Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Omnipaque 140 mg J/ml stungulyf, lausn

Omnipaque 180 mg J/ml stungulyf, lausn

Omnipague 240 mg J/ml stungulyf, lausn

Omnipague 300 mg J/ml stungulyf, lausn

Omnipaque 350 mg J/ml stungulyf, lausn
iohexol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Omnipaque

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Omnipague

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Omnipaque og vid hverju pad er notad
Lyfid er eingdngu etlad til sjukdomsgreiningar.
Omnipaque er 6jonad skuggaefni sem notad er til ad beeta myndgreiningu.

Omnipaque er notad vio rontgenmyndatoku af: &@dum eda sogaedum i hjarta, heila, kvidarholi,
kvidvegg og kvid, slageedum, blaedum, pvagras, manu, legi, eggjaleidurum, gallgéngum, kviosliti,
munnvatnskirtlum, maga og prmum.

2. Adur en byrjad er ad nota Omnipaque

Ekki méa nota Omnipaque:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir iohexdli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med aukna framleidslu skjaldkirtilshorméns

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

Medan & myndatoku stendur eda fljotlega eftir ad henni lykur geeti ordid vart vio skammvinna réskun
a heilastarfsemi sem nefnist heilakvilli. Latid laekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver peirra
ummerkja eda einkenna sem tengjast pessum kvilla og lyst er i kafla 4.

Geeta skal vartdar vid notkun Omnipaque:

- ef pu ert med ofnaemi, astma eda hefur &dur synt viobrogd vid skuggaefnum sem innihalda jod

- ef pu ert med eda hefur fengid alvarlegan hjartasjukddm, haan blodprysting i lungnaslagaed
(lungnahaprysting), bl6dtappa, heilaslag eda 6reglulegan hjartslatt

- ef pu ert med bradan sjukdém i heila, migreni, &xli eda flogaveiki

- ef pu drekkur reglulega mikid afengi eda notar énnur vimuefni

- ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi og sykursyki



- ef pa ert med Gedlileg prétein i blddi, svokalladan villipréteindreyra (mergeexli og
Waldenstréms risaglobalindreyri)

- ef pu ert med baedi skerta nyrnastarfsemi og skerta lifrarstarfsemi

- ef pu ert med vodvaslensfar (myasthenia gravis, kvilli sem veldur alvarlegu méttleysi i vodvum)

- ef pa ert med kromfiklagexli (pheochromocytoma) (haan blddprysting, samfellt eda i kdstum,
vegna sjaldgefs axlis i nyrnahettumerg)

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

- ef pd ert med bldo- eda mergsjukddm

- ef pu ert med sjukdém i dnemiskerfi

- ef pu ert med hrod efnaskipti (ofvirkan skjaldkirtil)

- ef pa ert med steekkadan skjaldkirtil

Roskun & starfsemi skjaldkirtils getur ordid eftir gjof Omnipaque, baedi hja bérnum og fullordnum.
Nyburar geta einnig verid Utsettir ef maoir hefur fengio lyfid & medgéngu. Laeknirinn gati purft ad
framkveema rannsoknir & starfsemi skjaldkirtils fyrir og/eda eftir notkun Omnipaque.

Born og unglingar
Leitid rada hja leekninum 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 pu feerd medferd vio sykursyki med metformini

o pu notar lyf til ad baela énemiskerfid, t.d. i sambandi vio liffeeraigraedslu (interleukin-2)

o pu notar lyf vid haum bladprystingi eda éreglulegum hjartslatti (svokallada betablokka). Beta-
blokkar geta aukid heettu & ondunarerfidleikum og haft ahrif & medferd vid alvarlegum
ofnamisvidbrogoum, sem hatta er a ad komi fram vid notkun Omnipaque.

Onnur Iyf geta einnig haft ahrif & verkun Omnipaque og Omnipaque getur haft ahrif & verkun annarra
lyfja eda nidurstddur rannsokna. Leitid rada hja leekninum ef gera parf rannséknir (& bl6o- og/eda
pvagsynum) eda ef éskad er frekari upplysinga.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki & ad nota Omnipaque & medgdngu nema avinningur af rannsékninni sé talinn vega pyngra en
hugsanleg &heetta og sé talinn mikilvaegur. Laknir pinn mun akveda hvort pu att ad f& Omnipaque.

Omnipaque berst i litlum meeli i brjéstamjolk. Heaegt er ad halda brjostagjof afram eins og venjulega
eftir rannsokn par sem Omnipaque er notad.

Akstur og notkun véla

Fordast & ad aka eda stjorna vélum fyrstu klukkustundina eftir ad lyfinu er deelt i &d eda fyrstu

24 klukkustundirnar eftir ad lyfinu er deelt i meenugdng, par sem sidbdin vidbrogd geta komid fram i
undantekningartilvikum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.



3. Hvernig nota & Omnipaque

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

Ef pu feerd steerri skammt en meelt er fyrir um

Ofskémmtun er élikleg hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Ekkert méteitur er til vid
Omnipaque. Medferd vid ofskommtun er veitt & sjukrahisi. Hja sjuklingum med seinkadan dtskilnad
vegna nyrnabilunar og sjuklingum sem fengid hafa mjog stéra skammta er haegt ad fjarlaegja
Omnipaque med blédskilun (adferd til ad hreinsa blddig).

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ofnaemisvidbrdgd geta komid fram 6had skdmmtun og adferd. Veeg einkenni geta verid fyrstu merki
um alvarleg ofneemisvidbrégd (bradaofnemisvidbrogo/opolsvidbrogd eda lost sem geta verio
lifsheettuleg eda valdid dauda). betta kemur yfirleitt fram sem einkenni i 6ndunarvegi eda hud, t.d. sem
Gtbrot, rodi, ofsakladi, kladi, hudvidbrogd, erting i augum, hosti, nefrennsli, hnerri, proti i andliti og &
halsi, proti i koki, 6ndunarerfidleikar eda vokvasoéfnun i lungum. Einkennin geta komio fram tafarlaust
eftir gjof lyfsins eda allt ad nokkrum dégum seinna.

Adrar almennar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um vid notkun skuggaefna sem innihalda jod,
svo sem Omnipaque, eru hofudverkur, bragotruflanir, yfirlid, haegur hjartslattur, ahrif & bl6dprysting,
6gledi, ad kagast, 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 ad:
Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjiklingum)
- timabundnar breytingar i dndunartidni, 6ndunarerfidleikar

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)
- verkur og 6pagindi & stungustad

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum)
hroo efnaskipti (ofvirkur skjaldkirtill)

- sundl

- 16mun, 16mun ad hluta

- ljosfeelni

- syfja

- Gtbrot, kladi, ofsakladi

- oOreglulegur hjartslattur

- hadrodi

- &0abdlga

- blodtappi

- hosti

- Ondunarstopp

- ondunarerfidleikar

- nidurgangur

- lidverkir



- mattleysi (t.d. lasleikatilfinning, preyta)

- vidbrogo & stungustad

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

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

- roskun & medvitund

- heilasjukdomur

- roskun & skynjun (p.m.t. minnkad naemi)

- 6edlileg tilfinning i htd (naladofi)

- skjalfti

- hjartadrep

- brjéstverkur

- halfdvali (stupor)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
bl6dflagnafaed (feekkun a bl6aflogum)

- timabundin heeg efnaskipti (vanvirkur skjaldkirtill)

- rugl, aesingur, eirdarleysi, kvioi

- minnistap

- skammvinnur heilakvilli (heilakvilli af véldum skuggaefnis), sem getur valdid héfudverk,
sjontruflunum, sjontapi, krémpum, ringlun, vanattun, syfju, medvitundarleysi, daudadai, réskun
& samhafingu, hreyfirdskun 6dru megin i likamanum, talerfidleikum, minnistruflun og
heilabjug.

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

- timabundin blinda

- timabundid heyrnartap

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

- hjartabilun

- lost

- s&edakrampar

- hadblami (had og slimhad verda blaleitar)

- vOkvi i lungum, brad lungnabilun, alvarleg einkenni fra dndunarvegi

- berkjukrampar

- krampar i koki

- ondunarstopp, asvelging (magainnihald eda adrir vessar berast i 6ndunarveg)

- astmakast

- psoriasiskast

- alvarleg hudviobrogd (p.m.t. alvarleg atbrot, blédrur og hudflégnun)

- mattleysi i vddvum, krampar i vodvum og stodkerfi

- versnun brisbélgu

- bakverkur

- steekkun munnvatnskirtla eftir jodgjof (jodhettusott)

- aukning & kreatinini i bl6di (skert nyrnastarfsemi)

Eftir gjof i menugong:
Mjdg algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- hofudverkur (getur verid alvarlegur og vidvarandi)

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum)
sund|

- erting i heilahimnum

- sjuklingur kagast

- uppkost

- ogledi

- verkur a stungustad/stadbundnir verkir



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

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum)
- rugl

- krampar

- fravik i maelingum & rafvirkni heilans (& heilarafriti)

- timabundin blinda

- verkir i halsi

- bakverkir

- verkir i handleggjum og fétleggjum

- vidbrogd & stungustad

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- &singur, kvidi

- vanattunartilfinning

- skammvinnur heilakvilli (heilakvilli af véldum skuggaefnis), sem getur valdid héfudverk,
sjontruflunum, sjontapi, krdmpum, ringlun, vanattun, syfju, medvitundarleysi, daudadai, réskun
& samhafingu, hreyfirdskun 6dru megin i likamanum, talerfidleikum, minnistruflun og
heilabjug.

- alvarleg flog

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

- 6edlileg tilfinning i htd (naladofi)

- skert snertiskyn

- roskun a skynjun

- ljosfeelni

- timabundid heyrnartap

- vbovakrampar

Eftir gjof i gallgdng og brisgéng

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum)
- brisbdlga

- haekkad gildi amylasa (meltingarensim) i blodi

Eftir gjof i leg og eggjaleidara
Mjdg 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 sjaklingum)
- verkir eftir rannsokn

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

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum)
- aukinn verkur

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
- lidbolga

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



Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum)
- ogleai
- uppkost

Sjaldgeaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)
- magaverkir

Ef Omnipaque berst Gt fyrir &edina sem lyfid var gefid i getur pad valdid stadbundnum verk og prota
og stundum boélgu, hudskemmdum og hélfunarheilkenni (prystingsaukningu i védvum).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

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

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

Geymid varid ljosi. Ma ekki frjésa.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omnipaque inniheldur

- Virka innihaldsefnid er iohexol.

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

pH) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Omnipaque og pakkningastaerdir
Omnipaque stungulyf er teer, litlaus eda 1jésgul vatnslausn.

Pakkningastaerair:

Omnipaque 140 mg J/ml: 10 x 50 ml i glésum ar polypropyleni
10 x 200 ml i glosum ur pélypropyleni

Omnipaque 180 mg J/ml: 10 x 10 ml

Omnipaque 240 mg J/ml: 25 x 20 ml

10 x 50 ml i glésum ar polypropyleni
10 x 100 ml i glésum ar polypropyleni

Omnipaque 300 mg J/ml: 10 x 10 ml
25 x 20 ml
10 x 50 ml i glésum ur polypropyleni
10 x 100 ml i glésum ar pélyprépyleni
10 x 200 ml i glésum ar pélyprépyleni
6 x 500 ml i glésum ar polypropyleni
4 x 700 ml i glésum ar pdlyprépyleni
4 x 1000 ml i glésum ur pélyprépyleni


http://www.lyfjastofnun.is/

Omnipaque 350 mg J/ml: 10 x 50 ml i glésum ar polypropyleni
10 x 100 ml i glésum ar pélyprépyleni
10 x 200 ml i glésum ar pélyprépyleni
6 x 500 ml i glésum ur pdlypropyleni
4 x 700 ml i glosum ur pblypropyleni
4 x 1000 ml i glésum ur polyprépyleni

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

GE Healthcare AS
Postboks 4220 Nydalen
NO-0401 Oslé
Noregur

Framleidandi

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Osl6
Noregur

eda

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtohill

Co. Cork

irland

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i desember 2024.



