SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Gastrografin 0,1 g/ml + 0,66 g/ml oralna/rektalna otopina

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml otopine sadrzi: 0,1 g natrijevog amidotrizoata i 0,66 g meglumin amidotrizoata
100 ml otopine sadrzi 10 g natrijevog amidotrizoata te 66 g meglumin amidotrizoata.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom: 1 ml otopine sadrzi 3,74 mg natrija, vidjeti dio 4.4.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna/rektalna otopina.
Gotovo bezbojna do zuckasta otopina.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Ovaj lijek namijenjen je za dijagnosticku primjenu, samo za primjenu kroz usta ili rektalnu
primjenu.

Gastrografin otopina je kontrastno sredstvo za primjenu pri radioloskim pretragama
gastrointestinalnog sustava (takoder u kombinaciji s barijevim sulfatom).

Primjena Gastrografina osobito je vazna u sljede¢im stanjima:

suspektna djelomicna ili potpuna stenoza

akutno krvarenje

prijeteca perforacija (pepticki ulkus, divertikul)

druga akutna stanja koja ¢e vjerojatno zahtijevati kirurSko lijeCenje

nakon resekcije Zeluca ili crijeva (opasnost od perforacije ili istjecanja sadrzaja)
megakolon

prikaz stranoga tijela ili tumora prije endoskopije

prikaz gastrointestinalnih fistula

prije endoskopije

LCoNoOARWNE

Dodatne indikacije:
e Rana dijagnoza radioloSki nedetektabilne perforacije ili oSte¢enja anastomoze
jednjaka.
e Lijecenje nekompliciranog mekonijskog ileusa.
e Kompjuterizirana tomografija (CT) abdominalnog podrucja.
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4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Doziranje pri peroralnoj primjeni

Doziranje ovisi 0 vrsti pretrage te bolesnikovoj dobi.

Odrasli i djeca u dobi od 10 i vise godina

Prikaz Zeluca: 60 ml
Potpuni pregled gastrointestinalnog sustava: najvise do 100 ml

Kompjuterizirana tomoagrafija (CT)

0,5-1,5 | otprilike 3%-tne otopine Gastrografina (30 ml Gastrografin otopine/1 | vode).

Bolesnici starije dobi i kahekti¢ni bolesnici: preporucuje se razrjedivanje otopine u jednakom
volumenu vode.

Djeca
Djeca (u dobi do 10 godina): 15-30 ml (moze se razrijediti u dvostrukom volumenu vode)
Novorodencad, dojencad i mala djeca: 15-30 ml (razrijedeno u trostrukom volumenu vode)

Doziranje pri rektalnoj primjeni (ukljucujuéi lije¢enje nekompliciranog mekonijskog
ileusa)

Odrasli
Do 500 ml Gastrografin otopine (razrijedeno u 3 — 4 puta ve¢em volumenu vode)
Djeca

Djeca (starija od 5 godina): do 500 ml Gastrografin otopine (razrijedeno u 4-5 puta vecem
volumenu vode)

Djeca (mlada od 5 godina): do 500 ml Gastrografin otopine (razrijedeno u 5 puta vecem
volumenu vode)

LijeCenje nekompliciranog mekonijskog ileusa

Gastrografin otopina moZze Se primjenjivati kao klizma pri neoperativnom lijeCenju
nekompliciranog mekonijskog ileusa. Prednost je visok osmotski tlak kontrastnoga sredstva:
okolno tkivo prisiljeno je otpustati znatne koli¢ine tekucine, koja tada teCe u crijevo te otapa
tvrdi mekonij.

Ova se procedura mora izvesti pazljivo i isklju¢ivo pod kontrolom fluoroskopa. Injiciranje je
potrebno zaustaviti ¢im se uoci kako Gastrografin ulazi u ileum. Zbog visoke osmolarnosti,

HALMED
2 11-03 - 2025
ODOBRENO




Gastrografin moze uzrokovati otjecanje velike koli¢ine vode u crijevo. Stoga se prije primjene
klizme mora postaviti intravenska infuzija koja ¢e se primijeniti prema potrebi. Ako se
Gastrografin ne izbaci tijekom prvoga sata nakon uklanjanja rektalnog katetera, potrebno je
uc¢initi RTG snimku kako bi se provjerilo je li doslo do prekomjerne distenzije crijeva
uzrokovane visokom osmolarnos$¢u Gastrografina.

Doziranje Gastrografin otopine u kombinaciji s barijevim sulfatom: peroralna i rektalna
primjena

Odrasli i djeca u dobi od 10 i vi§e godina

Dodatak 30 ml Gastrografin otopine uobicajenoj dozi barijevog sulfata.

Djeca

Djeca (u dobi 5-10 godina): 10 ml Gastrografin otopine u 100 ml suspenzije barijevog sulfata
Djeca (mlada od 5 godina): 2-5 ml Gastrografin otopine u 100 ml suspenzije barijevog sulfata

Ako je potrebno (u slucajevima pilorospazma ili stenoze pilorusa), udio Gastrografina u
suspenziji moze se dodatno povecati. To ne utje¢e na kontrast.

Za ranu dijagnozu perforacije ili pretragu anastomoze jednjaka ili gastrointestinalnog sustava
bolesnik treba popiti do 100 ml otopine Gastrografina. Nakon 30-60 minuta (i kasnije, ako se
sumnja da je oSte¢enje u distalnom dijelu crijeva) potrebno je uzeti uzorak urina i 5 ml
pomijesati s 5 kapi kloridne kiseline. Kontrast koji se izlu¢io putem bubrega pojavit ¢e se
nakon 2 sata u obliku stvaranja tipi¢nih kristala u precipitatu.

Nadin primjene

Za primjenu kroz usta ili rektalnu primjenu.
Ne smije se primijeniti intravaskularno (vidjeti dio 4.4.).

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari, kontrastna sredstva koja sadrze jod ili neku od pomo¢nih tvari
navedenih u dijelu 6.1.

Simptomatski hipertireoidizam.

Gastrografin se ne smije primijeniti nerazrijeden u bolesnika sa smanjenim volumenom
plazme, kao Sto su primjerice novorodencad, dojencad, djeca te dehidrirani bolesnici, s
obzirom na to da kod njih hipovolemijske komplikacije mogu biti posebno ozbiljne.
Gastrografin se ne smije primijeniti nerazrijeden u bolesnika sa sumnjom na mogucu
aspiraciju ili bronhoezofagealnu fistulu, s obzirom na to da hiperosmolarnost moze uzrokovati

plu¢ni edem, kemijsku pneumoniju, respiratorni kolaps i smrt.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
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Navedeni rizici ve¢i su pri intravaskularnoj primjeni jodiranoga kontrastnog sredstva, ali
vazni su takoder za enteralnu primjenu Gastrografin otopine.

e Preosjetljivost

Kao i druga kontrastna sredstava, Gastrografin moze biti povezan s anafilaktoidnom
reakcijom ili reakcijom preosjetljivosti te s drugim idiosinkratskim reakcijama, koje se
manifestiraju kardiovaskularnim, respiratornim ili koZznim simptomima, u rasponu do teskih
reakcija ukljucujuci Sok.

Mogu se dogoditi odgodene reakcije (nakon nekoliko sati do nekoliko dana) (vidjeti dio 4.8.).

Neophodno je imati lijekove za lijeCenje reakcija preosjetljivosti, a ustanova mora biti
spremna za primjenu hitnih mjera.

Rizik za pojavu anafilaktoidne reakcije / reakcije preosjetljivosti veci je u slucaju:

- bilo kakvih alergijskih poremecaja u anamnezi

- bronhalne astme u anamnezi

- prethodne anafilaktoidne reakcije / reakcije preosjetljivosti na jodirano kontrastno
sredstvo (vidjeti dio 4.3.)

kod teSke anafilaktoidne reakcije / reakcije preosjetljivosti.

e Poremecaj funkcije $titnjace

Posebno pazljiva procjena omjera rizika i Kkoristi potrebna je u bolesnika s potvrdenim ili
suspektnim hipertireoidizmom ili gusavosti, s obzirom na to da kontrastna sredstva s jodom
mogu interferirati s funkcijom $titnjaée, pogorSati ili inducirati hipertireoidizam i
tireotoksi¢nu krizu.

Kontrola funkcije Stitnjace prije primjene lijeka Gastrografin i/ili preventivno uzimanje
tireostatika mozZe se razmotriti u bolesnika s potvrdenim ili suspektnim hipertireoidizmom.

Preporucuje se pracenje funkcije Stitnjace novorodencadi, 1 posebno nedonoscadi, koja su bila
izloZena lijeku Gastrografin, bilo putem majke tijekom trudnoce ili u neonatalnom razdoblju,
s obzirom na to da prekomjerna koli¢ina joda moze uzrokovati hipotireoidizam, koji bi mogao
zahtijevati lijeCenje.

e Barijev sulfat

Ako se Gastrografin otopina primjenjuje istodobno s preparatima koji sadrze barijev sulfat,
mora se obratiti pozornost na kontraindikacije, upozorenja te mogucée nuspojave koje se
odnose na taj preparat.

e Gastrointestinalni sustav

U slucaju produljenog zadrzavanja Gastrografin otopine u gastrointestinalnom sustavu (npr.
opstrukcija, zastoj), mogu se pojaviti oSte¢enje tkiva, krvarenje, nekroza i perforacija crijeva.
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e Hidracija

U bolesnika je potrebno posti¢i i odrzavati odgovaraju¢u hidraciju i ravnotezu elektrolita, s
obzirom na to da hiperosmolarnost Gastrografin otopine moze izazvati dehidraciju i
poremecaj ravnoteze elektrolita.

Zbog aditiva (aroma i sredstvo za vlazenje), Gastrografin se ne smije primjenjivati
intravaskularno.

Informacije o pomoénim tvarima

Gastrografin sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi 3,76 mg natrija po 1 ml, sto odgovara 0,19% maksimalnog dnevnog unosa
od 2 g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Reakcije preosjetljivosti mogu se pogorsati u bolesnika koji uzimaju beta blokatore.

Interleukin-2: Prethodno lije¢enje (do nekoliko tjedana) s interleukinom-2 povezano je s
poveéanim rizikom za pojavu odgodenih reakcija na Gastrografin otopinu.

e Medudjelovanje s dijagnosti¢kim testovima

Radioizotopi: Dijagnoza i lijecenje poremecaja Stitne Zlijezde tireotropnim radioizotopima
moze biti otezana do nekoliko tjedana nakon primjene jodiranog kontrastnog sredstva zbog
smanjene resorpcije radioizotopa.

4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

Trudnoca

U trudnica nisu provedena odgovarajuca i dobro kontrolirana ispitivanja.

Ispitivanja na zZivotinjama ne upucuju na direktne ili indirektne stetne uc¢inke na embrionalni /
fetalni razvoj (vidjeti dio 5.3.).

Potreban je oprez kod primjene Gastrografin otopine u trudnica.

Dojenje

Nije poznato izluCuju li se natrijev amidotrizoat ili meglumin amidotrizoat u maj¢ino mlijeko
u ljudi. Nakon intravaskularne primjene, soli diatrizoi¢ne kiseline izlu¢ivale su se u maj¢ino
mlijeko u ljudi. Kod odluke o tome treba li nastaviti dojenje ili ne, odnosno treba li primijeniti
Gastrografin, potrebno je uzeti u obzir korist od dojenja za dijete i korist od primjene
Gastrografina za majku.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
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Nije poznato.

4.8. Nuspojave

Nuspojave povezane s primjenom jodiranih kontrastnih sredstava obi¢no su blage do
umjerene i prolaznog karaktera. Ipak, prijavljene su ozbiljne i po zivot opasne nuspojave,
ukljucujuéi smrtni ishod.

Najcesce zabiljeZzene nuspojave su povrac¢anje, mucnina i proljev.

Nize su navedene nuspojave zabiljezene uz primjenu Gastrografina. Nuspojave su opisane u
skladu s MedDRA Klasifikacijom organskih sustava. Upotrijebljen je najprikladniji MedDRA
izraz kako bi se opisala pojedina reakcija te povezana stanja.

Organski sustav

Cesto (>1/100 i

Rijetko (> 1/10 000 i

Nepoznato

<1/10) <1/1000)
Poremecaji Anafilaktoidni Sok
imunoloskog Anafilaktoidna reakcija /
sustava* reakcija preosjetljivosti
Endokrini Hipertireoidizam Hipotireoidizam
poremecaji
Poremecaji Poremecaj ravnotezZe
metabolizma i tekucine i elektrolita
prehrane
Poremecaji Poremecaj svijesti

Ziv€anog sustava

Glavobolja
Omaglica

Srcani poremecaji

Zastoj srca

Tahikardija
Krvozilni Sok
poremecaji Hipotenzija
Poremecaji diSnog Bronhospazam
sustava, prsista i Dispneja

sredoprsja Aspiracija kontrastnog
sredstva
Plu¢ni edem nakon
aspiracije
Aspiracijska pneumonija
Poremecaji Povracanje Perforacija crijeva
probavnog Muc¢nina Bol u trbuhu
sustava** Proljev Mijehuri na sluznici usne

Supljine

Poremecaji koZe i

Toksi¢na epidermalna
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potkoZnog tkiva nekroliza
Urtikarija
Osip
Svrbez
Eritem
Oticanje lica
Op¢i poremecaji i Pireksija
reakcije na mjestu Znojenje
primjene

* Sustavna preosjetljivost obi¢no je blaga i pojavljuje se obi¢no u obliku koznih reakcija.
Medutim, ne moze Se U potpunosti iskljuciti mogucnost teskih reakcija preosjetljivosti (vidjeti
dio 4.4).

**Hipertoni¢na Gastrografin otopina moZe izazvati proljev, ali on ¢e prestati ¢im je crijevo
ispraznjeno. Kod postojeceg enteritisa ili kolitisa moze do¢i do privremenog pogorsanja. U
slu¢aju opstrukcije, produljeni kontakt sa sluznicom crijeva moze izazvati erozije i nekrozu
crijeva.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi 1 rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika
trazi se da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Poremecaje u ravnotezi vode i elektrolita koji su uzrokovani predoziranjem potrebno je
korigirati.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Rendgensko kontrastno sredstvo; vodotopivo, nefrotropno,
visokoosmolarno.

ATK oznaka: VOSAAO1

Gastrografin ne posjeduje farmakolosko djelovanje. Rije¢ je o kontrastnom sredstvu koje
sadrzi jod i ne propusta X-zrake.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Svega 3% amidotrizoi¢ne kiseline, sastojka Gastrografin otopine koji ne propusta X-zrake,
apsorbira se nakon peroralne primjene. Ako je prisutna perforacija gastrointestinalnog
sustava, Gastrografin otopina pronalazi put prema abdominalnoj Supljini ili okolnom tkivu
gdje se apsorbira te kona¢no izlucuje putem bubrega.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sistemske toksi¢nosti, genotoksic¢nosti, reproduktivne toksi¢nosti, lokalne podnosljivosti i
potencijala za kontaktnu preosjetljivost.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1.  Popis pomoc¢nih tvari

saharinnatrij hidrat
kalcijev natrijev edetat hidrat
voda za injekcije

6.2.  Inkompatibilnosti
Ovaj se lijek ne smije mijesati s ostalima lijekovima osim onih spomenutih u dijelu 4.2,
6.3.  Rok valjanosti

4 godine.
Rok valjanosti lijeka nakon prvog otvaranja spremnika je: 24 sata.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom pakiranju radi
zastite od svjetlosti. Zastititi od rendgenskih zraka.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

Smeda staklena (staklo tip III) bocica od 100 ml sa zastitnim plasti¢nim (PE-HD) zatvaracem
unutar kojeg je plasti¢ni (PE-LD) disk.
Pakiranje sadrzi 1 bocicu sa 100 ml otopine, u kutiji

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Na temperaturama ispod 7°C Gastrografin otopina pokazuje sklonost kristalizaciji. U tom
slucaju bocicu treba polagano zagrijati i protresti. Ta pojava nema utjecaja na ucinkovitost ili
stabilnost pripravka.

Lijek je potrebno vizualno pregledati prije primjene zbog moguceg prisustva vidljivih Cestica.
Primjenjuje se samo prozirna otopina bez prisustva vidljivih Cestica.

Otopinu Gastrografina koja nije iskoriStena unutar 24 sata od prvog otvaranja spremnika,
valja zbrinuti sukladno propisima za zbrinjavanje opasnog medicinskog otpada.

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

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer d.0.0., Radni¢ka cesta 80, Zagreb
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-901124749

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 18.03.1996.

Datum posljednje obnove odobrenja: 22.11.2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

04.03.2025.
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