Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Visipaque 270 mg I/ml, otopina za injekciju
Visipaque 320 mg I/ml, otopina za injekciju
jodiksanol

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke:

e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

e  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku.

e  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Visipaque i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego $to poénete primjenjivati Visipaque
3. Kako primjenjivati Visipaque

4.  Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Visipaque

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Visipaque i za §to se koristi

Ovaj lijek se koristi samo u dijagnosticke svrhe, u djece i odraslih . Koristi se kao pomo¢ pri
dijagnosticiranju bolesti.

Visipaque je kontrastno sredstvo. Primjenjuje se prije rendgenske pretrage, kako bi njen prikaz bio

jasniji.

o Nakon davanja injekcije, moze pomo¢i Vasem lije¢niku u razlikovanju normalne od
neuobicajene strukture te oblike pojedinih organa.

e Moze se koristiti za rendgenske pretrage mokra¢nog sustava, kraljeznice ili krvnih Zila,
ukljucujuéi krvne zile srca.

o Nekim bolesnicima se ovaj lijek moze dati prije ili tijekom pretrage glave ili tijela
kompjutoriziranom tomografijom (takoder poznatoj kao CAT scan). U ovoj pretrazi se koriste
rendgenske zrake.

o Takoder se moze Koristiti za pretrage jednjaka (ezofagusa), Zeluca i crijeva, ili za pretrage
tjelesnih Supljina, kao na primjer zglobova, maternice i jajovoda.

Lije¢nik ¢e Vam objasniti koji ¢e dio tijela snimati prilikom pretrage.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Visipaque

Nemojte primjenjivati Visipaque

e  Ako imate ozbiljnih problema sa Stitnja¢om.

e Ako ste alergi¢ni na jodiksanol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
Ako imate akutnu upalnu bolest zdjelice ili ste trudni, ne smijete obavljati pretrage maternice i
jajovoda X-zracenjem.

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od navedenog odnosi na Vas, savjetujte se s lijeCnikom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Visipaque:
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e  Ako ste ikad imali alergijsku reakciju nakon primjene lijeka sliénog Visipaqu, koji se naziva
kontrastno sredstvo.

e Ako imate bilo kakvih problema sa stitnjacom.

e  Ako ste ikada imali alergijsku reakciju ili astmu, jer moze izazvati napad.

e  Ako bolujete od Secerne bolesti.

o  Ako imate epilepsiju, krvni ugrusak u mozgu, mozdani udar ili tumor mozga.

e Ako bolujete od bolesti srca ili pluca.

e Ako imate problema s bubrezima, ili s jetrom i bubrezima.

e  Ako bolujete od bolesti koja se naziva mijastenija gravis (bolest karakterizirana slabos¢u
misica).

e Ako bolujete od feokromocitoma (visoki krvni tlak uzrokovan tumorom u blizini bubrega).

e  Ako bolujete od homocistinurije (stanja pojacanog izlu¢ivanja aminokiseline cisteina u urin).

e  Ako imate problema s krvi ili koStanom srzi.

e Ako ste ikada bili ovisni o alkoholu ili drogama.

e  Ako ¢ete u toku iducih nekoliko tjedana i¢i na pretragu funkcije Stitnjace.

e  Ako trebate dati uzorak krvi ili mokrace na dan primanja ovog lijeka.

Ukoliko niste sigurni da li se ne$to od navedenog odnosi na Vas, savjetujte se s lijecnikom prije
nego primite Visipaque.

Tijekom ili nedugo nakon oslikavanja moze do¢i do kratkotrajnog poremecaja mozga koji se zove
encefalopatija. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s
tim stanjem, koji su opisani u dijelu 4.

Nakon primjene lijeka Visipaque i u djece i u odraslih mogu se pojaviti poremecaji rada Stitnjace.
Djeca mogu biti izloZena i preko majke tijekom trudnoce. Lijecnik ¢e mozda trebati provesti
pretrage funkcije Stitnjace prije i/ili nakon primjene lijeka Visipaque.

Drugi lijekovi i Visipaque
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, ukljucujuci lijekove koji se izdaju bez recepta.
Obavijestite svog lije¢nika ako:
« uzimate lijekove koji sadrze metformin za lijecenje Secerne bolesti,
« uzimate ili ste nedavno (unutar 2 tjedna prije pretrage) uzimali lijekove koji inhibiraju
imunolos$ki sustav, npr. u vezi s transplantacijom (interleukin-2),
« uzimate lijekove za snizavanje krvnog tlaka (beta-blokatori) .

To je bitno zato $to neki lijekovi utjeCu na naéin djelovanja Visipagua i Visipaque moze utjecati na
nacin djelovanja drugih lijekova. Ovo najcesce nema posljedica. Ukoliko Zelite dodatne
informacije, upitajte svog lije¢nika.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ako ste trudni ne smijete obavljati pretrage maternice i jajovoda X-zracenjem. Ako ste trudni,
najcesce necete obavljati pretrage X-zracenjem i primiti Visipaque. Vas ¢e lijecnik koristiti ovaj
lijek samo ako procijeni da je korist njegove primjene veca od rizika.

Ako je majci tijekom trudnoce primijenjen Visipaque, preporucuje se pratiti djetetovu funkciju
Stitnjace.
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Dojenje

Koli¢ina Visipaqua koji se izlu¢i u maj¢ino mlijeko je vjerojatno mala i smatra se da nema Stetan
utjecaj na dojence. Dojenje se moze normalno nastaviti nakon pretrage pri kojoj je koristen
Visipague.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nemojte voziti niti koristiti alate i strojeve nakon primjene Visipaqua 1 sat nakon zadnje injekcije
ili 24 sata nakon intratekalne primjene (u kraljeznicu).

Visipaque moze uzrokovati nuspojave poput omaglice §to moze u vecoj ili manjoj mjeri utjecati na
sigurnost rada sa strojevima i sposobnost sigurnog upravljanja vozilom u prometu. PotraZite savjet
svog lije¢nika.

Visipaque sadrzi natrij

Visipaque 270 mg I/ml sadrzi 0,76 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po mililitru. To
odgovara 38 % preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Visipaque 320 mg I/ml sadrzi 0,45 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po mililitru. To
odgovara 28,5 % % preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

To treba uzeti u obzir u bolesnika koji su na dijeti s kontroliranim unosom natrija.

3. Kako primjenjivati Visipaque

Visipaque ¢e Vam uvijek dati kvalificirana i stru¢na osoba.

e Visipaque se uvijek Kkoristi u bolnicama ili klinikama.

e Tamo ¢e Vam dati sve informacije vezane uz sigurnu primjenu lijeka.
Vas lije¢nik ¢e odlugiti koja je doza za Vas primjerena.

Preporucena doza je:

Najcéesce ¢e Vam Visipaque biti injiciran u krvnu zilu prije ili tijekom pretrage X-zra¢enjem, ili ¢ete
biti zamoljeni da ga popijete. Injicirana koli¢ina se moze razlikovati ovisno o vrsti pretrage,
primijenjenoj tehnici i Vasoj dobi i teZini. Pobrinite se da prije pretrage pijete puno tekucine.

Nakon primjene Visipagua zamoliti ¢e Vas:

e da pijete puno tekucine (kako bi se lijek Sto prije izluCio iz Vaseg tijela), i
e da ostanete u blizini mjesta gdje ste obavili pretragu priblizno 30 minuta, i
e  da ostanete u bolnici ili klinici idu¢ih sat vremena.

Ukoliko primijetite bilo koju nuspojavu tijekom ovog vremena, odmah obavijestite svog lije¢nika
(vidjeti dio 4 ,,Moguce nuspojave‘‘). Navedeni savjet odnosi se na sve bolesnike koji su primili
Visipaque. U slu¢aju bilo kakvih nejasnoca obratite se svom lije¢niku.

Visipague se moze Koristiti na razli¢ite na¢ine, a naj¢e$¢i nadini primjene opisani su u nastavku:

Injekcijom u arteriju ili venu
Visipaque se najée$c¢e daje injekcijom u venu ruke ili noge. Ponekad se daje kroz tanku plasti¢nu
cjevcicu (Kateter), koja je obi¢no uvedena u arteriju ruke ili prepone.

Injekcijom u kraljeZnicu

Visipaque moze biti dan injekcijom u prostor oko kraljeznicke mozdine kako bi se dobio njen

prikaz.

Ukoliko ste primili Visipaque u kraljeznicu, zamoliti ¢e Vas da poslusate sljedece savjete:

e dase odmarate s glavom i tijelom u uspravnom polozaju sat vremena, ili Sest sati ako leZite u
krevetu, i

e dapazljivo hodate i ne saginjete se iducih Sest sati, i
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o dane ostajete sami iduc¢a 24 sata nakon sto ste primili Visipaque, ukoliko ne ostajete u bolnici i
ako ste ikada imali epilepti¢ne napade.

Ovi savjeti odnose se samo na bolesnike kojima je Visipaque dan injekcijom u kraljeZnicu. Ako

imate pitanja vezano uz gore navedeno obratite se svom lije¢niku.

Primjena u tjelesnim Supljinama ili zglobovima
Tjelesne Supljine mogu biti zglobovi, maternica, jajovodi i debelo crijevo. Nacin i mjesto primjene
Visipagua mogu se razlikovati.

Primjena kroz usta
Za pretrage jednjaka, zeluca ili tankog crijeva, Visipaque se uglavnom daje na usta. Visipaque se
prije takvih pretraga moze razrijediti s vodom.

AKo primite viSe Visipaquea nego $to ste trebali

S obzirom da Vam ovo dijagnosticko sredstvo primjenjuje iskusna osoba, nije vjerojatno da cete ga
previse primiti. U slucaju predoziranja, mora se ispraviti ravnoteza vode i elektrolita, te ¢e mozda
biti potrebno primijeniti hemodijalizu.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Alergijske reakcije

Ukoliko dobijete alergijsku reakciju na Visipaque dok ste u bolnici ili klinici, odmah obavijestite
svog lije¢nika. Simptomi mogu biti:

e  piskanje, otezano disanje ili pritisak ili bol u prsnom kosu

e  kozni osip, otekline, pojava svrbeza, mjehurica na kozi i u ustima ili drugi simptomi alergije

e oticanje lica

e omaglica ili nesvjestica (uzrokovano niskim krvnim tlakom)

Navedene nuspojave mogu se pojaviti nekoliko sati ili dana nakon primjene Visipagua. Ukoliko se
bilo koja od ovih nuspojava pojavi nakon §to napustite bolnicu ili kliniku, odmah se javite na hitni
prijem najbliZe bolnice.

Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti navedene su u nastavku teksta, a ovise 0 naéinu primjene
Visipagua. U sluéaju da niste sigurni na koji Vam je na¢in Visipagque primijenjen, obratite se svom
lije¢niku.

Nakon injekcije u arteriju ili venu

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

o alergijska reakcija koja se naziva i reakcija preosjetljivosti, za simptome pogledajte dio
»Alergijske reakcije

glavobolja

crvenilo uz osjecaj vrucine

mucnina, povracanje

osip ili izbijanje koznih promjena uzrokovano lijekom, svrbez, koprivnjaca
ozljeda bubrega

osjecaj vrucine

bol u prsnom kosu

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e omaglica
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e  promjene u osjetima (ukljucujuéi promjenu osjeta okusa ili mirisa, trnce ili utrnulost ili osjecaj

peckanja)

nepravilni otkucaji srca

niski krvni tlak

sr¢ani udar

kasalj

kihanje

drhtanje, vrucica

osjecaj hladnoce

crvenilo koze ili sluznica

bol, nelagoda i reakcije na mjestu primjene

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
uznemirenost

tjeskoba

mozdani udar

nesvjestica

smanjen osjet dodira

visoki krvni tlak

otezano disanje

oticanje grla

iritacija grla

kortikalna sljepoca (prolazna)

prolazno smanjenje vida (ukljuc¢ujuci dvoslike, zamagljen vid)
oticanje kapaka

bol ili nelagoda u podrucju trbuha (bol u trbuhu)
zastoj srca

kratkotrajni gubitak pamc¢enja

jaki umor

bol u ledima

oticanje lica ili drugo lokalizirano oticanje
prekomjerno znojenje

smanjena opskrba krvlju (ishemija)

nevoljno drhtanje (prolazno)

proljev

osjecaj lupanja srca

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

o alergijska reakcija, teska alergijska reakcija koja moze dovesti do Soka i nesvjestice, takoder
kozni osip, otekline, pojava svrbeza, mjehuri¢a na kozi, ostale simptome pogledajte u dijelu

»Alergijske reakcije

smanjen broj krvnih plo¢ica (trombocita)
zbunjenost

poremecaj svijesti

koma

otezano Kretanje

napadaji (konvulzije)

krvni ugrusci (tromboza)

spazam jedne od arterija ukljucujuci arterije srca
Sok

Srca
bol i otecenost vena
e tezi problemi s disanjem (uslijed pojave tekuéine u plu¢ima - prestanak disanja)

5

smanjena aktivnost srca da pumpa krv, zastoj srca, zastoj srca i disanja, te ostali poremecaji
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stezanje u grlu

problemi s gustera¢om (akutna opala gusterace ili pogorSanje postojece upale)
povecanje Zlijezda slinovnica

prekomjerna aktivnost Stitnjace

prolazna smanjena aktivnost Stitnjace

oticanje

bol u zglobovima

zastoj srca i pluca

kratkotrajni poremecaji mozga (encefalopatija), koji mogu uzrokovati zbunjenost, gubitak
pamcenja, halucinacije, poteskoce s vidom, gubitak vida, napadaje, gubitak koordinacije,
kljenut jedne strane tijela, poteskoc¢e s govorom i gubitak svijesti

e  poviSen kreatinin (Vasi bubrezi ne rade ispravno)

e trovanje jodom (jodizam)

Nakon injekcije u kraljeZnicu

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

e glavobolja (ponekad i tezi oblik glavobolje koja mozZe trajati satima)
e  povracanje

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

omaglica

mucnina

drhtanje

bol (na mjestu primjene injekcije)

alergijske reakcije, za simptome pogledajte dio ,,Alergijske reakcije*

kratkotrajni poremecaji mozga (encefalopatija), koji mogu uzrokovati zbunjenost, gubitak
pamcenja, halucinacije, poremecaj s vidom, gubitak vida, napadaje, gubitak koordinacije,
kljenut jedne strane tijela, poteskoce s govorom i gubitak svijesti

.....

e grcevi u miSi¢ima

Nakon primjene u tjelesnim Supljinama (kao $to su maternica i jajovodi)
Vrlo cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

e bol u podrugju trbuha

e  krvarenje iz rodnice

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e glavobolja

e  mucnina

e visoka tjelesna temperatura

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e  povracanje

e drhtanje

e reakcije na mjestu primjene lijeka

o alergijska reakcija, za simptome pogledajte dio ,,Alergijske reakcije*

Nakon primjene u zglobove
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e bol na mjestu primjene

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e drhtanje
o alergijske reakcije, za simptome pogledajte dio ,,Alergijske reakcije*
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Nakon primjene kroz usta

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e proljev

e  mucnina

e bol u podrugju trbuha

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e  povracanje

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e drhtanje
o alergijske reakcije, za simptome pogledajte dio ,,Alergijske reakcije*

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Visipaque

o Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

e Lijek ¢uvajte u originalnom vanjskom pakiranju, zasti¢en od svjetlosti i rendgenskog zracenja.

e Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Lijek treba iskoristiti odmah nakon otvaranja. S mikrobioloskog stajalista, lijek treba
upotrijebiti odmah. Ako se ne koristi odmah, vrijeme ¢uvanja u primjeni i uvjeti ¢uvanja do
primjene su odgovornost korisnika.

o Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ofuvanju okolisa

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Visipaque sadrzi

e Djelatna tvar je jodiksanol.
Visipaque 270 mg I/ml sadrzi 550 mg jodiksanola po ml ($to odgovara 270 mg joda po ml).
Visipagque 320 mg I/ml sadrzi 652 mg jodiksanola po ml ($to odgovara 320 mg joda po ml).

e  Drugi sastojci su male koli¢ine trometamola, natrijevog klorida, kalcijevog klorida, natrijevog
kalcijevog edetata, kloridne kiseline (za prilagodbu pH) i vode.

Kako Visipague izgleda i sadrzaj pakiranja
Visipague je otopina za injekciju. Lijek je bistra, bezbojna do blijedozuta vodena otopina.

Visipaque je dostupan u sljede¢im pakiranjima:

Visipaque 270 mg I/ml
10 polipropilenskih bocica s 50 ml otopine
10 polipropilenskih bocica sa 100 ml otopine

Visipaque 320 mg I/ml
10 polipropilenskih bocica s 50 ml otopine
10 polipropilenskih bocica sa 100 ml otopine
10 polipropilenskih bocica s 200 ml otopine
6 polipropilenskih bocica s 500 ml otopine
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaci

Nositelj odobrenja
GE Healthcare AS, Nycoveien 1, P.O. Box 4220 Nydalen, NO-0401 Oslo, Norveska

Proizvodadi

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtwohill

Co. Cork, Irska

i

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo, Norveska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Swixx Biopharma d.o.o.

Ulica Damira Tomljanovica - Gavrana 15

10 000 Zagreb

Tel. +385 1 2078 500

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2022.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Doziranje

Sljedeée doze mogu sluZiti kao orijentacija. Preporu¢ene doze za intraarterijsku primjenu date su za
pojedinacnu injekciju i mogu se ponoviti.

Smijernice za intraarterijsku primjenu

Indikacija/Pretraga Koncentracija Volumen Komentar

Arteriografija,
samo odrasli
'dokumentirana je
selektivna cerebralna 270/320 mg I/ml! 5-10ml/inj.  uporaba obje
koncentracije, ali
konc. 270 mg I/ml
aortografija 270/320 mg 1/ml 40 — 60 ml/inj.  se preporucuje u
veéini slucajeva.
periferna 270/320 mg I/ml 30 — 60 ml/inj.

selektivno visceralna i.a. DSA 270 mg I/ml 10 — 40 ml/in;.
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Kardioangiografija,

Odrasli
Lijevi ventrikul i luk 320 mg I/ml 30 — 60 ml/inj.
aorte
Selektivna koronarna 320 mg I/ml 4 — 8 ml/inj.
arteriografija
Djeca 270/320 mg I/ml Ovisno o dobi,
tezini i
patologiji
(preporucena
max. ukupna
doza je 10
ml/kg).
Smijernice za intravensku primjenu
Indikacija/Pretraga Koncentracija Volumen Komentari
Urografija
Odrasli 270/320 mg I/ml 40 -80 ml® 2U odredenim
slucajevima moze se
upotrijebiti vise od
80 ml.
Djeca < 7 kg 270/320 mg I/ml 2 — 4 ml/kg Sve doze ovise 0
dobi, tezini i
Djeca > 7 kg 270/320 mg I/ml 2 -3 ml/kg patologiji (max. 50
ml).
Venografija, 270 mg I/ ml 50 — 150 ml/ nozi
samo odrasli
CT pretrage
CT glave, odrasli 270/320 mg I/ ml 50 - 150 ml
CT tijela, odrasli 270/320 mg I/ ml 75150 ml
djeca, CT glave i 270/320 mg I/ ml 2—-3ml/kgdo 50 ml U pojedinim
tijela sluajevima moze se
dati do 150 ml.
Smijernice za intratekalnu primjenu
Indikacija/Pretraga Koncentracija Volumen Komentari
Lumbalna i torakalna 270 mg I/ml 10-12ml®  3Kako bi se smanjile
o HALMED

18 - 05 - 2022
ODOBRENO




mijelografija

eventualne nuspojave ne

(lumbalna injekcija) 320 mg I/ml 10 ml® smije se prekoragiti
ukupna doza od 3,2 g
joda

Cervikalna 270 mg I/ml 10—-12ml®  3Kako bi se smanjile

mijelografija ili eventualne nuspojave ne

(cervikalna ili lumbalna 320 mg I/ml 10 ml® smije se prekoraditi

injekcija) ukupna doza od 3,2 g
joda

Smjernice za intrakavitalnu primjenu

Indikacija/Pretraga Koncentracija Volumen Komentari
Dozu kontrasta
Artrografija, potrebno je
samo odrasli 270 mg I/ml 1-15 ml individualno odrediti
kako bi se postigla
optimalna
vizualizacija.
Preporucena doza
Histerosalpingo-grafija kontrastnog sredstva
(HSG), 270 mg I/ml 5-10 ml moze se nekoliko
samo odrasli puta povisiti kod

primjerice povratnog
toka u vaginu
(proucavane su doze
od 40 ml).
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Gastrointestinalne
pretrage Dozu kontrasta
potrebno je
Oralna primjena individualno odrediti
Odrasli: kako bi se postigla
optimalna
Pasaza crijeva vizualizacija.
320 mg I/ml Proucavane su doze
od 80-200 ml
Jednjak 320 mg I/ml Proucavane su doze
od 10-200 ml
Zeludac 320 mg I/ml Proucavane su doze
od 20-200 ml
Djeca: 270/320 5 mg/kg tjelesne
mg I/ml tezine
Proucavane su doze
od 10-240 ml
Rektalna primjena
Djeca: 270/320 Prouc¢avane su doze
mg I/ml od 30-400 ml

Samo pakiranja od 20 ml su preporucena za intratekalnu primjenu.

Za starije bolesnike te bolesnike s oSteCenjem jetre i/ili bubrega, mogu se Kkoristiti iste
uobicajene/preporucene doze kao za odrasle.

Nacin primjene
Ovaj lijek koristi se za intravensku, intraarterijsku, intratekalnu, kao i za intrakavitalnu primjenu
(intraartikularno, intrauterino, rektalno, oralno).

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Kao i svi parenteralni proizvodi, Visipaque mora biti vizualno pregledan s obzirom na Cestice,
promjenu boje i cjelovitost spremnika prije uporabe.

Lijek mora biti uvucen u Strcaljku neposredno prije uporabe. Bocice su namijenjene samo za jednog
bolesnika, te je ostatak sadrzaja potrebno zbrinuti u skladu s propisima koji vaze za postupanje s
opasnim otpadom.

Visipaque moze biti zagrijan na tjelesnu temperaturu (37°C) prije primjene.

pH otopine je 6,8 —7,6.

Dodatne informacije kod uporabe auto injektora/pumpe
Boce kontrastnog sredstva od 500 ml namijenjene su samo za uporabu s auto-
injektorima/pumpama.
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Cijev koja vodi kontrastno sredstvo od auto-injektora/pumpe do bolesnika mora se promijeniti
nakon svakog bolesnika. Neiskoristene koli¢ine kontrastnog sredstva u bocama ili u cijevima
moraju se na kraju dana zbrinuti u skladu s propisima koji vaze za postupanje s opasnim otpadom.
Kada je to prakticno, mogu se upotrijebiti boc¢ice kontrastnog sredstva manjeg volumena. Potrebno
je slijediti upute proizvodaca za uporabu auto-injektora/pumpe.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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