagedum. Mdégulegt er ad skuggaefnio hafi studlad ad

pessum fylgikvillum (sjé kafla 4.4).
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Tilkynnt hefur verid um hjartakvilla ad medtdldu bradu hjartadrepi medan & kranseedamyndatoku med
skuggaefni stendur eda eftir ad henni lykur. Aldradir sjuklingar eda sjuklingar med alvarlegan
kranseedasjukdom, 6stdduga hjartadng og starfstruflun vinstri slegils eru i meiri dheettu (sja kafla 4.4).

Orsjaldan getur skuggaefnid farid yfir bl6d-heila proskuld, sem leidir til upptoku skuggaefnisins i
heilaberkinum sem getur leitt til heilakvilla af véldum skuggaefnis (sja kafla 4.4). Medal einkenna
geta verid héfudverkur, sjontruflanir, barkarblinda (cortical blindness), krampar, ringlun, vanattun,
syfja, medvitundarleysi, daudadd, tap & samhafingu, helftarmattleysi (hemiparesis), talerfidleikar,
malstol (aphasia), minnisleysi og heilabjugur. Einkennin koma yfirleitt fram innan farra mindtna og
allt ad 24 klukkustundum fra gjof skuggaefnisins. I flestum tilkynntum tilvikum st6du einkennin yfir
fr& nokkrum Klukkustundum upp i 72 klukkustundir.

Bradaofnaemislik vidbrogd og lost geta leitt til mikils lagprystings og tengdra einkenna eins og
heilakvilla vegna surefnisskorts, nyrna- og lifrarbilunar (sja kafla 4.4).

I nokkrum tilfellum hefur leki skuggaefnis 0r &d valdid stadbundnum verkjum og bjig sem hefur
yfirleitt gengid til baka &n vandkvada. Bolga, drep i vefjum og rymisheilkenni (compartment
syndrome) hafa komid fram (sja kafla 4.4).

Born:

Tilkynnt hefur verid um timabundna vanvirkni skjaldkirtils hja fyrirburum, nyburum og 6&rum
bornum eftir gjof jodskuggaefnis. Fyrirburar eru sérstaklega viokveemir fyrir ahrifum jods. Tilkynnt
hefur verid um skammvinna vanvirkni skjaldkirtils hja fyrirbura & brjostamjélk. Modirin fékk iohexol
itrekad (sja kafla 4.4).

Sérstaklega parf ad tryggja nega vokvagjof hja ungabdrnum og ungum bérnum fyrir og eftir gjof
skuggaefnis. Heetta skal gjof nyrnaskemmandi lyfja. Aldurshad minnkun gaukulsiunarhrada i
ungabdrnum getur einnig valdid seinkudum utskilnadi skuggaefna.

Rannsoknarstofugildi:
Oll jodskuggaefni geta haft ahrif & jodupptoku skjaldkirtils. petta getur haft ahrif & rannsoknir
(isétopameelingar) sem meela jodupptoku i nokkrar vikur.

Har styrkur skuggaefnis i sermi og pvagi getur truflad nidurstédur rannsékna a bilirdbini, préteinum
eda olifrenum efnum (s.s. jarni, kopar, kalsium og fosfati). bvi etti ekki ad mala pessi efni & sama
degi og rannsokn fer fram.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Forkliniskar upplysingar syna fram & ad 6ryggismork iohexols eru ha, en engin efri mérk hafa verid
akvedin fyrir venjulega deelingu i &d. Oliklegt er ad einhver einkenni ofskdmmtunar komi fram hja
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi nema peir hafi fengid 2000 mg J/kg likamspunga i
afmarkadan tima. pad fer eftir lengd rannsoknarinnar hversu vel nyrun pola stéra skammta af
skuggaefninu (ti u.p.b. 2 klukkustundir).

Liklegast er ad ofskdmmtun verdi i kjolfar flokinnar eedamyndatoku & bérnum einkum pegar fjoldi
inndzelinga i storum skdmmtum af skuggaefninu er gefinn.

Ef til ofskdmmtunar kemur, verdur ad leidrétta jafnveegi vokva og blodsalta. Fylgjast parf med
nyrnastarfseminni naestu 3 daga. Hja sjuklingum med seinkadan utskilnad vegna nyrnabilunar og

13


http://www.lyfjastofnun.is/

sjuklingum sem hafa fengid mjog stéra skammta ma nota blédskilun til ad hreinsa Gt iohexol. Ekkert
sérhaeft motefni er til.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Vatnsleysanleg nyrnasakin lagprystin rontgenskuggaefni, ATC-flokkur:
V 08 AB 02.

Lyfid hefur dveruleg ahrif & lifedlisfreedilegar breytur (bl6dprysting, hjartslattartioni, hjartalinurit,
heilalinurit, meeligildi i bl6di og pvagi).

5.2 Lyfjahvorf

lohexdl er skilid Gt um nyru med gaukulsiun. Nalaegt 100% af inndeaeldu iohexoli utskilst 6breytt med
pvagi innan 24 klukkustunda hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Helmingunartimi
utskilnadar er u.p.b. 2 klukkustundir hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Hamarks styrkur i
pvagi naest innan vid 1 klukkustund eftir inndeelingu. Engin umbrotsefni hafa fundist. Préteinbinding
Omnipaque er litil (minni en 2%) pannig ad pad hefur enga kliniska pydingu.

5.3  Forkliniskar upplysingar

lohexol hefur mjog litla brada eiturverkun a mys og rottur ef lyfid er gefio i &d. Dyratilraunir hafa
synt fram & ad iohexol hefur mjog litla proteinbindingu, og efnid hefur pvi litil hrif &4 nyru.
Eiturverkanir & hjarta, edar og taugar eru litlar. Forkliniskar rannsoknir syndu engin ahrif & frjésemi
eda &xlun eda vanskapandi hrif.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

TrometamoOI(TRIS) 1,2 mg

Natrium kalsium edetat0,1 mg

Saltsyra (pH stilling) til stillingar pH i 6,8-7,6

Vatn fyrir stungulyf

Omnipaque i styrkleikanum 140 mg J/ml er jafnprystid bl6di og likamsvokva.
Osmolalitet og seigja Omnipaque er eftirfarandi:

Styrkur Osmodlalitet* Seigjustig (mPa*s)

Osm/kg H,0

37°C 20°C 37°C
140 mg J/ml 0,29 2,3 15
180 mg J/ml 0,36 3,2 2,0
240 mg J/ml 0,51 5,6 3,3
300 mg J/ml 0,64 11,6 6,1
350 mg J/ml 0,78 23,3 10,6

* Adferd: Gufuprystings osmosumeeling.
Omnipaque er tilbuid til notkunar sem teer, litlaus til 1j6sgul, s&fd vatnslausn.

6.2 Osamrymanleiki
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Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf. Nota skal sér sprautu og sprautunal.
6.3 Geymslupol

Geymslupol er:
Glos ar gleri eda polypropyleni, 10, 15, 20, 40, 50, 75, 100, 150, 200, 500, 700 og 1000 ml: 3 ar.
Fyrningardagsetning er prentud & merkimidann.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid varid 1josi. M4 ekki frjosa.
Geyma ma lyf i glerglésum i 3 méanudi vid 37°C fyrir notkun.
Geyma ma lyf i pélypropylenglésum i 1 manud vid 37°C fyrir notkun.

Lausn i 500, 700 og 1000 ml pélyprépylenglosum er efnafraedilega og edlisfraedilega stéoug i

24 Klukkustundir eftir ad glasio er opnad, vid leegri hita en 25°C. Ef lausnin er ekki notud tafarlaust
eftir ad glasio er opnad er pad & 4byrgd notandans ad geyma hana vid gildadar adsteedur ad viohafdri
smitgat.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerhettuglds:
Lyfid er i hettuglosum (10 ml eda 20 ml). Hettuglosin eru ur gleeru bordésilikat gleri. Glosunum er

lokad med gimmitdppum og pau innsiglud med litudum plastflipum sem haegt er ad rifa af.

Polypropylenglds:
Lyfid er i polypropylenglosum (50, 100, 200, 500, 700 og 1000 ml). Gldsin eru med skruftappa Ur
plasti og innsiglishring.

PAKKNINGAR

Faanlegar pakkningasteerdir/styrkleikar:

Omnipaque 140 mg J/ml: 10 x 50 ml i p6lyprépylenglésum
10 x 200 ml i p6lyprépylenglésum

Omnipaque 180 mg J/ml: 10 x 10 ml

Omnipaque 240 mg J/ml: 25 x 20 ml

10 x 50 ml i p6lyprépylenglésum
10 x 100 ml i p6lyprépylenglésum

Omnipaque 300 mg J/ml: 10 x 10 ml
25 x 20 ml
10 x 50 ml i pélyprépylenglésum
10 x 100 ml i pAlypropylenglosum
10 x 200 ml i pblypropylenglosum
6 x 500 ml i pélyprépylenglésum
4 x 700 ml i polypropylenglosum
4 x 1000 ml i pélyprépylenglésum

Omnipaque 350 mg J/ml: 10 x 50 ml i p6lypropylenglosum
10 x 100 ml i polyprépylenglésum
10 x 200 ml i polyprépylenglésum
6 x 500 ml i pélyprépylenglésum
4 x 700 ml i polyprépylenglosum
4 x 1000 ml i pélypropylenglosum

15



Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Leidbeiningar um notkun og medhdéndlun og forgun

Eins og med 6ll 6nnur stungulyf, etti ad skoda Omnipaque vel fyrir notkun m.t.t. agna, mislitunar og
skemmdra umbuda.

Draga skal lyfid upp i sprautuna rétt fyrir notkun. Hettuglds eru einnota, farga skal afgangslausn.

500, 700 og 1000 ml glasid er atlad til notkunar med skammtadeelu fyrir nokkra sjuklinga & sama
vinnudegi (i allt ad 24 klukkustundir). Farga & 6llum einnotabinadi sem komist hefur i snertingu vid
sjuklinginn eftir hverja rannsokn. Vidhafa skal smitgat. Fylgja verdur leidbeiningum fra framleidanda
skammtadeelu/einnotabinadar. Farga skal skuggaefni sem eftir er i glasinu i lok dagsins.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GE Healthcare AS

P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo

Noregur

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Omnipaque 140 mg J/ml MTnr: 980502 (IS)
Omnipaque 180 mg J/ml MTnr: 843484 (IS)
Omnipaque 240 mg J/ml MTnr: 822907 (1S)
Omnipaque 300 mg J/ml MTnr: 822905 (IS)
Omnipaque 350 mg J/ml MTnr: 822906 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis:

Omnipaque 140 mg J/ml: 6. september 2000

Omnipaque 180 mg J/ml: 18. nbvember 1985

Omnipaque 240 mg J/ml: 20. okt6ber 1983

Omnipaque 300 mg J/ml: 20. oktéber 1983

Omnipaque 350 mg J/ml: 20. okt6ber 1983

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. jantar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

16. desember 2024.
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