Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Omnipaque 140 mg J/ml stungulyf, lausn
Omnipaque 180 mg J/ml stungulyf, lausn
Omnipaque 240 mg J/ml stungulyf, lausn
Omnipaque 300 mg J/ml stungulyf, lausn
Omnipaque 350 mg J/ml stungulyf, lausn

iohexol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Omnipaque og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Omnipaque

Hvernig nota 4 Omnipaque

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omnipaque

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Omnipaque og vido hverju pad er notad
Lyfi0 er eingdngu tlad til sjukdémsgreiningar.
Omnipaque er §jonad skuggaefni sem notad er til ad bata myndgreiningu.

Omnipaque er notad vid rontgenmyndatdku af: &dum eda sogedum i hjarta, heila, kvidarholi,
kvidvegg og kvid, slagaedum, blaedum, pvagras, menu, legi, eggjaleidurum, gallgéngum, kviosliti,
munnvatnskirtlum, maga og pérmum.

2. Adur en byrjad er ad nota Omnipaque

EkKki ma nota Omnipaque:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir iohexo6li eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pt ert med aukna framleidslu skjaldkirtilshormons

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Omnipaque er notad.

Medan a myndatoku stendur eda fljotlega eftir a0 henni lykur geeti ordio vart vid skammvinna réskun
a heilastarfsemi sem nefnist heilakvilli. L4tid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver peirra
ummerkja eda einkenna sem tengjast pessum kvilla og lyst er i kafla 4.

Geeta skal varadar vid notkun Omnipaque:

- ef pu ert med ofnemi, astma eda hefur 4dur synt vidobrogd vid skuggaefnum sem innihalda jod

- ef pti ert med eda hefur fengid alvarlegan hjartasjikdom, haan blodprysting i lungnaslagaed
(lungnahaprysting), blodtappa, heilaslag eda oreglulegan hjartslatt

- ef pu ert med bradan sjukdom 1 heila, migreni, zxli eda flogaveiki

- ef pu drekkur reglulega mikid afengi eda notar dnnur vimuefni



- ef pt ert med skerta nyrnastarfsemi og sykursyki

- ef pt ert med 6edlileg prétein i blodi, svokalladan villiproteindreyra (mergaexli og
Waldenstroms risaglobulindreyri)

- ef pt ert med baedi skerta nyrnastarfsemi og skerta lifrarstarfsemi

- ef pt ert med vodvaslensfar (myasthenia gravis, kvilli sem veldur alvarlegu mattleysi i védvum)

- ef pt ert med kromfiklazexli (pheochromocytoma) (haan blodprysting, samfellt eda i kostum,
vegna sjaldgafs @xlis 1 nyrnahettumerg)

- ef pt ert med mikid magn homocysteins i pvagi (homocystinuria) (kvilli par sem amindsyran
cystein er skilin ut i pvagi { auknu magni)

- ef pt ert med bl6d- eda mergsjukdom

- ef pt ert med sjukdom i 6naemiskerfi

- ef pt ert med hrod efnaskipti (ofvirkan skjaldkirtil)

- ef pu ert med steekkadan skjaldkirtil

Roskun 4 starfsemi skjaldkirtils getur ordio eftir gjof Omnipaque, b&di hja bornum og fulloronum.
Nyburar geta einnig verid utsettir ef modir hefur fengid lyfio 4 medgdngu. Laknirinn geeti purft ad
framkveama rannsoknir 4 starfsemi skjaldkirtils fyrir og/eda eftir notkun Omnipaque.

Born og unglingar
Leiti0 rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Omnipaque er notad handa bérnum. Sja
,,Varnadarord og varudarreglur,

Notkun annarra lyfja samhlida Omnipaque
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Latid leekninn vita ef:

o pt faerd medferd vio sykursyki med metformini

o pt notar lyf til ad baela dnaemiskerfio, t.d. i sambandi vid lifferaigredslu (interleukin-2)

o bt notar lyf vid haum blodprystingi eda oreglulegum hjartslatti (svokallada betablokka). Beta-
blokkar geta aukid haettu 4 dndunarerfioleikum og haft dhrif & medferd vid alvarlegum
ofna@misvidbrogdum, sem heaetta er 4 ad komi fram vid notkun Omnipaque.

Onnur lyf geta einnig haft ahrif 4 verkun Omnipaque og Omnipaque getur haft hrif 4 verkun annarra
lyfja eda nidurstoour rannsokna. Leitid rada hja lekninum ef gera parf rannsoknir (a bl6d- og/eda
pvagsynum) eda ef 6skad er frekari upplysinga.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfiod er notad.

Ekki 4 ad nota Omnipaque 4 medgdéngu nema avinningur af rannsokninni sé talinn vega pyngra en
hugsanleg ahatta og sé talinn mikilveegur. Laeknir pinn mun akveda hvort pu att ad fa Omnipaque.

Omnipaque berst 1 litlum meeli 1 brjostamjolk. Haegt er ad halda brjostagjof afram eins og venjulega
eftir rannsokn par sem Omnipaque er notad.

Akstur og notkun véla

Fordast 4 ad aka eda stjorna vélum fyrstu klukkustundina eftir ad lyfinu er deelt 1 220 eda fyrstu

24 klukkustundirnar eftir ad lyfinu er delt i menugdng, par sem siobtin vidbrogd geta komid fram i
undantekningartilvikum.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.



3. Hvernig nota 4 Omnipaque

Skommtun
Skammtastaerd og adferd vid gjof Omnipaque fer eftir pvi hvada rannsékn 4 ad framkvaema, astandi
sjuklingsins og peirri adferd sem notud er.

Ef pu feerd stzerri skammt en mzelt er fyrir um

Ofskdmmtun er olikleg hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Ekkert moéteitur er til vid
Omnipaque. Meodferd vid ofskdmmtun er veitt & sjikrahusi. Hja sjiklingum med seinkadan utskilnad
vegna nyrnabilunar og sjuklingum sem fengid hafa mjog stora skammta er haegt ad fjarlegja
Omnipaque med blodskilun (adferd til ad hreinsa bl6oid).

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfio skal hafa
samband vid lakni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ofnemisvidbrogd geta komid fram 6had skommtun og adferd. Vag einkenni geta verid fyrstu merki
um alvarleg ofneemisviobrogd (bradaofnaemisviobrogd/opolsvidbrogd eda lost sem geta verid
lifsheettuleg eda valdid dauda). betta kemur yfirleitt fram sem einkenni i dndunarvegi eda hug, t.d. sem
utbrot, rodi, ofsakladi, kladi, hudvidbrogd, erting i augum, hosti, nefrennsli, hnerri, proti i andliti og &
halsi, proti i koki, 6ndunarerfidleikar eda vokvasofnun i lungum. Einkennin geta komid fram tafarlaust
eftir gjof lyfsins eda allt a0 nokkrum dégum seinna.

Adrar almennar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um vid notkun skuggaefna sem innihalda jod,
svo sem Omnipaque, eru hofudverkur, bragdtruflanir, yfirlid, haegur hjartslattur, ahrif a blooprysting,
ogledi, a0 kugast, uppkdst, nidurgangur, magaverkir, steekkadir munnvatnskirtlar, hitatilfinning, aukin
svitamyndun, kuldatilfinning, hiti og kuldahrollur.

Hér a eftir eru taldar upp adrar hugsanlegar aukaverkanir sem geta komid fram vid notkun Omnipaque.

Eftir gjof i 2e0:
Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- timabundnar breytingar i ndunartioni, ondunarerfidleikar

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)
- verkur og 6paegindi 4 stungustad

Mjog sjaldgcefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum)
hrod efnaskipti (ofvirkur skjaldkirtill)

- sundl

- 16mun, 16mun a0 hluta

- ljosfeelni

- syfja

- utbrot, klaoi, ofsakladi

- oreglulegur hjartslattur

- haorodi

- &0abolga

- blodtappi

- hosti

- ondunarstopp

- ondunarerfidleikar

- nidurgangur



- lidverkir

- mattleysi (t.d. lasleikatilfinning, preyta)

- vidbrogo a stungustad

- skert sjon (par med talin tvisyni, pokusyn)
- bradar nyrnaskemmdir

Koma orsjaldan fyrir (hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum)
- krampar

- roskun 4 medvitund

- heilasjukdémur

- roskun a skynjun (p.m.t. minnkad nami)

- oedlileg tilfinning i hud (ndladofi)

- skjalfti

- hjartadrep

- brjoéstverkur

- halfdvali (stupor)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- blodflagnafed (faekkun 4 blodflogum)

- timabundin haeg efnaskipti (vanvirkur skjaldkirtill)

- rugl, asingur, eirdarleysi, kvidi

- vanattun

- minnistap

- skammvinnur heilakvilli (heilakvilli af vldum skuggaefnis), sem getur valdid hofudverk,
sjontruflunum, sjontapi, krdompum, ringlun, vanattun, syfju, medvitundarleysi, daudadai, roskun
4 samhaefingu, hreyfiréskun 6dru megin 1 likamanum, talerfidleikum, minnistruflun og
heilabjug.

- timabundin réskun a hreyfivirkni (p.m.t. talerfidleikar, malstol, taltruflanir)

- timabundin blinda

- timabundi0 heyrnartap

- alvarlegir fylgikvillar i hjarta (p.m.t. hjartastopp)

- hjartabilun

- lost

- @0akrampar

- htdblami (htd og slimhao verda blaleitar)

- vokvi 1 lungum, brad lungnabilun, alvarleg einkenni fra 6ndunarvegi

- berkjukrampar

- krampar i koki

- ondunarstopp, asvelging (magainnihald eda adrir vessar berast i ondunarveg)

- astmakast

- psoriasiskast

- alvarleg htudvidbrogo (p.m.t. alvarleg utbrot, bloorur og hudflognun)

- ofnaemisvidbrogo 1 huid sem geta lyst sér sem hringlaga eda sporoskjulaga blettir meod roda og
boélgu i huo, bloorumyndun og klada (endurtekin lyfjautbrot 4 sama stad). Einnig getur komid
fram dokknun htidar 4 vidkomandi sveedum sem geeti verid vidvarandi eftir ad viobrogdin hafa
gengio til baka. Endurtekin lyfjattbrot koma yfirleitt aftur & sama stad ef lyfid er notad aftur.

- mattleysi i voOvum, krampar i vodvum og stodkerfi

- versnun brisbolgu

- bakverkur

- stekkun munnvatnskirtla eftir joogjof (joOhettusott)

- aukning 4 kreatinini i blodi (skert nyrnastarfsemi)

Eftir gjof i maenugong:
Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)

- hoéfudverkur (getur verid alvarlegur og vidvarandi)

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)



- sundl

- erting i heilahimnum

- sjuklingur ktigast

- uppkost

- ogledi

- verkur 4 stungustad/stadbundnir verkir

Sjaldgcefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)
- heilahimnubdlga sem ekki er af voldum bakteria

Mjég sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum)
- rugl

- krampar

- timabundin blinda

- verkir 1 halsi

- bakverkir

- verkir 1 handleggjum og fotleggjum

- vidbrogd a stungustad

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dacetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- asingur, kvidi

- vanattunartilfinning

- skammvinnur heilakvilli (heilakvilli af vldum skuggaefnis), sem getur valdid hofudverk,
sjontruflunum, sjontapi, krompum, ringlun, vanattun, syfju, medvitundarleysi, daudadai, roskun
4 samhaefingu, hreyfiréskun 6dru megin 1 likamanum, talerfidleikum, minnistruflun og
heilabjug.

- alvarleg flog

- roskun a hreyfivirkni (p.m.t. talerfidleikar, malstol, taltruflanir)

- oedlileg tilfinning i hud (ndladofi)

- skert snertiskyn

- roskun & skynjun

- ljosfaelni

- timabundiod heyrnartap

- voOvakrampar

Eftir gjof i gallgong og brisgong

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- brisbolga

- hakkad gildi amylasa (meltingarensim) 1 bl6di

Eftir gjof i leg og eggjaleidara
Mjég algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- magaverkir

Eftir gjof i kvidarhol
Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- verkir eftir rannsokn

Eftir gjof i lio
Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)

- verkur

Algengar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- aukinn verkur

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
- lidbolga



Eftir inntoku (um munn)
Mjég algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- nidurgangur

Algengar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- ogleoi
- uppkost

Sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)
- magaverkir

Ef Omnipaque berst ut fyrir adina sem lyfid var gefio i getur pad valdid stadbundnum verk og prota
og stundum bolgu, hidskemmdum og holfunarheilkenni (prystingsaukningu 1 véovum).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omnipaque
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid varid 1josi. Ma ekki frjosa.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omnipaque inniheldur

- Virka innihaldsefnid er iohexol.

- Onnur innihaldsefni eru litid magn trometamols, natriumkalsiumedetat, saltsyra (til stillingar

pH) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Omnipaque og pakkningasteerodir
Omnipaque stungulyf er ter, litlaus eda 1josgul vatnslausn.

Pakkningastaeroir:
Omnipaque 140 mg J/ml: 10 x 50 ml 1 gldsum ur polypropyleni
10 x 200 ml 1 glésum 1r polypropyleni
Omnipaque 180 mg J/ml: 10 x 10 ml
Omnipaque 240 mg J/ml: 25 x 20 ml
10 x 50 ml 1 glésum ur polypropyleni
10 x 100 ml 1 glésum Ur poélypropyleni
Omnipaque 300 mg J/ml: 10 x 10 ml

25 x20ml
10 x 50 ml i glosum ur polypropyleni


http://www.lyfjastofnun.is/

10 x 100 ml i glésum 1r polypropyleni
10 x 200 ml i glésum 1r polypropyleni
6 x 500 ml 1 glosum ur polypropyleni
4 x 700 ml i gldsum ur polypropyleni
4 x 1000 ml i glésum 1r polypropyleni

Omnipaque 350 mg J/ml: 10 x 50 ml 1 glésum ur polypropyleni
10 x 100 ml i glésum 1r polypropyleni
10 x 200 ml i glésum 1r polypropyleni
6 x 500 ml 1 glosum ur polypropyleni
4 x 700 ml i gldsum ur polypropyleni
4 x 1000 ml i glésum 1r polypropyleni

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

GE Healthcare AS
Postboks 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo
Noregur

Framleioandi

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Noregur

eda

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtohill

Co. Cork
frland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour oktober 2026.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar (https://www.lyfjastofnun.is).
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