sp.zn. sukls228136/2021

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Omnipaque 300 mg I/ml injekéni roztok
Omnipaque 350 mg I/ml injekéni roztok

iohexolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

SNk W=

1.

Co je Omnipaque a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Omnipaque pouzivat
Jak se Omnipaque pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Omnipaque uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Omnipaque a k ¢emu se pouziva

Tento ptipravek je urCen pouze k diagnostickym ucelim. Pouzivd se pouze k identifikaci
onemocnéni. Pouziva se u dospélych i u déti.

Omnipaque je ,,kontrastni latka*. Podava se pfed rentgenovym vysSetfenim a poskytuje Vasemu Iékafi
jasnéjsi obraz vysSetfovaného organu.

Po podani injekce pomahé 1€kati 1épe rozliSit normalni nebo abnormdlni vzhled a tvar
nékterych organt Vaseho téla.

Piipravek miiZze byt pouZit pro rentgenové vySetieni mocového ustroji, patefe a cév, vcetné
cév srdce.

Tento ptipravek lze podat také pted nebo v pribéhu vySetieni hlavy nebo téla pti pouziti
»pocitatové tomografie“ (tzv. CT zobrazeni). Tento typ zobrazeni pouziva rentgenové
paprsky.

Ptipravek mlzZe byt dale pouZit pro zobrazeni slinnych Zlaz, Zaludku a stfev, nebo pro
vySetfeni télnich dutin, napt. kloubli nebo délohy a vejcovodu.

Vas 1ékat Vam vysvétli, kterd ¢ast Vaseho téla bude zobrazena.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Omnipaque pouZivat

NepouZivejte Omnipaque:

jestlize trpite zavaznymi problémy se Stitnou Zlazou,
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o jestlize jste alergicky(4) na johexol nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Omnipaque se porad’te se svym I€¢kafem v piipadé, ze:
e jste nckdy mel(a) alergickou reakcei po 1éku podobném ptipravku Omnipaque, tzv. ,.,kontrastni
latce*,
mate problémy se Stitnou zlazou,
jste nékdy mél(a) néjaké alergie,
mate astma,
mate cukrovku,
mate néjaké onemocnéni mozku (v€etné migrény) nebo nadorova onemocnéni,
mate nebo jste mél(a) zavazné srdeCni onemocnéni (zahrnujici srdce nebo cévy), vcetné
vysokého krevniho tlaku, krevnich srazenin, mrtvice a nepravidelného srdecniho tepu
(arytmie),
e mate potize s ledvinami, nebo problémy s ledvinami 1 jatry,
e trpite onemocnénim ,,myasthenia gravis“ (onemocnéni, které zplsobuje vaznou slabost
svali),
e mate ,feochromocytom* (stale, nebo kolisavé vysoky krevni tlak pfi vzacném nadoru
nadledvin),
mate ,,homocystinurii“ (stav se zvySenym vylu¢ovanim aminokyseliny cystein v moc¢i),
mate n&jaké problémy s krvi nebo s kostni dfeni,
mate onemocnéni imunitniho systému,
jste nekdy byl(a) zavisly(4) na alkoholu nebo drogach,
mate epilepsii,
se mate v pristich tydnech podrobit testu funkce stitné zlazy,
mate plicni hypertenzi (vysoky krevni tlak v plicnich tepnach),
mate paraproteinémii (pfitomnost nadmérného mnozstvi abnormalnich bilkovin v krvi),
mate mit odber vzorku krve nebo moci ve stejny den jako vySetieni.

V pribéhu zobrazovaciho vySetfeni nebo kratce po ném se u Vas miize projevit kratkodoba porucha
mozku zvana encefalopatie. Pokud si v§imnete jakychkoli znamek a ptiznakd souvisejicich s timto
stavem, které jsou popsany v bod¢ 4, ihned informujte svého 1ékare.

Po podani pifipravku Omnipaque mohou byt u déti i dospélych pozorovany poruchy §titné zlazy.
Novorozenci mohou byt také vystaveni kontrastnim latkdm prostfednictvim matky béhem
t€hotenstvi. Vas lékar mozna bude muset provést testy funkce $titné Z1azy pied a/nebo po podani
ptipravku Omnipaque.

Pokud si nejste jisti, ze se Vas néco z vySe uvedeného tyka, porad'te se pied podanim ptipravku
Omnipaque se svym lékafem. Pied a po podani ptipravku Omnipaque byste méli pit hodn¢ tekutin.
To plati zeyjména u pacienti s mnohocetnym myelomem (onemocnéni bilych krvinek), cukrovkou,
onemocnénim ledvin, u pacientl ve §patném celkovém zdravotnim stavu, déti a starSich pacientt.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Omnipaque

Informujte svého I1ékare, pokud jste diabetik a uzivate jakékoliv 1€ky obsahujici metformin, nebo jste
neddvno uzival(a) jiné léky, vcetné 1€kii bez 1ékarského predpisu, nebo pokud uzivate beta-blokatory,
vazoaktivni latky, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo antagonisty receptoru
angiotenzin (léky pouZivané na lé€bu vysokého krevniho tlaku), nebo jste byli v nedavné dob¢ 1éceni
interleukinem-2 nebo interferony (léky pouzivané k 1é€b€ onemocnéni imunitniho systému),
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antidepresivy (Iéky pouzivané k 1é¢bé psychickych poruch, jako jsou napt. deprese). Divodem je, Ze
nékteré 1¢éky mohou ovlivnit Gi€inek pfipravku Omnipaque. Beta-blokatory mohou zvysit riziko, Ze se
u vas objevi potize s dychanim, a mohou narusovat 1é¢bu zavaznych alergickych reakci, coz je riziko
ptipravku Omnipaque.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna, domnivéte se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
I¢katem diive, nez Vam bude tento piipravek podan. Lékar tento 1€k pouzije pouze v ptipad¢, Ze jeho
vyhody pii vySetfeni prevazi mozné riziko s ohledem na matku a dit€. Po podani pfipravku
Omnipaque matce v pribéhu t€¢hotenstvi je titeba u novorozence monitorovat funkci stitné zlazy (viz
cast ,,Upozornéni a opatifeni“ vyse). Pokud kojite, mlizete po vySetfeni za pouziti pfipravku
Omnipaque s kojenim normalné pokracovat.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Po posledni injekei ptipravku Omnipaque nefid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte stroje po dobu:
e 24 hodin, byla-li Vam injekce aplikovana do patete, nebo
e | hodiny ve vSech ostatnich ptipadech.

Dutivodem je, ze po injekci miizete pocit'ovat zavraté, nebo jiné ptiznaky.

Déti a dospivajici

Pted a po podani ptipravku Omnipaque byste méli pit hodné tekutin. To plati zejména pro kojence a
malé déti. Léky, které mohou poskodit Vase ledviny, nemaji byt uzivany ve stejném obdobi, kdy Vam
bude poddn Omnipaque.

Omnipaque muZe byt z téla kojence vylu¢ovan pomaleji neZ u dospélého ¢loveka.

Kojenci (do 1 roku v€ku) a zvlasté pak novorozenci jsou citlivi na zmény nékterych laboratornich
hodnot (rovnovéha soli a minerali) a zmény v krevnim obéhu (proudéni krve do srdce).

Omnipaque obsahuje sodik (obsaZeny v dihydrat natrium-kalcium-edetatu)
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se Omnipaque pouZziva

Omnipaque Vam vzdy bude podavan zvlast vySkolenou a kvalifikovanou osobou.
e Omnipaque se podava v nemocnici nebo na klinice.
e Vse, co potiebujete znat pro jeho bezpecné pouziti, Vam fekne oSettujici 1ékar.

Vs 1ékat rozhodne, jaka davka je pro Vas nejlepsi.

Doporucend davka piipravku je:
e 1 jednorazova injekce, nebo mizete byt pozadani, abyste ptipravek vypili.

Poté, co jste dostali Omnipaque,

budete pozadani:
e pit hodné tekutin (to poméha z Vaseho téla 1é¢ivo vyplachnout),
e zlstat v misté, kde jste byli zobrazovéni, nebo v jeho okoli asi 30 minut,
¢ na klinice nebo v nemocnici ziistat po dobu 1 hodiny.
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Mohou se vyskytnout 1 opozdéné reakce.

Mate-li béhem této doby jakékoli nezddouci Gcinky, informujte svého Iékare (viz bod 4. Mozné
nezadouci ucinky).

Vyse uvedené plati pro vSechny pacienty, ktefi obdrzeli Omnipaque. Pokud si nejste o néem z vyse
uvedeného jisti, porad’te se se svym lékafem.

Omnipaque se miize podavat mnoha riznymi zpusoby. Obvykle pouzivané zpiisoby podani jsou
uvedeny nize:

Injekce do Zily nebo tepny
Omnipaque se nejcasteéji podava injekei do zily paze, nebo zily nohy. Nékdy se podava tenkou
plastovou trubic¢kou (katétrem) zavedenou do tepny, vétSinou do ruky nebo tiisla.

Injekce do pateie (pouze u dospélych)
Omnipaque se aplikuje do prostoru kolem michy do patefniho kanalu. Pokud jste dostali injekci do
patetniho kanalu, budete vyzvani dodrzovat nésledujici rady:
e po vysetieni, po dobu 1 hodiny zustat v klidu s hlavou a hrudnikem zvednutym v uhlu 20°,
nebo 6 hodin zlstat na 10zku s hlavou a hrudnikem vyvySenym,
e poté mlzete chodit opatrné€ a po dobu 6 hodin se vyvarovat shybani,
¢ nebyt, pokud jste ambulantnim pacientem a v minulosti jste méeli zdchvaty, 24 hodin po podani
pripravku Omnipaque sam.

Toto doporuceni se vztahuje pouze na pacienty po podani do patete. Pokud si nejste o nécem z vysSe
uvedeného jisti, porad’te se se svym lékarem.

Pouziti do télnich dutin a kloubi
Télnimi dutinami mohou byt klouby, déloha a vejcovody. Jak a kam se v tomto piipadé Omnipaque
podava, Vam sdéli oSetiujici lékar.

Pouziti tsty
Pro vySetieni jicnu, zaludku a tenkého stfeva se Omnipaque obvykle podava usty. Pro tato vySetieni
se Omnipaque muze fedit vodou.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky mulize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce
Pokud mate alergickou reakci béhem hospitalizace, nebo na klinice, kde jste dostali Omnipaque,
informujte o tom ihned svého 1ékare. Pfiznaky mohou zahrnovat:

e dusnost, potize s dychanim, tlak nebo bolest na hrudniku,

e kozni vyrazku, bulky na kazi, svédici skvrny, puchyfe na kiizi a v Gstech, cervené o¢i nebo

svédéni v ocich, kasel, ryma, kychani nebo jiné alergické projevy,
e otok obliceje,
e zavraté nebo pocit na omdleni (zptisobené nizkym krevnim tlakem).

4/10



Vyse uvedené nezddouci ucinky mohou nastat i n€kolik hodin nebo dni po podani piipravku
Omnipaque. Pokud se kterykoliv z téchto nezadoucich G¢inkl projevi poté, co opustite nemocnici,
jdéte rovnou na pohotovost do nejblizs§i nemocnice.

Po podani piipravku Omnipaque se bézné vyskytuje kratkodobé snizeni tvorby moci v disledku
snizené funkce ledvin. To mlze vést k poskozeni ledvin.

Dalsi nezddouci ucinky, které mohou nastat, jsou uvedeny nize a zavisi na tom, jak a pro¢ Vam byl
Omnipaque podan. Pokud si nejste jisty(a), jak Vam byl Omnipaque podan, zeptejte se svého Iékare.

Frekvence nezadoucich ucinki jsou definovéany takto:

Velmi casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientil), casté (postihuji 1 az 10 pacient ze 100), méné casté
(postihuji 1 az 10 pacientt z 1 000), vzdacné (postihuji 1 az 10 pacientt z 10 000), velmi vzdacné
(postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientlt), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Obecné
(plati pro vSechna pouZiti ptipravku Omnipaque)

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacienti)
- pocit horka

Méné Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientii)
- pocit nevolnosti (nauzea)
- zvysené/abnormalni poceni, pocit chladu, zavraté/mdloby
- bolest hlavy

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 pacientii)
- alergické reakce (precitlivélost) (mohou byt fatalni)
- nizka srdec¢ni frekvence
- bolest v oblasti zaludku, zvraceni, horeCka

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientii)
- momentalni zmény chuti
- vysoky nebo nizky krevni tlak, svalovy tfes (zimnice)
- prijem
- alergicka reakce, véetné zavazné alergické reakce vedouci k Soku akolapsu, dalsi
pfiznaky viz ,,Alergické reakce® vyse

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze ¢etnost vyskytu urcit)
- otok a citlivost (bolestivost) slinnych 714z

Po injekci do tepny nebo zily

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacienti)
- kratkodobé zmény ve frekvenci dychani, problémy s dychdnim

Méné asté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientii)
- bolest a nepfijemné pocity

- akutni poSkozeni ledvin

Vzacné (postihuji méné nez 1z 1 000 pacientii)
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prijem

nepravidelny srdecni tep, véetné pomalého nebo rychlého tepu srdce
kaSel, zastava dechu, pocit celkové nepohody

zavraté, pocit slabosti, svalova slabost, porucha védomi (somnolence)
nesnasenlivost jasného svétla

pocit nadmérné Gnavy

vyrazka, svédéni kiize, koptivka

zhorSeni zraku (vetné dvojitého vidéni, rozmazané vidéni)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientii)

kiece (zachvaty), zastfené védomi, mrtvice, poruchy smysli (napt. dotek), ties
navaly horka

potize s dychanim

infarkt myokardu

bolest na hrudi

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze ¢etnost vyskytu ur¢it)

pocit zmatenosti, pocit dezorientace, pocit neklidu nebo uzkosti

zvysena ¢innost §titné zlazy (pfebytek hormoni §titné Zlazy v krvi zpiisobujici rizné
ptiznaky, jako napf. rychly srdecni tep, poceni, uzkost), kratkodobé snizeni ¢innosti
Stitné Zz1azy (abnormalita funkce $titné zlazy, kterd se pozdéji vrati k normalu)
prechodné potize s pohybem

poruchy feci, véetné afazie (neschopnosti mluvit), dysartrie (potize s vyslovnosti
slov)

kratkodoba slepota (po dobu n¢kolika hodin az dni), kratkodoba ztrata sluchu
srde¢ni problémy, véetné selhani srdce, kiece srdeCnich tepen a cyandza (modré az
fialové zbarveni klize z nedostatku kysliku)

napéti na hrudi nebo problémové dychéni, véetné otoku plic, kie¢i v oblasti
dychacich cest

astmaticky zachvat

zhorSeni zanétu slinivky bfisni (organ za Zaludkem) zplsobujici bolest Zaludku, ktera
se zhorSuje v zavislosti na ptijmu jidla

bolest a otoky zil, krevni sraZeniny (tromboza)

bolesti kloub, svalové kiece, bolesti v zadech

reakce v misté vpichu

zavazné kozni reakce, veetné silné vyrazky, puchyit a loupani kiize

vzplanuti lupénky

jodismus (nadmérné mnozstvi jodu v téle) vedouci k otoku a citlivosti (bolestivosti)
slinnych Zlaz

kratkodoba porucha funkce mozku (encefalopatie), kterd miize zptisobit zmatenost,
halucinace, potize se zrakem, ztratu zraku, zachvaty, ztratu koordinace, ztratu
pohyblivosti na jedné strané téla, poruchy feci a ztratu védomi, veetné kratkodobé
ztraty paméti, komatu, strnulosti (stavu ospalosti) a otoku mozku

trombocytopenie (stav, kdy je pocet krevnich desti¢ek nizky, coz zplisobuje, Ze se
krev nesrazi tak dobte, jak je tomu normaln¢)

zvysena hladina kreatininu v krvi

Po injekci do patere

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)

bolest hlavy (mize byt zavazna a trvald)

6/10



Casté (postihuji méné neZ 1 z 10 pacienti)
- pocit nevolnosti (nauzea), zvraceni

Méné Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientii)
- zanét membran, které obklopuji mozek a michu (meningitida)

Vzicné (postihuji méné nez 1 z 1 000 pacienti)
- zachvaty (kiece), zavrat,, bolest rukou nebo nohou, bolest kréni patete, bolest zad
- zhorSeni zraku (véetn¢ dvojitého vidéni, rozmazané vidéni)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze ¢etnost vyskytu urcit)

- pocit neklidu

- pocit uzkosti

- abnormalni elektrické aktivity mozku pfi vySetfeni nazvaném elektroencefalografie

- nesnasenlivost jasného svétla, ztuhlost Sije

- chvilkové potiZe s pohybem, pocit zmatenosti

- poruchy smysla (napt. dotek), kratkodoba slepota (hodiny az nékolik dni),
kratkodoba ztrata sluchu

- zachvat (trvajici déle nez 5 minut)

- mravenceni, svalové stahy (kfece), reakce v misté vpichu

- kratkodoba porucha funkce mozku (encefalopatie), kterd mize zptisobit zmatenost,
halucinace, potize se zrakem, ztratu zraku, zachvaty, ztratu koordinace, ztratu
pohyblivosti na jedné strané téla, poruchy feci a ztratu védomi, véetné kratkodobé
ztraty paméti, komatu, strnulosti (stavu ospalosti) a retrogradni amnézie (ztraty
paméti)

- poruchy feci, véetné afazie (neschopnosti mluvit), dysartrie (problémut
s vyslovovanim)

Po pouziti do télnich dutin
(napt. délohy a vejcovodil)

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientit)
- bolest v oblasti Zaludku

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacienti)
- zanét slinivky biisni (pankreatitida)
- abnormalni mnozstvi substanci produkovanych slinivkou bfi$ni, které 1ze odhalit
s pouZzitim laboratornich vySetfeni

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze ¢etnost vyskytu urcit)
- bolest

Po aplikaci injekce do kloubu

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)
- bolest v misté podani

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze ¢etnost vyskytu urcit)
- zanét kloubu
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Po podani usty

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)
- prijem

Casté (postihuji méné neZ 1 z 10 pacienti)
- pocit nevolnosti (nauzea), zvraceni

Méné Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientii)
- bolest v oblasti zaludku

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkt, které zde nejsou uvedeny, sdé€lte to svému lékari.

DalSi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

U pred¢asné narozenych déti, novorozencti a ostatnich déti byl po podani ptipravku Omnipaque
zaznamenan piechodny vyskyt snizené ¢innosti §titné Z1azy (pfechodnd hypotyredza), jejiz Cinnost se
pozdéji vratila k normélu. Za normalnich okolnosti nejsou pozorovany zadné ptiznaky. K plsobeni
jodu jsou zvlaste citlivé pfedcasné narozené déti.

U piedcasné narozeného kojence bylo hlaSeno kratkodobé snizeni Cinnosti §titné Zlazy (prechodna
hypotyre6za), jejiz ¢innost se pozdéji vratila k normalu. Kojici matka byla opakované vystavena
podani ptipravku Omnipaque.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U€inkli miZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Omnipaque uchovavat

Stejné jako vSechny parenteralni piipravky by méla byt pted pouzitim lahvicka ptipravku Omnipaque
vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje Castice nebo nedoslo ke zméné zabarveni roztoku, stejné jako
nebyla narusena celistvost obalu.

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*.
Datum exspirace se vztahuje k poslednimu dni v daném mésici.

e Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Omnipaque obsahuje
Lécivou latkou je iohexolum (johexol).

¢ Omnipaque 300 mg I/ml obsahuje iohexolum 647 mg na ml (odpovida 300 mg jodu na ml)
¢ Omnipaque 350 mg I/ml obsahuje iohexolum 755 mg na ml (odpovida 350 mg jodu na ml)

Pomocnymi latkami jsou trometamol, dihydrat natrium-kalcium-edetatu, kyselina chlorovodikova
25% (k upraveé pH) a voda na injekci.

Jak Omnipaque vypada a co obsahuje toto baleni
Omnipaque je injek¢ni roztok. Je to Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

Omnipaque 300 mg I/ml se dodava jako:
10 sklenénych lahvicek s obsahem 10 ml

6 sklenénych lahvicek s obsahem 20 ml

25 sklenénych lahvicek s obsahem 20 ml
10 sklenénych lahvicek s obsahem 50 ml
10 sklenénych lahvicek s obsahem 100 ml

10 polypropylenovych lahvi s obsahem 50 ml

10 polypropylenovych lahvi s obsahem 75 ml

10 polypropylenovych lahvi s obsahem 100 ml
10 polypropylenovych lahvi s obsahem 150 ml
10 polypropylenovych lahvi s obsahem 175 ml
10 polypropylenovych lahvi s obsahem 200 ml
6 polypropylenovych lahvi s obsahem 500 ml

Omnipaque 350 mg I/ml se dodava jako:
6 sklenénych lahvicek s obsahem 20 ml

25 sklenénych lahvicek s obsahem 20 ml
10 sklenénych lahvicek s obsahem 50 ml
10 sklenénych lahvic¢ek s obsahem 100 ml
6 sklenénych lahvi s obsahem 200 ml

10 polypropylenovych lahvi s obsahem 50 ml

10 polypropylenovych lahvi s obsahem 75 ml

10 polypropylenovych lahvi s obsahem 100 ml
10 polypropylenovych lahvi s obsahem 150 ml
10 polypropylenovych lahvi s obsahem 175 ml
10 polypropylenovych lahvi s obsahem 200 ml
6 polypropylenovych lahvi s obsahem 500 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

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

Vyrobce

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norsko

nebo

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtohill

Co. Cork

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
M.G.P. spol. s r.0.
Kvitkova 1575

760 01 Zlin

Ceska republika
e-mail: mgp@mgp.cz
tel.: +420 577 212 140

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 7. 2022.
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