sp.zn. sukls275778/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Iomeron 150 mg I/ml injeké¢ni roztok
Iomeron 200 mg I/ml injekéni roztok
Iomeron 250 mg I/ml injeké¢ni roztok
Iomeron 300 mg I/ml injekéni roztok
Iomeron 350 mg I/ml injekéni roztok
Tomeron 400 mg I/ml injeké¢ni roztok

iomeprolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Iomeron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete lomeron pouZivat
Jak se lomeron pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak Tomeron uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

NN DW=

1. Co je Iomeron a k ¢emu se pouZiva

Iomeron je specialni barvivo (neboli kontrastni latka), které blokuje rentgenové paprsky, nebot” obsahuje jod.
Ucelem pouziti lomeronu je pomoci 1ékati vidét vnitini struktury Vaseho téla na rentgenovém snimku. Lékaf
Vam predepsal lomeron k dosazeni lepSiho zobrazeni cév, mocovych cest a mocového méchyie, patete, prsi
a slinnych kanald béhem rentgenového vysetieni.

Tento piipravek slouzi pouze k diagnostickym tuceltim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete lomeron pouZivat

NepouZivejte pripravek lomeron
- jestlize jste alergicky(a) na jomeprol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

Upozornéni a opatieni

Pied pouZitim pripravku lomeron se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize mate néktery z nasledujicich stavii:

- Alergii ¢i astma v anamnéze (tj. i vyskyt v minulosti), zvlasté pokud uzivate 1éky na krevni tlak (beta
blokatory)

- JestliZze se u Vas n¢kdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v
ustech po pouziti jodove kontrastni latky
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- Diabetes mellitus (cukrovku)

- Srpkovitou anémii (kdy Vase télo tvofi nenormaln¢ tvarované srpkovité ¢ervené krvinky, coz zplisobuje
chudokrevnost)

- Viézna kardiovaskularni onemocnéni (zvySené riziko vaznych nezadoucich reakei existuje u osob s
tézkym srdecnim onemocnénim, zejména u téch, kteii trpi selhdvanim srdce a chorobami véncitych
tepen)

- Problémy s ledvinami ¢i jatry

- Hyperthyreoidismus (zvysenou ¢innost §titné z1azy), nodularni strumu (zvétSeni §titné zlazy)

- Myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici svalovou slabost)

- Cévni mozkovou piihodu (mrtvici), malou cévni mozkovou piihodu, nador na mozku, krvaceni do
mozku, otok mozku ¢i jiné onemocnéni mozku, zejména spojené s poskozenim mozkove cévni bariéry

- Epilepsii v anamnéze

- Alkoholismus

- Zavislost na lécich

- Feochromocytom (nador nadledvin)

- Vicecetny myelom (nadorové onemocnéni bilych krvinek)

V pritbéhu vySetfeni zobrazovacimi postupy nebo kratce po ném se u Vas mtze projevit kratkodobé porucha
funkce mozku, nazyvana encefalopatie. Okamzité informujte svého lékafe, pokud zaznamenate jakékoli
priznaky souvisejici s touto poruchou, které jsou popsany v bod¢ 4.

Déti

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u déti do 3 rokd veéku, mohou byt nachylné k nezadoucim

ucinkim.

Poruchy stitné zlazy mohou byt pozorovany po podani lomeronu u déti i dospélych. Déti mohou byt také
vystaveny béhem tehotenstvi prostfednictvim matky. Vas lékat mozna bude muset provést testy funkce stitné
zlazy pted a/nebo po podani ptipravku lomeron.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku lomeron je zapoti‘ebi:

V souvislosti s uzivanim piipravku lomeron byly hlaSeny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermélni nekrolyzy (TEN), akutni generalizované exantemat6zni
pustuldzy (AGEP) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS). Okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z ptiznakt souvisejicich s témito zavaznymi koznimi
reakcemi popsanymi v bodé 4.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u starSich lidi, mohou byt nachylni k nezadoucim G¢inkim.
Informujte 1€karte, jestlize Vam v minulosti bylo provadéno vySetfeni na funkci stitné zlazy.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek lomeron

Informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo

které mozna budete uzivat.

Zejména informujte 1€kate, jestlize uzivate nasledujici 1€ky, nebot” mohou vzajemné plsobit s pfipravkem

Tomeron:

- Léky k 1écbé deprese (inhibitory MAO a nékterd antidepresiva), 1éky k 1écbé deprese nebo alergie
(obsahujici fenothiazin), 1éky k 1é¢bé nevolnosti nebo k stimulaci mozku (analeptika). Lécba epilepsie
by nemeéla byt zastavena.

- Antidiabetika typu biguanidi (metformin, 1éky na cukrovku), pokud trpite stfedné t€Zkym poskozenim
ledvin.

- Interleukin-2 - pfi soucasném podani s pripravkem Ilomeron je mozny vyssi a opozdény vyskyt projevi
nezadoucich G¢inki jako zarudnuti ktize, zCervenani, horeCka nebo pifiznaky podobné chiipce.

- Pouziti pripravku mtize interferovat s testy na funkci §titné zlazy.

- Vysokéa koncentrace kontrastnich latek v séru a moci mize interferovat s laboratornimi testy na
bilirubin, proteiny nebo anorganické latky (napft. zelezo, méd’, kalcium, fosfaty).

- Léky na krevni tlak (beta blokatory).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
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svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Jestlize jste t€hotna, lomeron by mél byt podan pouze v ptipadé, Ze to 1ékat povazuje za zcela nezbytné.
Jestlize jste t¢hotna a beéhem téhotenstvi jste dostavala lomeron, doporucuje se po porodu sledovat
funkeci $titné zlazy Vaseho ditéte.

Po podéni pfipravku lomeron mizete nadale kojit.

Jestlize jste zena v plodném véku, Iékaf rozhodne o vhodnosti vysetfeni s pouzitim nebo bez pouziti kontrastni
latky a ucini vhodna opatieni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Iomeron nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se lomeron pouZiva

Iomeron Vam bude podan lékafem nebo zdravotni sestrou v nemocnici ¢i na klinice. Bude Vam podan injekci
do tepny nebo zily nebo do patetniho kanalu.

Davkovani

Déavka, ktera Vam bude podana, zavisi na tom, kterd cast téla bude rentgenem vysetfovana, obvykle se
pohybuje mezi 1 az 250 ml.

Lékat mtize rozhodnout o zméné této davky nebo o opakovani davky, bude-li to nutné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déavka u déti se odviji také od jejich veéku a velikosti téla.

Po dobu nejméné 30 minut po podani injekce pfipravku lomeron zlistanete pod 1€kaiskym dohledem. Jestlize
mate dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se I¢kaie nebo 1ékarnika.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Iomeron, neZ mélo byt

Me¢l(a) byste védet, Ze nemocnice i klinika, kde Vam bude lomeron podén, je dobfe vybavena na 1é¢bu
jakychkoli u¢inkd predavkovani. Pfedavkovani mize mit za nasledek silnéj$i projev nezadoucich ucinkd,
predevsim vsak vyskyt nezadoucich, zivot ohrozujicich G¢inkl v oblasti plicniho a srde¢né cévniho systému.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Nezéadouci ucinky jsou vétSinou mirné a kratkodobé. Zaznamenany vSak byly i zavazné a zivot ohrozujici
nezadouci ucinky, které nékdy vedly k umrti. Po podani injekce do zily ¢i tepny vétSina nezadoucich ucinkt
nastupuje beéhem nékolika minut, a po injekci do télesnych dutin ¢i patefniho kanalu vétSina nezadoucich
ucinkl nastupuje béhem nékolika hodin i za delsi dobu.

Reakce z precitlivélosti (hypersenzitivni reakce) se mohou projevit riiznymi ptiznaky obvykle za 1 az 15 minut
(vzacné i za 2 hodiny). Zavazné ptiznaky jsou tyto:

JestliZze zaznamenate hvizdavé dychani nebo dychaci obtiZe, otok o¢nich vicek, obli¢eje €i rti, vyrazku
nebo svédéni (zejména pokud zasahuje celé télo), ihned informujte vySetiujiciho 1ékare.

Reakce v misté vpichu injekce zahrnuji bolest, otok a horkost v misté vpichu. Tyto reakce jsou obvykle
prechodné a vymizi bez nasledk.

V Klinickych studiich byly zaznamenany u dospélych nasledujici neZadouci ucinky:
Piiintravaskuldrnim podéani (podani do cévy)
Casté: (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)
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pocit horka

Méné Casté: (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientit)

bolest hlavy

zévrat’

zvyseni krevniho tlaku

dusnost

zvraceni, pocit na zvraceni

zCervenani, kopfivka, svédéni

bolest na hrudi

horkost a bolest v misté vpichu injekce

Vzacné: (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacienttt)

presynkopa (kratce trvajici celkova slabost nebo zavrat)

zpomaleny ¢i zrychleny srde¢ni tep

snizeni krevniho tlaku

extrasystoly (srdecni stahy, které pfichdzeji mimo pravidelny srdecni rytmus)
vyrazka

bolest zad

horecka

slabost

ztuhlost

zmény vysledkt neékterych laboratornich testi, které mohou byt Iékafem provadény

Po uvedeni pripravku Ilomeron na trh byly zaznamenany nékteré dalsi nezadouci u¢inky s neznamou
cetnosti.

Neni znamo: (z dostupnych udajl nelze urcit)

Neprodlen¢ kontaktujte 1ékaie, pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce jako napiiklad:

puchyte, olupovani kiize, viedy v ustech, krku, nosu, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze predchazet horecka a priznaky podobné chtipce (Stevensiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza)
cervena, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyiky, doprovazena horeckou. Symptomy se
obvykle objevi po zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantematdzni pustuloza)
roz§itena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivélosti na 1éky)

trombocytopenie (snizené mnozstvi krevnich desticek)

hemolyticka anémie (abnormalni rozpad cervenych krvinek, ktery miize zpisobit tinavu,
rychly srdecni tep a dusnost)

hypertyredza

anafylaktoidni reakce (Zivot ohrozujici reakce doprovazena dychacimi a srde¢nimi potizemi az Sokem)
uzkost

stav zmatenosti

koma (ztrata védomi)

transitorni ischemicka ataka (kratkodoba funk¢ni porucha mozku zptisobena poruchou prokrveni
mozku)

paralyza (ochrnuti)

synkopa (mdloba)

ktece

ztrata védomi

dysartrie (porucha feci)

parestézie (porucha citlivosti)

amnézie (ztrata pameti)

somnolence (snizena bdélost, ospalost)

abnormalni chut’

porucha funkce mozku (encefalopatie) s pfiznaky zahrnujicimi bolest hlavy, poruchy zraku,
zmatenost, zachvaty, ztratu koordinace, neschopnost pohybu na jedné stran¢ téla, problémy s feci a
ztrata védomi

prechodna slepota
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poruchy zraku

konjunktivitida (zanét spojivek)
zvysené slzeni

fotopsie (zrakové halucinace)

srdecni zéstava

infarkt myokardu (srde¢ni infarkt)
srdecni selhani

angina pectoris (bolest na hrudi)
arytmie (porucha srdec¢niho rytmu)
komorova ¢i siniova fibrilace (zavazna porucha srdec¢niho rytmu)
atrioventrikularni blokada

obehovy kolaps ¢i ok (selhani ob&hu)
z¢ervenani

bledost

cyanéza (zmodrani kiize a sliznic)
krevni sraZzeniny

vazospazmus a nasledna ischemie
zéstava dechu

syndrom akutni respiracni tisné€ (akutni postiZeni plic vedouci k plicnimu selhani)
plicni edém (otok plic)

otok hrtanu

otok hltanu

bronchospasmus (stazeni prudusek)
astma

kasel

bolest jicnu

bolest hrtanu

ryma

dysfonie (porucha hlasu)

prijem

bolest bticha

nadmérna tvorba slin

obtizné polykani

zvétseni slinné zlazy

angioedém (otok vznikajici na riznych mistech organismu: podkozi obli¢eje, sliznice dychaciho a
traviciho ustroji)

zvysené poceni

artralgie (bolest kloubtt)

akutni selhani ledvin

reakce v misté vpichu injekce

pocit chladu v mist¢ injekce
malatnost

Zizen

zmény EKG (elektrokardiogramu) a vysledkii nékterych laboratornich testt, které mohou byt lékafem
provadény

Ptechodna hypotyredza se mize objevit u déti mladsich 3 let.

Velmi ¢asté: (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientt)

bolest hlavy

Casté: (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacienti)

zavrat’

zvySeni krevniho tlaku
zvraceni, pocit na zvraceni
bolest zad, bolest koncetin
reakce v misté vpichu injekce

5/8



* horkost a bolest v misté vpichu injekce

Méné ¢asté: (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientit)
s ztrata védomi
*  paraparéza (Castecné ochrnuti poloviny téla obvykle dolnich koncetin)
* parestézie (pocit mravenceni, brnéni)
* sniZendi citlivosti kize
* somnolence (snizena bd¢lost)
* sniZeni krevniho tlaku
» zéervenani
* zvySené poceni
*  svédéni
» ztuhlost pohybového systému
* Dbolest sije
* pocit horka
* horecka

Po uvedeni pripravku Iomeron na trh byly zaznamenany nékteré dalSi nezadouci u€inky s neznamou
cetnosti.

Neni znamo: (z dostupnych udajl nelze urcit)
+ anafylaktoidni reakce (Zivot ohrozujici reakce doprovazena dychacimi a srde¢nimi potizemi az Sokem)
* epilepsie
* porucha funkce mozku (encefalopatie) s ptiznaky zahrnujicimi bolest hlavy, poruchy zraku,
zmatenost, zachvaty, ztratu koordinace, neschopnost pohybu na jedné stran¢ téla, problémy s feci a
ztrata védomi
* vyrazka

Bezpecnostni profil jomeprolu u déti je podobny jako u dospélych.

Ev- lr e 1 Ivl 7 l 1 Io

Po injekci kontrastni latky do télesnych dutin nastupuje vétSina nezadoucich t€inkti b€hem nékolika hodin po
podani kontrastni latky z divodu pomalého vstfebavani z mista podani.

Vzacné: (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientt)
* reakce z precitlivélosti

U ERCP (kombinace fibroskopickeho vySetieni s vySetfenim rentgenovym):
Casté: (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)
* zvySeni hladiny amylazy v krvi

Vzacné: (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientit)
*  zanét slinivky biisni

Pti artrografii (rentgenové vysetieni kloubu) a fistulografii (rentgenové zobrazeni pistéle) se mohou
vyskytnout drazdivé projevy v disledku zhorSeni existujiciho zanétu.

Po hysterosalpingografii (metoda pro vysetfeni Zenskych vnitinich pohlavnich organil) se mtze vyskytnout
bolest v oblasti panve a malatnost.

Dalsi neZadouci ucinky u déti a dospivajicich
ZkuSenosti s détskymi pacienty jsou omezené. Profil bezpecnosti lomeronu u déti je podobny jako u dospélych.

Piechodna porucha §titné zlazy se miZe objevit u novorozenct, zejména u pfedcasné narozenych novorozenct
nebo novorozenct s nizkou porodni vahou.

Jestlize mate jakékoli dalsi otazky, které nejsou zodpovezeny v této pribalové informaci, prosim, zeptejte se
zdravotnického personalu.

Hlaseni nezadoucich ucinka
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t¢ink mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Iomeron uchovavat

Tento ptipravek nebudete muset sdm/sama uchovavat. Lékar ¢i nemocni¢ni 1ékarnik budou védet, jak
ptipravek lomeron uchovavat.

Ptipravek lomeron musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Iomeron nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Iomeron by Vam mél byt podan ihned poté, co je natazen do injekéni stiikacky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Iomeron obsahuje

- Lécivou latkou je iomeprolum.
Iomeron 150 mg I/ml injek¢ni roztok obsahuje iomeprolum 30,62 g ve 100 ml roztoku (odpovida 150
mg jodu/ml).
Iomeron 200 mg I/ml injek¢ni roztok obsahuje iomeprolum 40,82 g ve 100 ml roztoku (odpovida 200
mg jodu/ml).
Iomeron 250 mg I/ml injekéni roztok obsahuje iomeprolum 51,03 g ve 100 ml roztoku (odpovida 250
mgjodu/ml).
Iomeron 300 mg I/ml injek¢ni roztok obsahuje iomeprolum 61,24 g ve 100 ml roztoku (odpovida 300
mg jodu/ml).
Iomeron 350 mg I/ml injek¢ni roztok obsahuje iomeprolum 71,44 g ve 100 ml roztoku (odpovida 350
mgjodu/ml).
Iomeron 400 mg I/ml injekéni roztok obsahuje iomeprolum 81,65 g ve 100 ml roztoku (odpovida 400
mg jodu/ml).

- Pomocnymi latkami jsou trometamol, kyselina chlorovodikova a voda na injekeci.

Jak Iomeron vypada a co obsahuje toto baleni

Iomeron je dodavan ve sklenénych injekénich lahvickach obsahujicich:

IOMERON 150 mg I/ml injek¢ni roztok: 1 lahvicka s 50 ml, 100 ml.

IOMERON 200 mg I/ml injekéni roztok: 1 lahvicka s 50 ml, 100 ml.

IOMERON 250 mg I/ml injek¢ni roztok: 1 lahvicka s 50 ml, 100 ml.

IOMERON 300 mg I/ml injek¢ni roztok: 1 lahvicka s 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml.
IOMERON 350 mg I/ml injekéni roztok: 1 lahvi¢ka s 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml.
IOMERON 400 mg I/ml injekéni roztok: 1 lahvicka s 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Bracco Imaging Deutschland GmbH
Konstanz

Némecko

Vyrobce
Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

Italie

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
78224 Singen

Némecko

Bracco Imaging S.p.A.
Bioindustry Park, Via Ribes, 5
10010 Colleretto Giacosa (TO)
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 9. 2023
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