sp.zn. sukls228136/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Omnipaque 300 mg I/ml injek¢ni roztok
Omnipaque 350 mg I/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka Sila Obsah v 1 ml
Iohexolum 300 mg I/ml 647 mg ekv. 300 mg I
Iohexolum 350 mg I/ml 755 mg ekv. 350 mg 1

Iohexolum je neiontova, monomerni, trijodovana kontrastni rentgenova latka, rozpustna ve vode.

Osmolalitu a viskozitu jednotlivych koncentraci Omnipaque uvadi nasledujici tabulka:

Osmolalita * . .
Viskozita (mPa-s)
Koncentrace mOsm/kg H20
37°C 20 °C 37°C
300 mg I/ml 0,64 11,6 6,1
350 mg I/ml 0,78 233 10,6

*ve vodném roztoku iohexolum

Pomocna latka se znamym ucinkem: 0,012 mg sodiku v 1 ml roztoku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Popis ptipravku: €iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace
Tento piipravek je urcen pouze k diagnostickym tcelim.

Rentgenova kontrastni latka pro déti a dosp€lé, pro urografii, flebografii, 1.v. DSA, CT, arteriografii,
kardioangiografii, i.a. DSA a cervikalni myelografii.
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Pro pouziti v télesnych dutinach:

artrografie, hysterosalpingografie,

gastrointestindlniho traktu.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Davkovani

sialografie a vySetfeni

Davkovani zavisi na typu vysetfeni, véku, hmotnosti, srdecnim vykonu a celkovém stavu pacienta a
na pouzité technice. Obvykle se pouziva stejnd koncentrace a objem jodu jako u jinych bézné
pouzivanych jodovanych rentgenovych kontrastnich latek.

Pted a po podani ma byt zajisténa adekvatni hydratace, jako u jinych kontrastnich latek.

Pro intravendzni, intraarteridlni a intratekalni podéani a pro pouziti v télnich dutinach.

Jako voditko lze pouzit nasledujici doporuc¢ené davky:

Indikace/vySetieni Koncentrace Objem Pozniamka
Intraarteridlni aplikace
Arteriografie
Obloukova aortografie 300 mg I/ml 3040 ml/inj. Objem injekce
Selektivni mozkova 300 mg I/ml 5-10 ml/inj. zavisi na mistu
aplikace
Aortografie 350 mg I/ml 40-60 ml/in;.
Femoralni 300 mg I/ml . Vin
nebo 350 mg I/ml 30-50 ml/inj.
Riazné 300 mg I/ml podle typu
vySetieni
Kardioangiografie
Dospéli
Injekee do levé komorya | 350 1o [/m] 30-60 ml/inj.
kotfene aorty, inj.
Selektivni koronarni 350 mg Uml 4-8 ml/inj.
arteriografie
Déti 300 mg I/ml zavisi na véku, doporucena davka
nebo 350 mg I/ml hmotnosti a je max. 8 ml’kg
patologickém
procesu
Digitalni subtrakéni
angiografie
Dospéli 300 mg I/ml 1-15 ml/inj. Podle mista

aplikace, n¢kdy lze
pouzit i velké
objemy az do 30
ml

2/19



nebo 350 mg I/ml

20-60 ml/in;.

Indikace/vySetieni Koncentrace Objem Poznamka
Intravenozni aplikace
Urografie
Dospéli 300 mg I/ml 40-80 ml V odiivodnénych
nebo 350 mg I/ml piipadech l1ze horni
hranici prekrocit
Déti <7 kg 300 mg I/ml 3 ml/kg
Déti > 7 kg 300 mg I/ml 2 ml/kg max. 40 ml
Flebografie (dolni 300 mg I/ml 20-100 ml/kon¢.
koncetina)
Digitalni subtrakéni
angiografie
Dospéli 300 mg I/ml Zavisi na veku,

hmotnosti a
patologickém
procesu

CT s pouzitim kontrastu

(laterdlné cervikalni injekce)

Dospéli 300 mg I/ml 100-200 ml Obvykle 30-60 g
nebo 350 mg I/ml 100-150 ml jodu

Déti 300 mg I/ml 1-3 ml/kg télesné Celkem
hmotnosti az do 40 | v ojedin€lych
ml ptipadech lze zvysit

azna 100 ml
Indikace/vySetieni Koncentrace Objem Poznamka

Intratekalni aplikace

Cervikalni myelografie 300 mg I/ml 7-10 ml

(lumbalni injekce)

Cervikalni myelografie 300 mg I/ml 6—8 ml

Pro minimalizaci moznych nezadoucich reakci se nedoporucuje prekrocit celkovou davku 3 g jodu.

Indikace/vySetieni Koncentrace Objem Poznamka
Aplikace do télnich dutin
Artrografie 300 mg I/ml 5-15ml
nebo 350 mg I/ml 5-10 ml
Hysterosalpingografie 300 mg I/ml 15-25 ml
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(HSG)

Sialografie 300 mg I/ml 0,5-2 ml
Gastrointestinalni vySetieni
Peroralni aplikace
Dospéli 350 mg I/ml individualni
Déti
- esofagus 300 mg I/ml 2—4 ml/kg télesné Max. davka 50 ml
nebo 350 mg I/ml hmotnosti Max. davka 50 ml
- zaludek a pasaz 140 mg I/ml 4-5 ml/kg télesné Lze nafedit z jiné
hmotnosti koncentrace
piipravku
Pteddasné narozené déti 350 mg I/ml 2—4 ml/kg télesné
hmotnosti
Rektalni aplikace
Déti 140 mg I/ml nebo 10 ml/kg télesné Pﬁklé}di
naredit pitnou hmotnosti Omnipaque 300
vodou na 100-150 5-10 ml/kg t&lesné mg I/ml nebo
mg I/ml hmotnosti Omnipaque 350
mg I/ml se roziedi
vodou v poméru
1:1 nebo 1:2
CT s pouzitim kontrastu
Peroralni aplikace
Dospéli natedit pitnou 800-2 000 ml Priklad:
vodou na cca 6 mg | nafedéného Omnipaque 300
I/ml roztoku, podéavat mg I/ml nebo
pomalu Omnipaque 350
mg I/ml se roziedi
vodou v poméru
1:50
Déti naredit pitnou 15-20 ml/kg
vodou na cca 6 mg | télesné hmotnosti
I/ml nafedéného roztoku
Rektalni aplikace
Déti natedit pitnou individualni

vodou na cca 6 mg
I/ml

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Manifestni tyreotoxikéza.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Obecna zvlastni opatfeni pro pouziti neiontové kontrastni latky

Hypersenzitivita

Pacienti s pozitivni anamnézou alergie, astmatu nebo nezadoucich reakci na jodované kontrastni latky
vyzaduji zvlastni pozornost. Kazdému podéni kontrastni latky mé proto predchazet podrobna
anamnéza, u pacientl s predispozici k alergiim a u pacientl se zaznamenanou hypersenzitivni reakci
je vyzadovana velmi diisledné indikace.

U pacientd s rizikem intolerance je mozné zvazit premedikaci kortikosteroidy nebo antagonisty
histaminu H; a H», ktera vSak nemusi piedchdzet anafylaktickému Soku, ale miize spiSe maskovat
pocateCni symptomy. U pacientli s bronchidlnim astmatem je obzvlast zvysSené riziko vyskytu
bronchospasmu.

Riziko vyskytu zavaznych nezadoucich reakci po podani ptipravku Omnipaque je povazovano za
nizké. Jodované kontrastni latky vSak mohou vyvolat zavazné, zivot ohrozujici, fatalni
anafylaktické/anafylaktoidni reakce nebo jiné projevy hypersenzitivity. Nezévisle na davce a zpisobu
podani mohou symptomy jako angioedém, konjunktivitida, kasel, svédéni, ryma, kychani a koptivka
poukazovat na zdvaznou anafylaktoidni reakci vyZzadujici 1é¢bu. Pied podanim ptipravku ma proto
byt pro pripad vyskytu zdvazné reakce pripraveno vSechno potiebné pro neodkladnou 1é¢bu, véetné
zajisténi vSech potiebnych 1€k, vybaveni, Iékatské praxe a odborného persondlu. Pfi hrozicim Soku
musi byt podavani kontrastni latky okamzité ukonceno, a je-li to nutné, musi byt zahdjena specificka
intravendzni 1écba. Po celou dobu RTG vySetieni mé byt vzdy uzivana zavedena kanyla nebo katétr,
které zajisti rychly intravendzni pfistup.

Pacienti uzivajici blokatory beta-adrenergnich receptorti, zejména astmaticti pacienti, mohou mit
niz8i prah pro vznik bronchospasmu a mén¢ reaguji na 1écbu s pouzitim beta agonistl a adrenalinu,
coz muze vyzadovat podani vysSich davek. U téchto pacientli se mohou také projevit atypické
pfiznaky anafylaxe, coz miiZze byt chybné interpretovano jako vagova reakce.

Ptiznaky hypersenzitivity se obvykle zacinaji projevovat jako méné zavazné, respiracni nebo kozni
symptomy, jako naptiklad mirné obtiZe pfi dychani, zarudnuti kiZze (erytém), koptivka, svédéni nebo
otok obli¢eje. Zavazné reakce, jako je angioedém, subglotticky edém, bronchialni spasmus a Sok jsou
vzacné.

Tyto reakce se obvykle vyskytuji v pribéhu 1 hodiny po podéani kontrastni latky. Ve vzacnych
ptipadech se mize hypersenzitivita vyskytnout pozdéji (po n¢kolika hodinach nebo dnech), avSak
tyto ptipady jsou jen ziidka Zivot ohrozujici a postihuji pfedevsim kizi.

Koagulopatie

V pribéhu angiokardiografickych vySetfeni s pouzitim iontovych i neiontovych kontrastnich latek
byly hlaseny zadvazné, vzacné fatalni, tromboembolické piihody zptsobujici infarkt myokardu a cévni
mozkovou piihodu. Za ucelem minimalizace rizika vzniku trombdzy a embolie souvisejici s
vySetfenim jsou pii vaskularni katetrizaci vyzadovany velmi peclivé angiografické techniky a Casté
proplachovani katétru (napf. heparinizovanym fyziologickym roztokem).

Pti katetrizaci je tfeba vzit do tivahy, Ze mimo kontrastni latku mze mit na rozvoj tromboembolické

piihody vliv mnozstvi dalSich faktorti. Mezi tyto faktory patii délka vySetfeni, pocet injekci, druh
materidlu pouzitého katétru a injekeni stiikacky, stavajici zakladni onemocnéni a soub&ézna medikace.
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Délka vysetfeni ma byt co nejkratsi.

Pozornost je tfeba vénovat pacientim s homocystinurii (s ohledem na riziko vyskytu
tromboembolismu).

Neiontové kontrastni latky maji in vitro nizsi vliv na inhibici koagulace nez iontové kontrastni latky.

Hydratace

Pied a po podani kontrastni latky je zapotiebi zajistit nalezitou hydrataci. Pokud je to nezbytné,
pacient ma byt hydratovan intraven6zné az do okamziku, kdy dojde k aplnému vylouceni kontrastni
latky z organizmu. To se tykd zejména pacientll s dysproteinémii a paraproteinémii, jako je
mnohocetny myelom, diabetes mellitus, ledvinova dysfunkce, hyperurikémie, stejné€ jako kojenct,
malych déti, starSich osob a pacientl ve Spatném celkovém zdravotnim stavu. U rizikovych pacientl
musi byt monitorovan metabolizmus vody a elektrolyti, stejné jako musi byt sledovany symptomy
poklesu hladiny kalcia v séru.

S ohledem na riziko dehydratace vyvolané diuretiky je v prvni fadé nevyhnutelna rehydratace vodou
a elektrolyty, aby doslo ke snizeni rizika akutniho poskozeni ledvin.

Reakce obéhového systemu

Zvysenou péci je také nutné vénovat pacientim se zavaznym srde¢nim onemocnénim/onemocnénim
ob¢hového systému a plicni hypertenzi, u nichz mize dojit k hemodynamickym zméndm nebo
arytmiim. To se pfedevs$im vztahuje na stavy po intrakoronarnim podani kontrastni latky a podani do
levé a pravé srdecni komory (viz bod 4.8).

Pacienti se srde¢ni insuficienci, zavaznou ischemickou srde¢ni chorobou, nestabilni anginou pectoris,
onemocnénim chlopni, pfedchazejicim infarktem myokardu, koronarnim bypassem a plicni
hypertenzi jsou obzvlast’ nachylni k srde¢nim reakcim.

U starSich pacientl a pacientl s jiZ existujicim srdecnim onemocnénim se reakce s ischemickymi
zménami na EKG a arytmie vyskytuji Castéji.

U pacientt se srde¢ni insuficienci mize intravazalni injekce kontrastni latky vyvolat plicni edém.

Poruchy centralniho nervového systému

V souvislosti s podanim kontrastnich latek, jako je johexol, byla hlaSena encefalopatie (viz bod 4.8).
Kontrastni latkou indukovana encefalopatie se mlZe projevit pfiznaky a znamkami neurologické
dysfunkce, jako jsou bolest hlavy, porucha zraku, kortikdlni slepota, zmatenost, zachvaty, ztrata
koordinace, hemiparéza, afazie, bezvédomi, kdma a edém mozku. Pfiznaky se obvykle vyskytnou
béhem nékolika minut aZ hodin po podani johexolu a obvykle vymizi béhem né&kolika dni.

Faktory, které¢ zvySuji prostupnost hematoencefalické bariéry, usnadiuji pfechod kontrastnich latek
do mozkovée tkan€ a mohou vést k reakcim centralniho nervového systému, naptiklad encefalopatii.

Pti intravaskularnim podani u pacienti s akutni cévni mozkovou piihodou nebo akutnim
intrakranidlnim krvacenim, stejn€¢ jako u pacienti sonemocnénim zplsobujicim naruseni
hematoencefalické bariéry, a u pacientli s otokem mozku, akutni demyelinizaci nebo pokrocilou
mozkovou aterosklerdzou, se doporucuje zvysena opatrnost.

V ptipadé podezieni na kontrastni latkou indukovanou encefalopatii mé byt podavani johexolu
preruseno a ma byt zahdjena vhodna l1ékaiska péce.
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Po podéani kontrastnich latek mize dojit ke zhorSeni neurologickych symptomi zplisobenych
metastdzami, degenerativnimi nebo zanétlivymi procesy.

Pacienti s diagnézou symptomatickych cerebrovaskularnich onemocnéni, po prodélané cévni
mozkové piihodé nebo Castych piechodnych ischemickych atak maji po intraarteridlnim podani
kontrastni latky zvySené riziko neurologickych komplikaci. Intraarterialni podani kontrastnich latek
mohou vyvolat vazospasmus vedouci k cerebralnimu ischemickému jevu.

Zvlastni péci je nutné vénovat pacientim s akutnim cerebralnim onemocnénim, nadory nebo epilepsii
v anamnéze, ktetfi maji sklon k zachvatim kieci. ZvySené riziko zachvatli kie¢i a neurologickych
reakci hrozi i pacientiim zavislym na alkoholu a drogové zavislym. Nékolik pacientt si po myelografii
stézovalo na docCasné zhorSeni sluchu nebo dokonce ohluchnuti, které je pficitdno poklesu tlaku
spinalniho moku nésledkem lumbalni punkce jako takové.

Renalni reakce

Pouziti jodovanych kontrastnich latek mtize zptisobit zvysSeni hladiny S-kreatininu a akutni poskozeni
ledvin. Aby se predeslo témto stavim po podani kontrastnich latek, je nutné vénovat zvysSenou
pozornost rizikovym pacientlim s porusenou funkci ledvin nebo diabetem mellitem.

Riziko hrozi i u pacientti s pfedchozim renalnim selhanim po aplikaci kontrastni latky, onemocnénim
ledvin v anamnéze, ve véku nad 60 let, dehydrataci, pokrocilou arterioskler6zou, dekompenzovanou
kardialni insuficienci, vysokou davkou kontrastni latky a vicendsobnymi injekcemi, ptimou aplikaci
kontrastni latky do rendlni artérie, expozici dal§Sim nefrotoxinlim, zavaznou a chronickou hypertenzi,
hyperurikemii,  paraproteinémii  (myelomatézou, = Waldenstromovou  makroglobulinémii,
plazmocytomem) nebo dysproteinémii.

Preventivni opatieni zahrnuji:

- identifikaci vysoce rizikovych pacientu,

- zajiSténi adekvatni hydratace, pokud je to nutné, udrzovanim intraven6zni infuze od
doby pied podanim ptipravku az do vylouceni kontrastni latky ledvinami,

- vyvarovani se jiné zat€ze ledvin, jako jsou napf. nefrotoxické latky, peroralni
cholecystografika, svorkovani cév, angioplastika ledvinovych arterii nebo rozsahlé
chirurgické zakroky, a to aZ do chvile, kdy bude kontrastni latka z téla odstranéna,

- snizeni davky na minimum,

- odlozeni opakovaného vysetieni s kontrastni latkou do doby, kdy se ledvinové funkce
vrati k arovni pfed vySetfenim.

Pacienti na hemodialyze se mohou podrobit radiologickym vysetienim kontrastnimi latkami. Casova
korelace podani injekce kontrastni latky s hemodialyzou neni nutna.

Diabeticti pacienti léceni metforminem

Pti podéavani jodovanych kontrastnich latek diabetikiim lé¢enym metforminem, zvIasté pacientim s
poruchou funkce ledvin, existuje riziko rozvoje laktatové acidézy. Aby u pacientli s diabetem
uzivajicich metformin bylo mozné ptredejit riziku rozvoje laktitové acidozy, ma byt pied
intravaskuldrnim poddnim jodovanych kontrastnich latek monitorovana hladina S-kreatininu a
dodrzovana nésledujici opatfeni:

(1) Pacienti s hodnotou eGFR rovnou nebo vyssi nez 60 ml/min./1,73 m? (CKD 1 a 2) mohou

normalné pokracovat v uzivani metforminu.
(2) Pacienti s hodnotou eGFR 30-59 ml/min./1,73 m? (CKD 3)
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- Pacienti s hodnotou eGFR rovnou nebo vyssi nez 45 ml/min./1,73 m?, kterym je
intravenozné¢ podéna kontrastni latka, mohou normalné¢ pokraCovat v uzivani
metforminu.

- Pacienti, kterym je kontrastni latka podana intraarteridln€, nebo pacienti s hodnotou
eGFR v rozmezi 30-44 ml/min./1,73 m? kterym je kontrastni latka podina
intraven6zné, maji pierusit uzivani metforminu po dobu 48 hodin pfed podanim
kontrastni latky a jeho uzivani ma byt znovu zahajeno 48 hodin po podani kontrastni
latky v ptipad¢, Ze nedoslo ke zhorSeni renalni funkce.

(3) U pacientti s hodnotou eGFR niz§i nez 30 ml/min./1,73 m? (CKD 4 a 5), nebo s interkurentnim
onemocnénim zplsobujicim snizenou funkci jater nebo hypoxii, je metformin
kontraindikovan a je tfeba se vyhnout podani jodovanych kontrastnich latek.

(4) U akutnich pacientti, u nichz je renélni funkce narusena nebo nezndma, ma lékar zvazit riziko
a piinos vysetfeni kontrastni latkou. Uzivani metforminu mé byt v dobé podani kontrastni
latky pozastaveno. Po vySetfeni ma byt pacient sledovan s ohledem na ptfiznaky laktatové
acidozy. Pokud nedojde ke zménam hodnot S-kreatininu/eGFR v porovnani s hodnotami pied
vysetienim, ma byt uzivani metforminu obnoveno 48 hodin po podani kontrastni latky.

Pacienti s poruchou ledvin a jater

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim se zavaznou poruchou funkce ledvin a jater, u kterych
muze byt vyznamné zpozdéna clearance kontrastni latky. Pacienti na hemodialyze se mohou podrobit
radiologickému vysetieni kontrastni latkou.

Myasthenia gravis
Podani jodované kontrastni latky mize zhorSit ptiznaky myasthenia gravis.

Feochromocytom
Pacientim s feochromocytomem, kteti se podrobuji intervencnimu zakroku, maji byt preventivné
podany alfa-blokatory zabranujici vzniku hypertenzni krize.

Poruchy funkce stitné zlazy

Vzhledem k pfitomnosti volného jodu v roztocich a dodatecného jodu uvolnéného pti dejodinaci maji
jodované kontrastni latky vliv na ¢innost §titné Zlazy. Tato skutecnost miZze u predisponovanych
pacientll vyvolat hypertyredzu, nebo dokonce tyreotoxickou krizi.

Rizikovi jsou pacienti s manifestni, ale dosud nediagnostikovanou hypertyredzou, pacienti s projevy
latentni hypertyredzy (napf. nodularni strumou) a pacienti s funk¢éni autonomii §titné zlazy (Casto
napf. star$i pacienti, pfedevSim v oblastech s nedostatkem jodu), jejichz funk¢nost §titné zlazy ma
byt, pokud existuje podezieni na vyskyt téchto stavil, pied vySetfenim zhodnocena.

Pted podanim jodované kontrastni latky je nutné se ubezpecit, Ze pacient nema podstoupit sken §titné
zlazy, testy funkCnosti Stitné zlazy nebo lécbu s pouzitim radioaktivniho jodu, protoze podani
jodovanych kontrastnich latek, bez ohledu na cestu podani, interferuje s hormondlnimi testy a
vychytdvanim jodu ve §titné zldze nebo metastadzami karcinomu §titné Zlazy, dokud se vylucovani
jodu nevrati do normalu. Viz také bod 4.5.

Po podani jodovanych kontrastnich latek dospélym a pediatrickym pacientlim, véetné kojencti, byly
hlaseny testy funkce §titné z1azy indikujici hypotyre6zu nebo ptfechodnou supresi Stitné zlazy. Nekteti
pacienti byli IéCeni na hypotyredzu. Viz také ¢ast Pediatrickd populace.

Uzkostné stavy

V ptipad€ zaznamenané Gzkosti je moZné podavat sedativa.
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Srpkovitd anémie
Po intravenozni a intraarteridlni injekci mohou kontrastni latky u homozygotnich nositelit genti
srpkovité anémie podporovat tvorbu srpkovitych bunék.

Dalsi rizikove faktory
U pacientli s autoimunitnim onemocnénim byly pozorované piipady zavazné vaskulitidy nebo
Stevens-Johnsonova syndromu.

Rizikovymi faktory pro reakce na kontrastni latku jsou zavaznd vaskularni a neurologicka
onemocnéni, zejména u starSich pacientd.

Extravazace

Extravazace kontrastni latky miize vzacné zptsobit 1 lokdlni bolest, otok a erytém, které obvykle mizi
bez dalSich nasledkt. Byl vSak uz pozorovan i zanét, a dokonce nekroza tkdn€. Rutinnim opatfenim
ma byt zvednuti postizené¢ho mista a jeho chlazeni. Dojde-li ke kompartmentovému (Gzinovému)
syndromu, miize byt zapotiebi chirurgicka dekomprese.

Délka pozorovani
Pacienti musi byt po dobu 30 minut po posledni injekci pod peclivym dohledem, protoze vétSina
zavaznych nezadoucich uc¢inki se projevuje v této dobé.

Intratekalni podéni

Po myelografii ma pacient po dobu 1 hodiny ztstat v klidu v poloze s hlavou a hrudnikem zvednutymi
v uhlu 20°. Poté mize opatrné chodit, musi se vSak vyvarovat shybani. Pokud i nadéle zustava na
1zku, maji byt hlava a hrudnik vyvyseny po dal$ich 6 hodin. Pacienti, u nichZ je pfedpokladem nizky
prah k zachvatlim, maji byt po tuto dobu pod dohledem. Ambulantni pacienti nemaji byt po dobu
prvnich 24 hodin ponechéni zcela o samoté¢.

Pediatrickd populace

Zvlastni pozornost je tifeba veénovat pediatrickym pacientim mladSim 3 let, protoze piihoda
s nedostatecnou Cinnosti §titné zlazy v utlém véku muize byt Skodliva pro motoricky vyvoj, vyvoj
sluchu a kognitivni vyvoj, a mize vyZadovat prechodnou substitucni terapii T4. Vyskyt hypotyreozy
u pacientil mladsich 3 let vystavenych jodovanym kontrastnim latkdm byl hlaSen v rozmezi 1,315
% v zavislosti na jejich véku a davce jodované kontrastni latky, a je ¢astéji pozorovan u novorozenci
a predcasn€ narozenych déti. Novorozenci mohou byt také vystaveni kontrastnim latkadm
prostiednictvim matky béhem téhotenstvi. U vSech pediatrickych pacientli mladSich 3 let mé byt po
expozici jodovanym kontrastnim latkdm zhodnocena funkce $titné Zlazy. V piipadé vyskytu
hypotyredzy mé byt zvazena nutnost 1écby a sledovana funkce S§titné zlazy az do dosazeni
normalizovaného stavu.

Pied a po podani kontrastnich latek ma byt zejména u kojencl a malych déti zajiSténa adekvatni
hydratace. Ma byt pferuseno podavéani nefrotoxickych 1€kii. Snizend mira glomerularni filtrace
zavisla na véku kojencli mize mit také za nasledek opozdéné vylucovani kontrastnich latek.

Kojenci (do 1 roku veéku) a zvlasté pak novorozenci jsou citlivi na narusSeni rovnovahy elektrolytl a
hemodynamické zmény.

Mozkova arteriografie
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U pacientii s pokrocilou arterioskler6zou, zavaznou hypertenzi, srdecni dekompenzaci, vysokym
vékem a pfedchozim vyskytem cerebralni trombozy nebo embolie a migrény se mohou castéji
vyskytnout kardiovaskularni reakce, jako je bradykardie a zvyseni nebo snizeni krevniho tlaku.

Arteriografie
S ohledem na pouzity postup se muze vyskytnout poranéni tepny, zily, aorty a ptilehlych organda,
pleurocentéza, retroperitonealni krvaceni, poranéni michy a symptomy paraplegie.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Uziti jodovanych kontrastnich latek mize mit za nasledek pfechodné zhorSeni rendlnich funkei
a to muze u diabetika, ktefi uzivaji metformin, vyvolat laktatovou acidoézu (viz bod 4.4).

Pacienti 1é¢eni interleukinem-2 a interferony pfed méné, nez dvéma tydny byli uvadéni do souvislosti
se zvySenym rizikem opozdénych reakci (erytém, ptiznaky podobné chiipce nebo kozni reakce).

Soubézné uzivani n€kterych neuroleptik nebo tricyklickych antidepresiv mize snizovat prah pro
vyskyt kie¢i a zvySovat tak riziko kie¢i vyvolanych kontrastni latkou.

Lécba s vyuzitim beta-blokatorii miize snizovat prdh hypersenzitivnich reakei, stejné¢ jako muze
vyzadovat vys$i davky beta-agonistil pfi 16cb¢ hypersenzitivnich reakci.

Beta-blokatory, vazoaktivni latky, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu nebo antagonisté
receptoru angiotenzinu mohou snizovat uc¢innost kardiovaskularnich kompenza¢nich mechanismu
zmeén krevniho tlaku.

Vsechny jodované kontrastni latky mohou interferovat s testy na funkci $titné zlazy a tim muize byt
schopnost §titné zlazy vazat jod snizena az na nekolik tydni.

Vysok4 koncentrace kontrastni latky v séru a v moc¢i muizZe interferovat s laboratornimi testy
na bilirubin, proteiny nebo anorganické latky (napt. Zelezo, méd’, vapnik a fosfaty). Tyto latky
proto nemaji byt analyzovany v den vySetieni.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost piipravku Omnipaque pro pouziti v t€hotenstvi nebyla stanovena. Vyhodnoceni studii
na experimentalnich zvitatech nevypovida o pfimych ani nepfimych Skodlivych ucincich s ohledem
na reprodukci, vyvoj embrya nebo plodu, pritbe¢hu t€hotenstvi, perinatalniho a postnatalniho vyvoje.

Vzhledem k tomu, Ze béhem téhotenstvi je v ptipade€, Ze je to mozné, vhodné se vyhnout pouziti
radiace, je tfeba peclivé vazit piinos a rizika rentgenového vysSetfeni, at’ uZ s kontrastni latkou nebo

bez ni.

Omnipaque tedy nema byt béhem téhotenstvi pouzivan, s vyjimkou ptipadt, kdy vyhody kontrastniho
rentgenového vySetieni prevazi mozna rizika a kdy 1ékat jeho pouziti povazuje za nezbytné.

Mimo vyvarovani se expozice zafeni je tfeba vzit pfi hodnoceni rizika a pfinosu v vahu 1 citlivost
Stitné zlazy plodu.
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U novorozenct, kteti byli in utero vystaveni jodovanym kontrastnim latkdm, ma byt sledovéana funkce
Stitné zlazy (viz bod 4.4).

Kojeni

Kontrastni latky pfestupuji do matetského mléka Spatn¢ a reabsorbce ve stievech je minimalni.
Poskozeni kojeného ditéte je proto nepravdépodobné. Po podani jodovanych kontrastnich latek mtze
matka v kojeni normélné pokracovat. Mnozstvi johexolu vylouc¢eného do matetského mléka za 24
hodin po injekci bylo 0,5 % hmotnosti davky nastavené ve studii. Mnozstvi johexolu pozité ditétem
be&hem prvnich 24 hodin po injekci odpovida pouze 0,2 % davky pro déti.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nedoporucuje se fidit viiz nebo obsluhovat stroje po dobu do 1 hodiny od posledni injekce nebo do
24 hodin po intratekalnim vysetfeni (viz bod 4.4). Pokud pfetrvavaji post-myelografické symptomy,
musi se rozhodnout individudlng.

4.8  Nezadouci ucinky

Obecné (plati pro vSechna pouziti jodovanych kontrastnich latek)

Nize jsou uvedeny mozné obecné nezadouci ucinky v souvislosti s radiologickymi postupy
zahrnujicimi pouziti neiontovych monomernich kontrastnich latek. Nezddouci ucinky specifické pro
zpusob aplikace — viz ptislusné pasaze dale.

Hypersenzitivni reakce se mohou vyskytnout bez ohledu na davku a zptisob poddni a mirné piiznaky
mohou predstavovat prvni znamky zadvazné anafylaktické reakce/Soku. Podani kontrastni latky musi
byt okamzité pteruseno a je-li to nezbytné, musi byt zahajena specifickd intraven6zni 1écba.

Po podani jodovanych kontrastnich latek je casté pfechodné zvySeni hladiny S-kreatininu, mize dojit
ke vzniku kontrastni latkou indukované nefropatie.

Jodismus nebo ,,jodide mumps* je velmi vzacna komplikace jodovanych kontrastnich latek, ktera
vede k otoku a citlivosti slinnych 714z aZ na dobu pfiblizn€ 10 dni po vySetfeni.

Uvedené Cetnosti jsou zaloZeny na interni klinické dokumentaci a rozsahlych publikovanych studiich
zahrnujicich vice nez 200 000 pacientti.

Cetnosti nezadoucich uéinkd jsou definovany takto:
Velmi caste (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzdcné (= 1/10
000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
- vzdcné - hypersenzitivita (mize byt zZivot ohroZujici nebo fatalni),

vcetné dusnosti, vyradzky, erytému, koptivky, svédéni, kozni
reakce, konjunktivitidy, kasle, rymy, kychéni, vaskulitidy,
angioedému, edému laryngu, laryngospasmu, bronchospasmu
nebo nekardiogenniho plicniho edému

Mohou se vyskytnout thned po podani nebo o nékolik dni pozdéji a mohou piedstavovat prvni

znamky Soku. Reakce kozni precitlivélosti se mohou vyskytnout az nékolik dni po podéni injekce.
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anafylaktickd/anafylaktoidni reakce (mulize byt zivot ohrozujici
nebo fatalni)

- velmivzdacné

- neni zndamo - anafylakticky/anafylaktoidni Sok (mtize byt Zivot ohrozujici
nebo fatalni)

Poruchy nervového systému
- méné casté - bolest hlavy
- velmi vzacné dysgeuzie (pfechodna kovova chut)), vazovagalni synkopa

Srdeéni poruchy
- vzacné - bradykardie

Cévni poruchy

- velmi vzacné hypertenze, hypotenze

Gastrointestindlni poruchy

- méné casté - nevolnost

- vzdcné - zvraceni, bolest bficha
- velmi vzacné - prijem

- neni zndmo - zvétSeni slinnych zlaz

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

- Casté - pocit horka

- meéné casté - hyperhidroéza, pocit chladu, vazovagalni reakce
- vzdcné - pyrexie

- velmivzacné - svalovy tfes (zimnice)

Intravaskularni podani (intraarteridlni a intraven6zni podani)
Prosim, prectéte si nejdrive cast ,, Obecné “ vyse. Nize jsou popsany pouze nezadouci ucinky s cetnosti
vyskytu pri intravaskuldarnim podani neiontovych monomernich kontrastnich latek.

Povaha nezadoucich ucinkii pozorovanych zvlasté béhem intraarteridlniho podani zavisi na misté
vpichu a podané davce. Selektivni arteriografie a dal$i postupy, v nichz kontrastni latka dosahne
ur¢itého organu ve vysokych koncentracich, mize byt provazena komplikacemi v daném organu.

Poruchy krve a lymfatického systému
- neni zndmo - trombocytopenie

Endokrinni poruchy
- neni zndmo - tyreotoxikoza, ptechodnd hypotyredza

Psychiatrické poruchy
- neniznamo - zmatenost, rozruSeni, neklid, uzkost

Poruchy nervového systému
- vzdacné - zavrat,, paréza, paralyza, fotofobie, somnolence
- velmi vzacné zachvaty, porucha védomi, cerebrovaskularni ptihoda,
senzorické poruchy (véetné hypestézie), parestézie, tres
- neni znamo - pfechodna motorické dysfunkce (v€etné poruchy feci, afazie,
dysartrie), pfechodné kontrastni latkou indukovana

12/19



encefalopatie (vCetné pfechodné ztraty pameéti, komatu,
stuporu, retrogradni amnézie, hemiparézy, dezorientace a
otoku mozku)

Poruchy oka
- vzdcné - zrakové postizeni (vCetné diplopie, rozmazaného vidéni)
- neni zndmo - pfechodna kortikalni slepota

Poruchy ucha a labyrintu
- neni znamo - prechodné ztrata sluchu

Srdeéni poruchy

- vzdcné - arytmie (vCetné bradykardie, tachykardie)
- velmi vzacné - infarkt myokardu, bolest na hrudi
- neni zndmo - zavazné srdecni komplikace (véetn¢ zéastavy srdce,

kardiorespiracni zastavy), srdecni selhani spazmus koronarnich
tepen, cyandza

Cévni poruchy
- velmi vzacné - navaly

- neni znamo ok, arteridlni spasmus, tromboflebitida, Zilni trombdza

Respira¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy

- Ccasté - pfechodné zmény frekvence dychani, respiracni tisen
- vzdcné - kasel, zastava dechu

- velmi vzacné - dusnost

- neni zndmo - zavazné respirani symptomy a pitiznaky, plicni edém,

syndrom akutni respiracni tisn¢, bronchospasmus,
laryngospasmus, apnoe, aspirace, astmaticky zachvat

Poruchy kiize a podkozni tkdné
- vzdcné - vyrazka, svédéni, koptivka
- neni zndmo - bul6zni dermatitida, Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza, akutni generalizovana exantematdzni
pustuloza, polékova vyrazka s eozinofilii a systémovymi
pfiznaky, vzplanuti psoridzy, erytém, polékovy kozni vysev,
olupovani ktize

Gastrointestinalni poruchy

- vzdcné - prijem
- neni zndamo - zhorSeni pankreatitidy

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
- neni znamo - artralgie, svalova slabost, muskuloskeletdlni spazmus, bolest
zad

Poruchy ledvin a mocovych cest
- méné casté - akutni poSkozeni ledvin
- neni zndmo - zvySeni hladiny kreatininu v krvi

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
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- méné casté - bolest a diskomfort
- vzdcné - astenické stavy (v€etné malatnosti, tnavy)
- neni znamo - reakce v misté aplikace, véetné extravazace

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace
- neni znamo - jodismus

Intratekalni podani
Prosim, prectete si nejdrive cast ,, Obecné “ vyse. Nize jsou popsany pouze nezadouci ucinky s cetnosti
vyskytu pri intratekalnim podani neiontovych monomernich kontrastnich latek.

Nezadouci ucinky po intratekdlnim podédni mohou byt opozdény o nékolik hodin nebo i dni
po vysetieni. Cetnost je podobné jako pii lumbalni punkci. Bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni nebo
zavrat€¢ se mohou do znacné miry pficist ztraté tlaku v subarachnoidalnim prostoru v dusledku
netésnosti v misté¢ vpichu. Aby se ztraty tlaku minimalizovaly, je tfeba se vyhnout nadmérnému
odstranéni mozkomiSniho moku.

Psychiatrické poruchy
- neni znamo - zmatenost, rozruseni, uzkost

Poruchy nervového systému

- velmi casté - bolest hlavy (miiZze byt zdvazna a dlouhotrvajici)

- méné casté - aseptickd meningitida (v€etn¢ chemické meningitidy)
- vzacné - kteCe, zavraté

- neni znamo - abnormalni elektroencefalogram, meningismus, status

epilepticus, prechodna kontrastni latkou indukovana
encefalopatie (véetné prechodné ztraty paméti, komatu,
stuporu, retrogradni amnézie, hemiparézy), motoricka
dysfunkce (v¢etné poruchy teci, afazie, dysartrie), parestézie,
hypestézie a senzorické poruchy

Poruchy oka
- vzdcné - zrakové postiZeni (vCetné diplopie, rozmazaného vidéni)
- neni zndmo - pfechodna kortikélni slepota, fotofobie

Poruchy ucha a labyrintu
- neni zndamo - pfechodné ztrata sluchu

Gastrointestinalni poruchy
- caste

nevolnost, zvraceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivoveé tkané
- vzdcné - bolest krku, bolest zad
- neni znamo - svalové kiece

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
- vzdacné - bolest v koncetinach
- neni zndamo - reakce v misté vpichu

Pouziti v télnich dutinach
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Prosim, prectete si nejdrive cast,, Obecné “ vyse. Nize jsou popsany pouze nezadouci ucinky s cCetnosti
vyskytu pri pouziti neiontovych monomernich kontrastnich latek v télnich dutinach.

Peroralni podani

Gastrointestinalni poruchy

- velmi casté - prijem
- Caste - nevolnost, zvraceni
- mené casté - bolest bricha
Hysterosalpingografie (HSG)
Gastrointestinalni poruchy
- velmi casté - bolest v podbiisku

Artrografie

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
- neni znamo - artritida

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
- velmi casté - bolest

Popis vybranych nezadoucich u¢inki

Tromboembolické komplikace byly hlaSeny v souvislosti s pouzitim kontrastni latky u angiografie
koronarnich, mozkovych, ledvinnych a perifernich tepen. Kontrastni latka mohla pfispét ke
komplikacim (viz bod 4.4).

Srde¢ni komplikace, vcetné akutniho infarktu myokardu, byly hldSeny v pribéhu nebo po
koronarografii s pouZzitim kontrastni latky. U starSich pacientl nebo pacientd s tézkou ischemickou
chorobou srdec¢ni, nestabilni anginou pectoris a dysfunkci levé komory bylo riziko vyssi (viz bod
4.4).

Ve velmi vzacnych piipadech miZe kontrastni latka proniknout pfes hematoencefalickou bariéru, coz
vede k vychytavani kontrastni latky v mozkové kiife, které mize zptsobit neurologické reakce.
Mohou zahrnovat kiece, pfechodné motorické nebo senzorické poruchy, pfechodnou zmatenost,
piechodnou ztratu paméti a encefalopatii (viz bod 4.4).

Anafylaktickd reakce a anafylakticky Sok mohou vést k zavazné hypotenzi a souvisejicim
symptomim a znakiim jako jsou hypoxicka encefalopatie, selhani ledvin a jater (viz bod 4.4).

V nékolika ptipadech extravazace kontrastni latky zpusobila lokalni bolest a otok, ktery obvykle
ustoupil bez nasledkd. Doslo 1 k zanétu, nekrdze tkan€ a kompartment syndromu (viz bod 4.4).

Pediatrickd populace

Ptechodny vyskyt hypothyredzy byl hldSen u predcasné narozenych déti, novorozenct a ostatnich
déti po podani jodované kontrastni latky. PfedCasn€ narozené déti jsou zvlasté citlivé na piisobeni
jodu. U ptfed¢asné¢ narozeného a kojeného ditéte byl nahlaSen ptechodny vyskyt hypothyredzy, kojici
matka byla opakované vystavena expozici kontrastni latkou Omnipaque (viz bod 4.4).
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Zvlasté u kojencli a malych déti méa byt pfed a po podani kontrastni latky zajiSténa dostatecna
hydratace. Je tieba vysadit nefrotoxické 1éky. Snizené glomerularni filtrace v zavislosti na véku ditéte
muze vést k opozdénému vylucovani kontrastni latky.

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vysledky preklinickych hodnoceni ukazuji na velmi vysokou toleranci Omnipaque a pro bézné
intravaskuldrni podéni nebyla stanovena zadnd pevna maximalni davka. Ptfiznaky pfedavkovani u
pacientii s normalni funkci ledvin jsou nepravdépodobné, pokud pacient neobdrzi béhem omezeného
casového obdobi davku vyssi nez 2 000 mg I’kg télesné hmotnosti. Pro ledvinovou toleranci vysokych
davek kontrastni latky je dilezita délka trvani vySetfeni (t'2~ 2 hodiny). Nahodné predavkovani je
nejpravdépodobnéjsi u déti pti slozitych angiografickych procedurach, zv1asté pokud je aplikovéno
vetsi mnozstvi injekci vysoce koncentrované kontrastni latky.

Pokud by doslo k piedavkovani, je nutné nerovnovahu vody a elektrolytli korigovat infuzi
a nejmén¢ tfi nasledujici dny monitorovat funkci ledvin. Je-li to zapotiebi, je moZné odstranit
prebytek kontrastni latky z krevniho obéhu pacienta dialyzou. Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: rentgenova kontrastni latka, jodovana
ATC kod: VOS8ABO02

U vétsiny hemodynamickych, biochemickych a koagulacnich parametri, sledovanych po injekénim
podani johexolu zdravym dobrovolnikiim, nebyly zjiStény vyznamné odchylky od piivodnich hodnot.
Obcasné odchylky byly malé a nejsou povazovany za klinicky vyznamné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biotransformace
Zadné metabolity nebyly nalezeny. Vazba Omnipaque na proteiny je velmi nizkd (méné nez 2 %).

Eliminace

Témét sto procent intravendzn€ podaného johexolu je u pacientli s normalni funkci ledvin vylou¢eno
beze zmény do 24 hodin po aplikaci. Maximalni koncentrace johexolu v moci se objevuje béhem cca
1 hodiny po podéni. Primérny polocas eliminace u pacientll s normalni ledvinovou funkci je cca 2
hodiny.
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5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Johexol ma u mysi a potkan velmi nizkou intraven6zni toxicitu. Studie na zvifatech prokazaly,
ze johexol ma velmi nizkou vazebnou schopnost na protein a je ledvinami dobte tolerovan.

Kardiovaskularni a nervova toxicita jsou rovnéz nizké. Schopnost uvoliiovat histamin, stejn¢ tak jako
antikoagulacni Gi¢inek, jsou nizsi nez u iontovych kontrastnich latek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Trometamol

Dihydrat natrium-kalcium-edetatu

Kyselina chlorovodikova 25% (k Gpravé pH)
Voda na injekci

pH pfipravku je v rozmezi 6,8-7,6.
6.2  Inkompatibility

Protoze neexistuji studie inkompatibility, nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi lécivymi
ptipravky. K podavani se musi pouzivat samostatnd injekéni stiikacka.

6.3  Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

1) Sklenéna lahev z bezbarvého skla tfidy I, uzaviena halo-butylovou zatkou a hlinikovym uzévérem
s plochym plastovym diskem, krabicka.

Velikosti baleni:

Omnipaque 300 mg I/ml: 10x 10 ml
6 x 20 ml
25x20ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml

Omnipaque 350 mg I/'ml: 6 x 20 ml
25x20ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
6 x 200 ml
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2) Bezbarva polypropylenova lahev uzaviena halo-butylovou pryZovou zatkou a plastovym PP
pojistnym Sroubovacim uzavérem, krabicka.

Velikosti baleni:

Omnipaque 300 mg I/ml: 10 x 50 ml
10 x 75 ml
10 x 100 ml
10 x 150 ml
10 x 175 ml
10 x 200 ml
6 x 500 ml

Omnipaque 350 mg I/ml: 10 x 50 ml
10 x 75 ml
10 x 100 ml
10 x 150 ml
10 x 175 ml
10 x 200 ml
6 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Stejné jako vSechny parenteralni pfipravky i Omnipaque je pted pouZzitim tieba vizualn€ zkontrolovat
na ptfipadné ¢astecCky v roztoku nebo jeho zbarveni a neporusenost obalu. Latka mé byt natazena do
injekéni stiikacky bezprostiedné pted pouzitim. Lahvicky a ldhve jsou uréeny pouze pro jednordzové
pouziti. VSechna nepouzitd mnozstvi musi byt zlikvidovana. Pfed podanim se Omnipaque muze
zahtat na télesnou teplotu (37 °C).

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 Oslo
Norsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Omnipaque 300 mg I/ml: ~ 48/103/88-C
Omnipaque 350 mg I/'ml:  48/104/88-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 03.01.1988
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Datum posledniho prodlouZeni registrace: 05.03.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.7.2022
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