1. HEITI LYFS

OMNIPAQUE 140 mg J/ml stungulyf, lausn
OMNIPAQUE 180 mg J/ml stungulyf, lausn

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

OMNIPAQUE 240 mg J/ml stungulyf, lausn

OMNIPAQUE 300 mg J/ml stungulyf, lausn
OMNIPAQUE 350 mg J/ml stungulyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni Styrkur Innihald/ml

Iohexol (INN) 140 mg J/ml 302 mg jafngildir 140 mg jods
Iohexol (INN) 180 mg J/ml 388 mg jafngildir 180 mg jods
Iohex6l (INN) 240 mg J/ml 518 mg jafngildir 240 mg jods
Iohex6l (INN) 300 mg J/ml 647 mg jafngildir 300 mg jods
Iohexol (INN) 350 mg J/ml 755 mg jafngildir 350 mg jods

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lyfid er eingdngu ztlad til sjikdomsgreiningar.

ZAdamyndataka og pvagferamyndataka. Sneidmyndataka. Myndataka af maenu 1 halshrygg,

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

gall- og brisgdngum (ERCP). Haulsmyndataka. Leg- og eggjaleidaramyndataka.
Munnvatnskirtlamyndataka. Til inntdku til rannsokna a meltingarvegi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

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

sem notud er hverju sinni.

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

vidomidunar:

SKAMMTALEIDBEININGAR

Inndeeling i blaaed.

Abending Styrkur Rummal Athugasemdir

bvagfeeramyndataka

Fullordnir: 300 mg J/ml | 40-80 ml Gefa ma meira en
e0a 350 mg J/ml | 40-80 ml 80 ml i einstaka

tilfellum.
born <7 kg 240 mg J/ml | 4 ml/kg likampunga
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eda 300 mg J/ml | 3 ml/kg likampunga
born > 7 kg 240 mg J/ml | 3 ml/kg likampunga
eda 300 mg J/ml | 2 ml/kg likampunga
(hamark 40 ml)
Blaedamyndataka 240 mg J/ml 20-100 ml/fotlegg
(fétleggur) eda 300 mg J/ml
Stafreen heildar-ceda 300 mg J/ml | 20-60 ml/ inndeeling
myndataka e0a 350 mg J/ml | 20-60 ml/ inndaeling
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 { einstaka tilfellum
eda 300 mg J/ml | ad 40 ml ma gefa allt ad 100 ml
1-3 ml/kg likamspunga allt
a0 40 ml
SKAMMTALEIDBEININGAR
Inndzeling i slagzed.
Abending Styrkur Rimmal Athugasemdir
Slageedamyndataka
osa0arbogi 300 mg J/ml 30-40 ml/ innd. Magn i hverri
einstakar heilaedar 300 mg J/ml 5-10 ml/ innd. innstungu fer eftir
O0sx0 350 mg J/ml 40-60 ml/ innd. pvi hvar er stungio.
leerleggsad 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-
cedamyndatokur
Fulloronir:
vinstri slegill og 350 mg J/ml 30-60 ml/ innd.
osxOarrotarinndaeling
einstakar kransadar 350 mg J/ml 4-8 ml/ innd.
Born: 300 mg J/ml eda | fer eftir aldri, likamspyngd hamark 8 ml/kg
350 mg J/ml og sjukdomi
Stafreen heildar- 140 mg J/ml 1-35 ml/ innd. fer eftir
edamyndataka 240 mg J/ml 1-20 ml/ innd. inndelingarstad
eda 300 mg J/ml 1-15 ml/ innd. i einstaka tilfellum
mikid magn
-ma nota allt upp 1
50 ml
SKAMMTALEIDBEININGAR
Inndzeling i menugong*
Abending Styrkur Rimmal Athugasemdir
Mecenumyndataka




Rontgenrannsokn a meenu 180 mg J/ml 10-15 ml
fra lendahrygg og brjosthrygg | eda 240 mg J/ml 8-12 ml
(inndeling i lendahrygg)

Rontgenrannsokn 4 meenu fra | 240 mg J/ml 10-12 ml
halshrygg (innd. i lendahrygg) | eda 300 mgJ/ml 7-10 ml
Rontgenrannsokn 4 meenu fra | 240 mg J/ml 6-10 ml
halsi (inndeeling 1 halslid) eda 300 mg J/ml 6-8 ml
Cisternografia (inndeling 1 180 mg J/ml 5-15 ml
lendahrygg) eda 240 mg J/ml 4-12 ml
Manumyndataka hja bérnum

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

*Til ad minnka heettu a aukaverkunum @tti skammtur jods ekki a0 fara yfir 3 g.

SKAMMTALEIDBEININGAR

Inndzeling i likamsholrim

Abending Styrkur Rimmal Athugasemdir
Lidmyndataka 240 mg J/ml 5-20 ml
e0a 300 mg J/ml 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 e0a 300 mg J/ml 0,5-2 ml
Meltingafaerarannsoknir
Til inntoku
Fullordnir: 180 mg J/ml Einstaklingbundid
eda 350 mg J/ml Einstaklingbundid
Born:
-vélinda 300 mg J/ml 2-4 ml/kg likamspunga | Ham. sk. 50 ml
eda 350 mg J/ml 2-4 ml/kg likamspunga | Ham. sk. 50 ml
-magi/i gegn 140 mg J/ml 4-5 ml/kg likamspunga | Ham. sk. 150 ml
Fyrirburar: 350 mg J/ml 2-4 ml/kg likamspunga | Ham. sk. 10 ml
i endaparm Demi:
Born: 140 mg J/ml eda 5-10 ml/kg likamspunga | Pynnid Omnipaque
pynnt med kranavatni i 240, 300 eda 350
100-150 mg J/ml 5-10 ml/kg likamspunga | med vatni
med 1:1 eda 1:2
Ham. sk. 15 mg/kg
Sneidmyndataka

Til inntoku
Fullordnir:

bynnid med kranavatni
iu.p.b. 6 mg J/ml

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

Deami:
bynnid Omnipaque




300 eda 350 med
Born: Pynnid med kranavatni | 15-20 ml/kg vatni 1:50
iu.p.b. 6 mg J/ml likamspunga af pynntri
lausn
i endaparm bynnid med kranavatni
Born: iu.p.b. 6 mg J/ml Einstaklingsbundid

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Stadfest ofstarfsemi skjaldkirtils.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Almennar varidarreglur vio notkun djonadra skuggaefna:

Ofncemi

Sérstaka geetni parf ad vidhafa ef sjiklingur hefur s6gu um ofneemi, astma eda ef jodskuggaefni hafa
haft 6aeskilegar verkanir. Taka 4 nakvaema sjukrasogu hja sjuklingum adur en skuggaefni eru gefin hja
sjuklingum med ofnemishneigd og hja sjuklingum sem hafa fengid ofnemisviobrogd 4 ekki ad nota
skuggaefni nema bryna naudsyn beri til. Hja sjuklingum sem eru i aukinni haettu 4 bradum
ofnamisvidbrogdum, hafa 40ur fengid midlungs alvarleg eda alvarleg brad viobrogd vid skuggaefni,
eda eru med astma eda ofnaemi sem krefst laeknismedferdar, ma ihuga lyfjaforgjof med barksterum eda
andhistaminum. Lyfjaforgjof kemur p6 ekki i veg fyrir alvarleg vidbrogd en getur dregid Ur tidni
peirra og alvarleika.

Heetta 4 alvarlegum aukaverkunum vid notkun Omnipaque er talin litil. Hins vegar geta jodskuggaetni
valdid alvarlegum, lifshettulegum eda banvaenum bradaofnaemis- eda 6polsvidbrogoum eda 60rum
ofnemiseinkennum. Einkenni eins og ofsabjugur, tarubodlga, hosti, kladi, nefslimubolga, hnerri og
ofsakladi geta verid merki um alvarleg 6polsvidbrogd sem partnast medferdar, 6had magni og
ikomuleid. bvi atti ad gera varidarradstafanir og hafa tiltack naudsynleg lyf og teekjabunad, reyndan
lekni og heeft starfsfolk ef til alvarlegra aukaverkana lyfsins kemur. Ef afall er yfirvofandi skal haetta
gjof skuggaefnis tafarlaust og hefja sértacka medferd i blaeod 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 leegri proskuld
fyrir berkjukrampa og svara verr medferd med beta 6rvum og adrenalini, sem getur gert ad verkum ad
nota purfi staerri skammta.

Vanalega koma ofnamisviobrogo fram sem minnihattar einkenni fra 6ndunarfaerum eda hudeinkenni
svo sem vagir dndunarerfidleikar, hidrodi, ofsakladi, kladi eda bjugur i andliti. Alvarleg einkenni eins
og ofsabjugur, bjugur nedan barkakylis (subglottis oedema), berkjukrampar og afall eru mjog
sjaldgeef. Pessi einkenni koma yfirleitt fram innan vid einni klukkustund fra pvi ad skuggaefnio er
gefid. | mjog sjaldgaefum tilvikum kemur ofnaemi fram seinna (eftir klukkustundir eda daga) en pessi
einkenni eru sjaldnast lifsheettuleg og hafa adallega ahrif a htd.

Eftirlitstimi
Eftir gjof skuggaefnis atti ad fylgjast med sjiklingnum i ad minnsta kosti 30 mintitur, par sem flestar
alvarlegar aukaverkanir koma fram innan pess tima.

Storkukvillar

Vid ®damyndatoku bedi med jonudum og 6jonudum skuggaefnum hefur verid greint fra alvarlegu
segareki sem leidir til hjartadreps og heilaslags, en veldur sjaldan dauda. Mikilvaegt er ad fylgja
hefobundnu verklagi vid edamyndatdku. Skola 4 edalegginn oft (t.d. med jafnprystinni
natriumkloridlausn med heparini) til ad minnka heettu & segamyndun/segareki af véldum
adgerdarinnar.



Vi0 holleggspraedingu etti ad ihuga ad fjolmargir adrir peettir geta haft ahrif 4 myndun segareks svo
sem lengd rannsoknar, fjoldi inndelinga, tegund edaleggs og sprautu, undirliggjandi sjukdomar til
stadar og samhlida lyfjagjof.

Skodunin @tti ad taka eins stuttan tima og haegt er.

Geeta skal varudar hja sjuklingum med homosystinmigu vegna heettu 4 segareki.

Ojonud skuggaefni hafa minna hamlandi ahrif 4 storknunarferlid en jonud skuggaefni in vitro.

Vékvagjof

Tryggja parf ad sjuklingur fai negilegan vokva fyrir og eftir gjof skuggaetnisins. Ef naudsyn krefur
@tti ad gefa sjuklingnum vokva 1 &0 par til utskilnadi skuggaetnisins er lokid. Petta a einkum vid
sjuklinga med mergeexli, sykursyki, nyrnabilun, pvagsyrudreyra sem og smaborn, born og eldri
sjuklinga og sjuklinga i slemu almennu astandi. Litil born (<14rs), einkum nyburar, eru nem fyrir
roskunum 4 blodsoltum og blodrasarbreytingum. Hja sjiklingum i ahaettuhdpi parf ad stjorna jafnveegi
vatns og blddsalta og medhdndla parf einkenni lags kalsiumstyrks. Vegna hattu a ofpornun af voldum
pvagrasilyfja parf i upphafi ad gefa vatn og solt til ad lagmarka haettu 4 bradri nyrnabilun.

Vidbrogo fra hjarta og cedakerfi

Geeta skal varudar hja sjuklingum med alvarlegan hjartasjikdom/hjarta- og @dasjuikdom og haprysting
i lungum par sem peir geta ordio fyrir blodrasarbreytingum og hjartslattartruflunum. betta &
sérstaklega vi0 eftir gjof skuggaefnis i kransadar vinstri og heegri slegils (sja einnig kafla 4.8).

Sjuklingar med hjartabilun, alvarlega kransedasjukdoéma, hvikula hjartadng, edalokusjukdoma, sdogu
um hjartaafall, hjaveituadgerdir og lungnahaprysting eiga sérstaklega 4 haettu ad fa vidbrogo fra hjarta.

Hja 6ldrudum sjuklingum og sjiklingum med undirliggjandi hjartasjuikdéma koma viobrogd med
blodpurrdarbreytingum & hjartalinuriti (ECG) og hjartslattartruflanir oftar fyrir.

Hja sjuklingum med hjartabilun getur inndeling skuggaefnis i &d valdid lungnabjug.

Truflanir { midtaugakerfi

Sjuklingar sem eru med brada sjukdoma i heila, axli, sogu um flogaveiki eru i aukinni heettu a
krompum og parfnast sérstakrar adgzslu. Afengissjiklingar og eiturlyfjaneytendur eru einnig i meiri
hattu ad fa krampa og aukaverkanir i taugakerfi.

Tilkynnt hefur verid um heilakvilla vid notkun skuggaefna svo sem iohexo6ls. Heilakvilli af voldum
skuggaefna getur komid fram med einkennum og ummerkjum réskunar 4 taugastarfsemi (sja

kafla 4.8). Einkenni koma yfirleitt fram innan minutna eda klukkustunda eftir gjof iohexols og ganga
yfirleitt til baka 4 nokkrum dégum. Pattir sem auka gegndrapi bldd-heila proskuldar geta audveldad
skuggaefnum a0 berast i heilavef og hugsanlega leitt til viobragda 1 midtaugakerfi, t.d. heilakvilla.
Gaeta skal varudar vid lyfjagjof i «d hja sjuklingum med brada blodpurrd i heila eda brada
heilablaedingu og hja sjiklingum med sjukdéma sem valda roskun a bl6d-heilaproskuldi, og hja
sjuklingum med heilabjtig, brada afmylingu eda langt gengna heilaeedakdlkun.

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

Einkenni fra taugakerfi af véldum meinvarpa, hrérnunarsjukdéma eda bolgusjukdoma geta versnad
vid notkun skuggaefna. Sjiklingar med heilazdakvilla med einkennum, ségu um heilabloofall eda
tida, afturkreefa bloopurrd 1 heila eru 1 aukinni haettu 4 ad fa fylgikvilla fra taugakerfi eftir inndalingu
skuggaefhnis i slagaed. Inndeeling skuggaefna i slagad getur valdid adakrompum sem leida til
bloéopurrdar i heila.

Nokkrir sjuklingar hafa ordid fyrir pvi ad tapa heyrn eda jafnvel misst hana timabundid eftir
myndatdku 4 manu, sem ma rekja til laekkunar & maenuvokvaprystingi vegna manustungunnar.



Viobrégo 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 gaeta sérstakrar
varudar hja sjuklingum sem eru pegar med nyrnabilun og sykursyki. Adrir dhaettupeettir eru saga um
nyrnabilun eftir gjof skuggaefnis, saga um nyrnasjikdoma, aldur yfir 60 ara, vessapurrd, langt gengin
&0akolkun, vanmedhondlud hjartabilun, storir skammtar af skuggaefni og margar inndelingar, gjof
skuggaefnis 1 nyrnaslagad, Gtsetning fyrir 60rum efnum sem hafa eiturdhrif & nyru, alvarlegur og
langvarandi haprystingur, pvagsyrudreyri,villiproteindreyri (paraproteinemia) (mergaexli og
Waldenstrom risaglobulindreyra, plasmafrumuexli) eda fravik i plasmaproteinum.

Fyrirbyggjandi adgerdir eru eftirfarandi:

- Skilgreining sjuklinga sem eru i ahattuhop.

- Tryggja neega vokvun. Ef naudsyn krefur med pvi ad gefa innrennsli 1 &0 fyrir adgerd og par til
skuggaefnio hefur skilist ut um nyru.

- Koma i veg fyrir aukid dlag 4 nyru vegna lyfja sem hafa eiturahrif & nyrun,
gallblodrumyndatdku med skuggaefnisgjof, slagedalokun med klemmu, skurdadgerd a
nyrnaslaged (angioplasty), eda storar adgerdir, par til ad skuggaefnio hefur utskilist.

- Minnkun skammts i lagmarksskammt.

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

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

Syvkursvkisjuklingar sem eru medhondladir med metformini

Heetta er 4 ad blodsyring vegna mjolkursyru myndist pegar jodskuggaefni eru gefin
sykursykisjuklingum sem eru medhdndladir med metformini, sérstaklega hja peim sjuklingum sem eru
med skerta nyrnastarfsemi. Til ad koma i veg fyrir blodsyringu vegna mjolkursyru skal mela
kreatininmagn i blodvatni hja sykursykisjuklingum sem medhdndladir eru med metformini, adur en
jooskuggaefni er gefio i 0. Eftirfarandi varudarradstafanir skulu vidhafdar:

1. Sjuklingar med aztladan gaukulsiunarhrada (estimated glomerular filtration rate, eGFR)
60 ml/min/1,73m? eda meiri (langvinnan nyrnasjukdom 4 stigi 1 eda 2) geta haldid afram ad
nota metformin eins og venjulega.
2. Sjuklingar med eGFR 30-59 ml/min/1,73m? (langvinnan nyrnasjikdom 4 stigi 3)
- Sjuklingar sem fa skuggaefni i blded og eru med eGFR sem er 45 ml/min/1,73m?eda
meiri, geta haldio afram ad nota metformin eins og venjulega.
- Hja sjuklingum sem fa skuggaefhni i slagaed, eda fa skuggaefni i blaed og eru med
eGRF 4 bilinu 30—44 ml/min/1,73m? 4 ad hztta notkun metformins
48 klukkustundum adur en skuggaefnio er gefid. Hefja ma notkun metformins a ny i
fyrsta lagi 48 klst eftir rannsoknina med skuggaetninu, ef nyrnastarfsemi hefur ekki
versnad.

3. Hja sjtklingum med eGRF minni en 30 ml/min/1,73m? (langvinnan nyrnasjukdom 4 stigi 4 eda
5) eda med annan sjukdom sem leidir til skertrar lifrarastarfsemi eda strefnisskorts ma ekki nota
metformin og fordast 4 notkun jodskuggaetna.

4, [ neydartilvikum par sem nyrnastarfsemi er minnkud eda 6pekkt, skal laknirinn meta avinning
og ahaettu vid skuggaefnisrannsoknina. Stodva a gjof metformins fyrir gjof skuggaefnisins. Eftir
rannsoknina 4 ad fylgjast med sjuklingnum me0 tilliti til mjolkursyrubl6dsyringar. Hefja a
notkun metformins & ny eftir 48 klukkustundir ef kreatinin i sermi/eGFR er obreytt fra pvi sem
var fyrir rannsoknina.

Sjuklingar med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi

Geeta skal sérstakrar varudar pegar lyfid er gefid sjuklingum med alvarlega skerdingu a badi nyrna- og
lifrarstarfsemi par sem uthreinsun skuggaefnis getur tekid talsvert lengri tima en hja 60rum
sjuklingum.




Védvaslensfar (myasthenia gravis)
Gjof jodskuggaefnis getur aukid einkenni vodvaslensfars.

Kromfiklacexli (pheochromocytoma)
Sjuklingar sem gangast undir rannsokn og eru med krémfiklazexli, verda ad fa alfa blokka til ad
fyrirbyggja hattuastand vegna haprystings.

Truflanir a skjaldkirtilsstarfsemi

Vegna fris jods i lausnunum og jodids sem losnar ur efnasambdndum hafa jodskuggaetni dhrif a
starfsemi skjaldkirtils. betta getur leitt til ofvirks skjaldkirtils eda jafnvel bradrar, sveesinnar
skjaldkirtilskreppu hja sjuklingum i aukinni haettu. Sjuklingar med augljosa en enn 6greindan ofvirkan
skjaldkirtil eru 1 haettu, sjuklingar med dulinn ofvirkan skjaldkirtil (t.d. hnatéttan skjaldkepp (goiter))
og sjuklingar me0 stjornlausa framleidslu skjaldkirtilhorméns (functional autonomy) (oft t.d. aldradir
sjuklingar, sérstaklega a4 svedum par sem er joOskortur) &ttu ad lata meta starfsemi skjaldkirtils fyrir
skuggaefnisrannsoknina sé grunur um slikt.

Adur en jodskuggaefni er gefid 4 ad ganga Ur skugga um ad sjuklingurinn sé ekki ad fara i rannsokn 4
skjaldkirtli eda i medferd med geislavirku jodi. Ohad ikomuleid hefur jodskuggaefni ahrif 4 malingar
hormodna og jodupptoku badi skjaldkirtils og meinvarpa fra krabbameini i skjaldkirtli par til
utskilnadur jods i pvagi ner edlilegum gildum. Sja einnig kafla 4.5.

Tilkynnt hefur verid um nidurstddur rannsokna 4 skjaldkirtilsstarfsemi sem bentu til vanvirkni
skjaldkirtils eda timabundi0 skertrar starfsemi skjaldkirtils eftir gjof skuggaefna sem innihalda jod hja
fullordnum og bérnum, p.m.t. ungbdérnum. Sumir sjuklinganna fengu medferd vid vanvirkum
skjaldkirtli. Sjé einnig kafla um boérn.

Kvidi
Heaegt er ad gefa roandi lyf ef sjuklingur feer mikinn kvida.

Sigdkornablodleysi
Skuggaefni geta valdid sigdun hja einstaklingum sem eru arfhreinir fyrir sigdkornablodleysi pegar pau
eru gefin med inndalingu i blazd eda slagao.

Frekari dheettupeettir

Medal sjuklinga med sjalfsonamissjukdoma hafa komid fram tilvik alvarlegrar &dabodlgu eda Stevens-
Johnson lik heilkenni.

Alvarlegir ®0a- og taugasjukdomar, sérstaklega hja 6ldrudum sjuklingum, eru dhaettupeettir fyrir
vidbrogoum vid skuggaefnum.

Lyfiagiof utan cedar

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

Born

Sérstok astaeda 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 tioni vanvirks skjaldkirtils hja sjiklingum
yngri en 3 ara sem eru utsettir fyrir skuggaefnum sem innihalda jod sé 4 bilinu 1,3% til 15%. Reedst
han af aldri sjuklingsins og skammti af skuggaefni og er algengari hja nyburum og fyrirburum.
Nyburar geta einnig hafa verid utsettir fyrir lyfinu 4 medgongu ef modurinni var gefid pad. Meta &
starfsemi skjaldkirtils hja 6llum sjuklingum yngri en 3 ara eftir Gtsetningu fyrir skuggaefnum sem
innihalda jod. Ef vanvirkni skjaldkirtils greinist a ad thuga porf fyrir medferd og fylgjast med
starfsemi skjaldkirtils par til hun er aftur ordin edlileg.



Sérstaklega parf ad tryggja naega vokvagjof hja ungabérnum og ungum bérnum fyrir og eftir gjof
skuggaefnis. Haetta skal gjof lyfja sem hafa ahrif & nyrnastarfsemi. Aldurshad minnkun
gaukulsiunarhrada 1 ungabdrnum getur einnig valdid seinkudum utskilnadi skuggaefna.

Ungborn yngri en 1 ars og sér i lagi nyburar eru naemir fyrir truflun 4 bl6dsoltum og
blodrasarbreytingum.

Til notkunar { menuvékva (intrathecal use)

Eftir ad sjuklingur hefur gengist undir rontgenrannsékn 4 maenu verdur hann ad hvilast i klukkustund,
med hofud og brjost i upphakkadri stoou um 20°. Ad peim tima lidnum ma sjiklingur fara a faetur en
fordast ad beygja sig. Ef sjuklingur er ramliggjandi skal hann vera med héfud og brjost i upphakkadri
stodu 1 6 klukkustundir. Ef grunur leikur & ad sjuklingur hafi lagan krampaproskuld skal fylgjast med
honum i pennan tima. Gongudeildarsjuklingar ettu ekki ad vera einir fyrstu 24 klukkustundirnar.

Mpyndataka af heilacedum

Hugsanlegt er ad vidbrogd i hjarta og edakerfi, svo sem haegslattur og haekkadur eda leekkadur
blodprystingur, komi oftar fyrir hja sjiklingum med langt gengna &dakolkun, alvarlegan haprysting
eda hjartabilun, hja 6ldrudum sjuklingum og hja sjuklingum med sd6gu um segamyndun eda segarek i
heila 4samt migreni.

Adamyndataka
I tengslum vid adgerdina geta komio fram averkar a slagad, blaeo, 6sx0d og adliggjandi liffeerum,

fleidruholsastunga, aftanskinubladingar, averkar 4 maenu og einkenni pverldémunar (I6mun nedri
utlima).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Metformin
Notkun jodskuggaefnis getur orsakad skammtimatruflun 4 nyrnastarfsemi og petta getur orsakad
blodsyringu vegna mjolkursyru hja sjuklingum sem taka metformin (sja kafla 4.4).

Interlaukin-2

Sjuklingar sem hafa verid medhdndladir med interleukin-2 og inferferdni innan tveggja vikna fyrir
rannsokn hafa synt aukna tilhneigingu til ad fa siokomnar aukaverkanir svo sem rodapot, flensulik
einkenni eda hudvidbrogd.

Samhlida notkun tiltekinna sefandi lyfja eda prihringlaga punglyndislyfja getur laekkad proskuld fyrir
flogum og pannig aukid hattu 4 flogum af voldum skuggaefna.

Medhondlun med betablokkum getur laekkad proskuld fyrir ofnemisvidbrogdum og kallad & heerri
skammta af B-6rvum til medhondlunar & ofnaeemisviobrogdum.

Betablokkar, edavirk efni, ACE hemlar og angiotensin vidtaka hemlar geta dregid ur ahrifum ferla i
hjarta og a&dakerfi, sem sporna vid blodprystingsbreytingum.

Adrar milliverkanir
Oll jodskuggaefni geta haft ahrif 4 jodupptoku skjaldkirtils. Petta getur haft ahrif 4 rannsoknir
(isotopamelingar) sem mela jodupptoku i nokkrar vikur.

Har styrkur skuggaefnis i blodvatni og pvagi getur truflad nidurstéour rannsokna 4 bilirubini,
proteinum eda olifrenum efnum (s.s. jarni, kopar, kalsium og fosfati). bvi @tti ekki ad mela pessi efni
4 sama degi og rannsokn fer fram.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Oryggi Omnipaque vid notkun 4 medgongu hefur ekki verid stadfest, par sem 6fullnegjandi reynsla er

af notkun lyfsins hja ménnum. Dyratilraunir benda ekki til beinna eda dbeinna 6aeskilegra ahrifa 4
fosturproska, framvindu pungunar eda proska um og eftir feedingu. bar sem avallt skal reyna ad fordast
rontgenrannsoknir & medgdngutima verdur ad meta hvort avinningur rontgenrannsoknar sé meiri en
ahattan, og hvort nota eigi skuggaefni eda ekki. Ekki tti ad gefa lyfid 4 medgdéngu nema avinningur
s€ meiri en dhattan og pad sé talid naudsynlegt ad mati laeknis. Fyrir utan ad fordast utsetningu fyrir
geislun, atti ad taka tillit til neemni skjaldkirtils nybura fyrir jodi pegar ahatta og avinningur er
metinn.

Radlagt er ad fylgjast meo starfsemi skjaldkirtils hja nyburum sem hafa verid utsettir fyrir
skuggaefnum sem innihalda jod 4 medgongu (sja kafla 4.4).

Brjostagjof:

Skuggaefni berst einungis 1 litlu magni i brjéstamjolk og lagmarks magn frasogast fra pormum.
kliniskri rannsokn var magn iohexols sem utskilid var i brjostamjolk 24 klukkustundum eftir inngjof
0,5% af skammti sem &kvedinn var { hlutfalli vid likamspyngd. Magn iohex6ls sem barnid innbyrdir
fyrstu 24 klukkustundirnar eftir inngjof samsvarar adeins 0,2% af skammti sem er etladur bérnum.
Halda ma brjostagjof afram eins og vant er pegar eru gefin modur jodskuggaefni.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ekki er radlegt ad aka bil eda nota vélkntiin teeki fyrstu klukkustundina eftir sidustu inndelingu eda
fyrstu 24 klukkustundirnar eftir rontgenrannsékn 4 menugoéngum (sja kafla 4.4). Hinsvegar parf ad
meta hvert tilfelli fyrir sig ef vidvarandi einkenni & manu eru til stadar eftir rontgenrannsokn.

4.8 Aukaverkanir

Almennar (eiga vid um alla notkun d jodskuggaefni)

Hér fyrir nedan eru taldar upp mogulegar almennar aukaverkanir i tengslum vid rontgenrannsoknir par
sem 0jonud monomer skuggaetni eru notud. Fyrir aukaverkanir sem eiga vid dkvedna notkun er visad i
videigandi kafla.

Ofnaemisviobrogd geta komid fram 6had skammti og hvernig lyfjagjof er hattad. Veg einkenni geta
verid fyrstu einkenni um alvarlegt 6polsviobragd/lost. Heetta 4 gjof skuggaefnisins pegar i stad og
hefja sérstaka medferd i &0 ef pad telst naudsynlegt.

Skammvinn hakkun 4 kreatinini i sermi er algeng eftir gjof jodskuggaefnis og nyrnakvilli af voldum
skuggaefnisins getur komid fram.

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

Tioni aukaverkana er byggo 4 kliniskum gégnum og birtum rannséknum a samanlagt yfir rimlega
200.000 sjuklingum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

M;jog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/00), mjog sjaldgeefar
(>1/10,000 til <1/1,000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10,000) og tidoni ekki pekkt (ekki hagt ad aztla
tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).



Oncemiskerfi

Ofnaemisviobrogd (geta verid lifshaettuleg eda
valdid dauda) par med talin andprengsli,
utbrot, rodapot, ofsakladi, kladi, hidvidbragd,
tarubolga, hosti, nefslimubolga, hnerri,
&0abolga, ofsabjugur, bjugur i barkakyli
(laryngeal oedema), raddbandakrampi,
berkjukrampi eda lungnabjigur sem ekki er af
voldum hjartakvilla (non-cardiogenic
pulmonary oedema). Getur komid fram strax
eftir inndelingu og er hugsanlega merki um
byrjun a losti. Ofneemistengd hidvidbrogo geta
komid fram allt ad nokkrum dégum eftir
inndaelingu.

M;jog sjaldgeefar

Bradaofnemis- eda 6polsvidbragd (getur verid
lifsheettulegt eda valdid dauda)

Koma orsjaldan fyrir

Bradaofnaemis- eda opolslost (getur verid Tioni ekki pekkt
lifshaettulegt eda valdid dauda)
Taugakerfi Bragdtruflun (skammvinnt malmbragd) Algengar
Hofudverkur Sjaldgaefar
Y firlid vegna minnkads bl6ofledis til heila Koma 6rsjaldan fyrir
(syncope vasovagal)
Hjarta Heegslattur Mjog sjaldgeefar
Aodar Haprystingur, lagprystingur Koma orsjaldan fyrir
Meltingarfeeri Ogledi, sjuklingur kugast Sjaldgeefar
Uppkost, kvidverkur Mjog sjaldgaefar
Nidurgangur Koma orsjaldan fyrir
Staekkun munnvatnskirtla Ti0ni ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og Hitatilfinning Algengar
aukaverkanir d ikomustad Ofsvitnun, kuldatilfinning, &da- og Sjaldgeefar
skreyjutaugaviobrogd
Hiti Mjobg sjaldgeefar

Skjalfti (kuldahrollur)

Koma 6rsjaldan fyrir

Lyfjagjof'i ceo (i slageeod og bldaceed):
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.

Eoli aukaverkana, sem koma fram eftir lyfjagjof i slagad, er had stungustad og skammtinum sem er
gefinn. Vid @damyndatdku og adrar myndatokur par sem mikill styrkur af skuggaefni verdur i
akveonu liffeeri geta komio fram fylgikvillar i pvi akvedna lifferi.

Blod og eitlar Blooflagnafae0 Tioni ekki pekkt
Innkirtlar Ofvirkur skjaldkirtill Mjog sjaldgeefar

Skammvinn vanvirkni skjaldkirtils Tidni ekki pekkt
Gedren vandamal Ringlun, oroleiki, eirdarleysi, kvioi, vanattun | Tidni ekki pekkt
Taugakerfi Sundl, lI6munarsnertur, 16mun, svefnhofgi Mjog sjaldgaefar

Flog, truflun 4 medvitund, heilabléofall,
halfdvali (stupor), afbrigdleg skynjun (par
med talid snertiskynsminnkun), naladofi,

Koma orsjaldan fyrir
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skjalfti

Minnisleysi, skammvinnar hreyfiraskanir Tioni ekki pekkt
(bar med talin talroskun, malstol, tormeeli),
heilakvilli af voldum skuggaefnis
Augu Sjonskerding (par med talid tvisyni, | Mjog sjaldgeaefar
pokusyn), ljosfeelni
Skammvinn barkarblinda Tioni ekki pekkt
Eyru og vélundarhus Skammyvinnt heyrnarleysi Tioni ekki pekkt
Hjarta Hjartslattartruflanir (par med talinn Mjog sjaldgeefar

hagslattur og hradtaktur)

Hjartadrep, brjostverkur

Koma 6rsjaldan fyrir

Alvarlegar aukaverkanir fra hjarta (par med | Tidni ekki pekkt
talin hjartastopp, Ondunar- og hjartastopp),
hjartabilun, krampar i kransedum, blami
Aodar Hudrodi, segablaedabdlga, segamyndun i Mjog sjaldgaefar
blazdum
Lost, slagaedakrampar Tioni ekki pekkt
Ondunarferi, brjésthol og Timabundnar breytingar i 6ndunartioni, Algengar
miomeeti Ondunarerfidleikar
Hosti, dndunarstopp, madi Mjog sjaldgeefar
Alvarleg einkenni fra dndunarfserum, Tidni ekki pekkt
lungnabjigur, bradaandnaud berkjukrampi,
barkakrampi, 6ndunarstodvun, asvelging,
astmakast
Hud og undirhud Utbrot, kl4di, ofsakldi Mjog sjaldgeefar
Blooruexem, Steven-Johnson heilkenni, Tioni ekki pekkt
regnbogarodi, drep i hidpekju, bradur
utbreiddur hudrodi med utbrotum i formi
litilla graftarfylltra bladra, lyfjautbrot med
eosinfiklageri og altekum einkennum,
psoriasis sem blossar upp, endurtekin
lyfjautbrot & sama stad, rodapot, lyfjautpot,
hudflognun
Meltingarfeeri Nidurgangur Mjog sjaldgaefar
Versnun brisbolgu Tidni ekki pekkt
Stodkerfi og stodvefur Lidverkir Mjog sjaldgaefar
Voovaslappleiki, stookerfiskrampar, Tioni ekki pekkt
bakverkur
Nyru og pvagfeeri Bréadar nyrnaskemmdir M;jog sjaldgeefar
Haekkun 4 kreatinini i sermi Tioni ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og Verkir og 6pegindi Sjaldgeefar
aukaverkanir a ikomustad brottleysi (par med talinn lasleiki, preyta), Mjog sjaldgeefar
viobrogd a stungustad, p.m.t. utferd ur &d
(extravasation)
Averkar og eitranir Jodeitrun Tioni ekki pekkt

Til notkunar i meenuvokva:

Vinsamlegast lesid fyrst kaflann sem heitir ,,Almennar (eiga vid um alla notkun 4 jodskuggaefni)*.
Hér fyrir nedan eru adeins taldar upp aukaverkanir sem hafa komid fram eftir notkun 6j6nads

moéndmer skuggaetnis i menuvokva.

Aukaverkanir 1 kjolfar notkunar i maenuvokva geta komid seinna fram og komid fram nokkrum
klukkustundum eda jafnvel dogum eftir inndaelinguna. Tidni aukaverkananna er svipud og eftir
menuastungu. Hofudverkur, 6gledi, uppkost eda sundl geta stafad af prystingsfalli i ryminu sem
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umlykur midtaugakerfio (sub-arachnoid space) vegna leka vid stungustadinn. Fordast tti a0 taka of
mikid magn af meenuvokva til pess ad lagmarka prystingsfall.

Gedreen vandamal Ringlun Mjbg sjaldgaefar
Asingur, kvidi, vanattun Tioni ekki pekkt
Taugakerfi Hofuoverkur (getur verio alvarlegur og Mjog algengar
langvinnur)
Sundl, mengiserting Algengar
Heilahimnubdlga sem ekki er af voldum Sjaldgaefar
sykingar (aseptic) (par me0 talin
heilahimnubolga af voldum efna)
Flog Mjbg sjaldgaefar
Flogafar (status epilepticus), heilakvilli af | Tioni ekki pekkt
voldum skuggaetna, hreyfiraskanir (par
med talid talroskun, malstol, tormeeli),
naladofi, snertiskynsminnkun, truflun a
skynjun
Augu Skammvinn barkarblinda Mjog sjaldgeefar
Ljosfelni Tidni ekki pekkt
Eyru og vélundarhus Skammvinnt heyrnarleysi Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri Sjuklin Algengar
gur kigast, uppkdst, 6gledi
Stodkerfi og stodvefur Verkur 1 hélsi, verkur i baki Mjog sjaldgaefar
Vodvakrampar Tioni ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og Verkur a stungustad/stadbundnir verkir Algengar
aukaverkanir a ikomustad Verkur i Gtlimum, vidbr6g0 4 stungustad Mjog sjaldgaefar

Notkun i likamsholriim:

Vinsamlegast lesio fyrst kaflann sem heitir ,,Almennar (eiga vid um alla notkun a jodskuggaefni)*.
Hér fyrir nedan eru adeins taldar upp aukaverkanir sem hafa komio fram eftir notkun 6j6nads

monomer skuggaefnis i likamsholrim.

Holsjarrontgenmyndataka af gall- og brisgongum (ERCP)

| Meltingarfeeri | Brisbélga, haekkun amylasa i blodi | Algengar
Til inntoku:
Meltingarfeeri Nidurgangur Mjog algengar
Ogledi, uppkdst Algengar
Kvidverkur Sjaldgaefar
Leg- og eggjaleioaramyndataka:
| Meltingarfeeri | Kvidverkur (verkur i nedri hluta kvidar) | Mjog algengar
Liomyndataka
Stodkerfi og stodvefur Lidbolga Tioni ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og Verkur Mjog algengar
aukaverkanir a ikomustao Aukinn verkur Algengar
Haulmyndataka
Almennar aukaverkanir og Sarsauki eftir myndatoku Algengar

aukaverkanir a thomustad

Lysingar 4 v6ldum aukaverkunum
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Tilkynnt hefur verid um segarekskvilla i tengslum vio &damyndatoku med skuggaefni 4 kransaedum,
heilaslagaedum, nyrnaslagaedum og Gtlaegum slageedum. Mogulegt er ad skuggaefnid hafi studlad ad
pessum fylgikvillum (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um hjartakvilla ad medtoldu bradu hjartadrepi medan 4 kranseedamyndatdoku med
skuggaefni stendur eda eftir ad henni lykur. Aldradir sjuklingar eda sjuklingar med alvarlegan
kransaedasjukdom, 6stoduga hjartadng og starfstruflun vinstri slegils eru i meiri dhaettu (sja kafla 4.4).

Orsjaldan getur skuggaefnid farid yfir blod-heila proskuld, sem leidir til upptoku skuggaefnisins i
heilaberkinum sem getur leitt til heilakvilla af voldum skuggaefnis (sja kafla 4.4). Medal einkenna
geta verid hofudverkur, sjontruflanir, barkarblinda (cortical blindness), krampar, ringlun, vanattun,
syfja, medvitundarleysi, daudada, tap 4 samhaefingu, helftarmattleysi (hemiparesis), talerfidleikar,
malstol (aphasia), minnisleysi og heilabjiigur. Einkennin koma yfirleitt fram innan farra minutna og
allt ad 24 klukkustundum fra gjof skuggaefnisins. I flestum tilkynntum tilvikum st6du einkennin yfir
fra nokkrum klukkustundum upp i 72 klukkustundir.

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

i nokkrum tilfellum hefur leki skuggaefnis tr &0 valdid stadbundnum verkjum og bjiig sem hefur
yfirleitt gengid til baka an vandkvaeda. 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 66rum
bornum eftir gjof jodskuggaetnis. Fyrirburar eru sérstaklega viokvemir fyrir dhrifum jods. Tilkynnt
hefur verid um skammvinna vanvirkni skjaldkirtils hja fyrirbura & brjostamjolk. Modirin fékk iohexol
itrekad (sja kafla 4.4).

Sérstaklega parf a0 tryggja naega vokvagjof hja ungabérnum og ungum boérnum fyrir og eftir gjof
skuggaefnis. Heetta skal gjof nyrnaskemmandi lyfja. Aldurshad minnkun gaukulsiunarhrada i
ungabornum getur einnig valdid seinkudum utskilnadi skuggaetna.

Rannsoknarstofugildi:
Oll jodskuggaefni geta haft ahrif & jodupptoku skjaldkirtils. betta getur haft ahrif 4 rannsoknir
(isotopamelingar) sem maela jooupptoku 1 nokkrar vikur.

Har styrkur skuggaefnis i sermi og pvagi getur truflad nidurstéour rannsokna 4 bilirabini, proéteinum
eda olifrenum efnum (s.s. jarni, kopar, kalsium og fosfati). bvi tti ekki ad maela pessi efni 4 sama
degi og rannsokn fer fram.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Forkliniskar upplysingar syna fram 4 a0 oryggismork iohexols eru ha, en engin efri mork hafa verid
akvedin fyrir venjulega daelingu i 3. Oliklegt er ad einhver einkenni ofskémmtunar komi fram hja
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi nema peir hafi fengido 2000 mg J/kg likamspunga i
afmarkadan tima. bad fer eftir lengd rannsoknarinnar hversu vel nyrun pola stora skammta af
skuggaefninu (ti» u.p.b. 2 klukkustundir).

Liklegast er ad ofskdmmtun verdi i kjolfar flokinnar edamyndatoku & bornum einkum pegar fjoldi
inndelinga i storum skdmmtum af skuggaefninu er gefinn.
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Ef til ofskdmmtunar kemur, verdur a0 leidrétta jafnvagi vokva og blodsalta. Fylgjast parf med
nyrnastarfseminni neestu 3 daga. Hja sjuklingum med seinkadan utskilnad vegna nyrnabilunar og
sjuklingum sem hafa fengido mjog stora skammta ma nota blooskilun til ad hreinsa ut iohexdl. Ekkert
sérheeft motefni er til.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Vatnsleysanleg nyrnasakin lagprystin rontgenskuggaefni, ATC-flokkur:
V 08 ABO02.

Lyfio hefur 6veruleg ahrif 4 lifedlisfredilegar breytur (bl6dprysting, hjartslattartioni, hjartalinurit,
heilalinurit, meeligildi i bl6di og pvagi).

52 Lyfjahvorf

Frasog
Nalagt 100% af inndaldu iohexoli utskilst 6breytt med pvagi innan 24 klukkustunda hja sjuklingum
med edlilega nyrnastarfsemi. Engin umbrotsefni hafa fundist.

Umbrot
Proteinbinding Omnipaque er litil (minni en 2%) pannig ad pad hefur enga kliniska pydingu.

Brotthvarf

Iohexdl er skilid ut um nyru med gaukulsiun. Helmingunartimi utskilnadar er u.p.b. 2 klukkustundir
hja sjiklingum meo edlilega nyrnastarfsemi. Himarks styrkur i pvagi naest innan vid 1 klukkustund
eftir inndaelingu.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Iohexol hefur mjog litla brada eiturverkun & mys og rottur ef Iyfid er gefio i &d. Dyratilraunir hafa
synt fram 4 ad iohexdl hefur mjdg litla proteinbindingu, og efnid hefur pvi litil ahrif & nyru.

Eiturverkanir 4 hjarta, &0ar og taugar eru litlar. Forkliniskar rannsoknir syndu engin ahrif & frj6semi
eda @xlun eda vanskapandi ahrif.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Trometamol(TRIS) 1,2 mg

Natrium kalsium edetat0,1 mg

Saltsyra (pH stilling) til stillingar pH 1 6,8-7,6

Vatn fyrir stungulyf ad 1 ml

6.1a Eiginleikar lyfjaforms

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

Styrkur Osmolalitet* Seigjustig (mPa*s)
Osm/kg H,O
37°C 20°C 37°C
140 mg J/ml 0,29 2,3 1,5
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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

* Aoferd: Gufuprystings osmosumaeling.

Omnipaque er tilbuid til notkunar sem teer, litlaus til ljosgul, sefd vatnslausn.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf. Nota skal sér sprautu og sprautunal.
6.3 Geymslupol

Geymslupol er:
Glos ur gleri eda polypropyleni, 10, 15, 20, 40, 50, 75, 100, 150, 200, 500, 700 og 1000 ml: 3 ar.
Fyrningardagsetning er prentud 4 merkimidann.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid varid 1josi. Ma ekki frjosa.
Geyma ma lyfi glerglosum i 3 manudi vio 37°C fyrir notkun.
Geyma ma lyf i polypropylenglosum i 1 manud vid 37°C fyrir notkun.

Lausn i 500, 700 og 1000 ml polypropylenglosum er efnafreedilega og edlisfracdilega stodug i

24 klukkustundir eftir ad glasid er opnad, vio laegri hita en 25°C. Ef lausnin er ekki notud tafarlaust
eftir ad glasio er opnad er pad 4 abyrgd notandans ad geyma hana vid gildadar adstedur ad vidhafori
smitgat.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerhettuglés:
Lyfid er i hettugldsum (10 ml eda 20 ml). Hettugldsin eru ar gleeru borosilikat gleri. Glosunum er

lokad med gimmitéppum og pau innsiglud med litudum plastflipum sem heegt er ad rifa af.

Polypropylenglos:
Lyfid er 1 polypropylengldsum (50, 100, 200, 500, 700 og 1000 ml). Glosin eru med skraftappa ur
plasti og innsiglishring.

PAKKNINGAR

Faanlegar pakkningasterdir/styrkleikar:

Omnipaque 140 mg J/ml: 10 x 50 ml 1 polypropylenglosum
10 x 200 ml i polypropylenglosum

Omnipaque 180 mg J/ml: 10 x 10 ml

Omnipaque 240 mg J/ml: 25 x 20 ml

10 x 50 ml i polypropylenglosum
10 x 100 ml 1 pélypropylenglosum

Omnipaque 300 mg J/ml: 10 x 10 ml
25x 20 ml
10 x 50 ml 1 polypropylenglosum
10 x 100 ml i polypropylenglosum
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10 x 200 ml i polypropylenglosum
6 x 500 ml i pélyprépylenglosum
4 x 700 ml 1 polypropylenglosum
4 x 1000 ml i polypropylenglosum

Omnipaque 350 mg J/ml: 10 x 50 ml 1 polypropylenglosum
10 x 100 ml i polypropylenglosum
10 x 200 ml i polypropylenglosum
6 x 500 ml 1 polypropylenglosum
4 x 700 ml 1 polypropylenglosum
4 x 1000 ml i polypropylenglosum

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Eins og med 611 6nnur stungulyf, tti 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 @tlad til notkunar med skammtadalu fyrir nokkra sjuklinga a4 sama
vinnudegi (i allt ad 24 klukkustundir). Farga 4 6llum einnotabuinadi sem komist hefur i snertingu vid
sjuklinginn eftir hverja rannsokn. Viohafa skal smitgat. Fylgja verdur leidbeiningum fra framleidanda
skammtadelu/einnotabtinadar. Farga skal skuggaefni sem eftir er i glasinu i lok dagsins.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GE Healthcare AS

P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo
Noregur

8. MARKAPSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis:
Omnipaque 140 mg J/ml: 6. september 2000
Omnipaque 180 mg J/ml: 18. ndvember 1985
Omnipaque 240 mg J/ml: 20. oktober 1983
Omnipaque 300 mg J/ml: 20. oktdber 1983
Omnipaque 350 mg J/ml: 20. oktober 1983
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Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. jantiar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

1. oktéber 2026.
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