Omnipaque® (johexol) forkortad forskrivningsinformation
Las produktresumén innan forskrivning.

LAKEMEDLETS NAMN
Omnipaque® injektionsvatska, l6sning

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Omnipaque 140 mg I/ml: En mlinnehaller 302 mg johexol motsvarande 140 mg jod.
Omnipaque 180 mg I/ml: En mlinnehaller 388 mg johexol motsvarande 180 mg jod.
Omnipaque 240 mg I/ml: En mlinnehaller 518 mg johexol motsvarande 240 mg jod.
Omnipaque 300 mg I/ml: En mlinnehaller 647 mg johexol motsvarande 300 mg jod.
Omnipaque 350 mg I/ml: En mlinnehaller 755 mg johexol motsvarande 350 mg jod.
Johexol ar ett monomeriskt, icke joniskt, trijoderat, vattenlosligt rontgenkontrastmedel.

VERKSAMMA BESTANDSDELAR
Innehaller johexol.

BEREDNINGSFORM OCH STYRKA
Injektionsvatska, l6sning
Styrkor: 140, 180, 240, 300 och 350 mg jod/ml.

FARMAKOTERAPEUTISK GRUPP
Joderade rontgenkontrastmedel, ATC-kod: VOS8ABO02

INDIKATIONER

Intravaskuldrt: Vid urografi, angiografi, flebografi, datortomografi och digital
subtraktionsangiografi (DSA). Kontrastforstarkt mammografi (CEM) hos vuxna for att
utvardera och upptacka kanda eller misstankta lesioner i brostet, som tillagg till
mammografi (med eller utan ultraljud) eller som ett alternativ till magnetisk
resonanstomografi (MR) nar MR ar kontraindicerad eller inte ar tillganglig.
Kroppskaviteter: Vid artrografi, gastrointestinalkanalen, endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP), hysterosalpingografi (HSG), fistulografi, sialografi,
herniografi och évriga halrum. Intratekalt: Vid cervikal, torakal och lumbal myelografi,
datorcisternografi och ventrikulografi.

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSATT

Doseringen beror pa undersokningens art och den anvanda tekniken.
Nagra riktlinjer for dosering:

Intravendst, t ex urografier, vanligen 150-500 mg I/kg kroppsvikt.

Vid kontrastforstarkt mammografi (CEM) enligt tabell nedan:

Styrka Omnipaque | Antal ml/kg kroppsvikt

300 mg I/ml 1,5

350 mg I/ml 1,3

Intraarteriellt, beroende pa det undersokta kdrlomradet. Stora artarer 30-60 ml,
medelstora artdrer 10-30 ml och sma artdrer 1-15 ml.

Koncentrationen beror pa den anvanda tekniken, samtliga koncentrationer &r
anvandbara.

Se vidare information pa www.fass.se (Dosering och administrationssatt).

KONTRAINDIKATIONER


http://www.fass.se/

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpamne. Manifest
tyreotoxikos.

VARNINGSFORESKRIFTER OCH BEGRANSNINGAR

Sdrskilda forsiktighetsatgdrder vid anvédndning av icke joniska kontrastmedel i allménhet
Overkdnslighet

For patienter med kand disposition for allergi eller astma och patienter som tidigare haft
intoleransreaktioner mot jodhaltiga kontrastmedel bor sarskild forsiktighet iakttas. Varje
anvandning av kontrastmedel bor darfor foregds av en detaljerad anamnes hos patienter
med bendgenhet for allergi, och hos patienter med kanda 6verkanslighetsreaktioner kravs
en mycket strikt indikation. Premedicinering med kortikosteroider eller histamin H1 och
H2 antagonister kan 6vervagas hos patienter som l6per risk for intolerans. Dessa skyddar
dock inte mot anafylaktisk chock, utan kan istallet maskera de forsta symtomen. Patienter
med bronkialastma har en sarskilt 6kad risk for bronkospasm.

Risken for allvarliga reaktioner i samband med anvandning av Omnipaque anses som
liten. Jodhaltiga kontrastmedel kan emellertid utlosa allvarliga, livshotande, fatala
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner eller andra 6verkanslighetsreaktioner.

Oberoende av dos och administreringsvag kan symtom som angioédem, konjunktivit,
hosta, kldda, rinit, nysningar och urtikaria tyda pa en allvarlig anafylaktoid reaktion som
kraver behandling.

En handlingsplan med nodvandiga lakemedel, utrustning och medicinskt erfaren och
kompetent personal bor finnas tillganglig for omedelbar behandling om en allvarlig
reaktion skulle intraffa.

Vid 6verhangande risk for chock maste administreringen av kontrastmedlet omedelbart
avbrytas och, vid behov, pabérjas specifik intravenos behandling. Det ar [ampligt att alltid
anvanda en kvarliggande infartskanyl eller kateter for snabb intravends atkomst under
hela rontgenundersokningen.

Patienter som anvander betablockerare, framfor allt astmatiska patienter, kan ha en lagre
troskel for bronkospasm och svarar sémre pa behandling med beta-agonister och
adrenalin, vilket kan krava hogre doser av dessa. Dessa patienter kan ocksa uppvisa
atypiska symtom pa dverkéanslighet, vilka kan misstolkas som vagala reaktioner.
Vanligtvis visar sig overkanslighetsreaktioner som andnings- eller kutana symtom, sdsom
svarigheter att andas, hudrodnad (erytem), urtikaria, klada eller ansiktsédem. Allvarliga
reaktioner sdsom angioddem, subglottic 6dem, bronkospasm och chock ar sallsynta.
Dessa reaktioner upptrader vanligtvis inom en timme efter administrering av
kontrastmedlet. | séllsynta fall kan 6verkanslighet intraffa langt senare (efter timmar eller
dagar), men dessa fall ar séllan livshotande och paverkar framst huden.

Observationstid

Efter den sista injektionen ska patienten hallas under noggrann observation i 30 minuter,
eftersom de flesta allvarliga reaktioner sker under denna tidsperiod.

Koagulopati

Allvarliga, séllan dodliga, tromboemboliska hdandelser som leder till hjartinfarkt och stroke
har rapporterats under angiokardiografier med bade joniska och icke-joniska
kontrastmedel. Vid vaskular kateterisering bor angiografitekniken utféras med
noggrannhet och katetern spolas ofta (t ex med hepariniserad koksaltlosning) for att
minimera risken for undersokningsrelaterad trombos och emboli.

Hansyn bor tas till att ett flertal andra faktorer, utéver kontrastmedlet, kan paverka
utvecklingen av tromboemboliska hdndelser under kateteriseringen.

Dessa ar: undersokningens langd, antalet injektioner, typ av kateter och sprutmaterial,
befintliga bakomliggande sjukdomar och annan samtidig medicinering.



Undersokningens langd ska hallas sa kort som mojligt.

Hydrering

Tillracklig hydrering ska sdkerstallas bade fore och efter administrering av kontrastmedel.
Vid behov ska patienten hydreras intravendst tills kontrastmedlet har utsdndrats. Detta
galler sarskilt for patienter med dys- och paraproteinemi sasom multipelt myelom,
diabetes mellitus, nedsatt njurfunktion, hyperurikemi samt for spadbarn, smabarn, dldre
patienter och patienter i daligt allmantillstand.

Hos riskpatienter maste vatten- och elektrolytsomsattningen kontrolleras och symtom pa
fallande serumkalciumnivaer atgardas. Pa grund av risken for diuretika-orsakad
uttorkning ar det inledningsvis nédvandigt med vatten- och elektrolytrehydrering for att
begransa risken for akut njurskada.

CNS-storningar

Patienter med akut cerebral patologi, tumorer eller epilepsi ar predisponerade for
kramper och kraver sarskild uppmarksamhet. Aven alkohol- och drogmissbrukare har en
okad risk for kramper och neurologiska reaktioner.

Encefalopati har rapporterats vid anvandning av kontrastmedel, sésom johexol.
Kontrastencefalopati kan upptrada med symtom och tecken pa neurologisk dysfunktion
(se avsnitt: biverkningar). Symtomen upptrader vanligen inom minuter till timmar efter
administrering av johexol, och avklingar vanligtvis inom nagra dagar.

Faktorer som 6kar blodhjarnbarriarens permeabilitet underlattar kontrastmedlets
passage till hjarnans vavnader och kan leda till mojliga CNS-reaktioner, till exempel
encefalopati.

Forsiktighet rekommenderas vid intravaskular administrering till patienter med akut
hjarninfarkt eller akut intrakraniell blédning samt till patienter med sjukdomar som
orsakar storning av blod-hjarnbarriaren och till patienter med hjarnodem, akut
demyelinisering eller avancerad cerebral ateroskleros.

Vid misstanke om kontrastencefalopati, bor administreringen av johexol avslutas och
l@mplig medicinsk behandling paborjas.

Neurologiska symtom orsakade av metastaser, degenerativa eller inflammatoriska
processer, kan forvarras av administrering av kontrastmedel.

Patienter med symtomatiska cerebrovaskulara sjukdomar, tidigare stroke eller frekventa,
Overgaende ischemiska attacker l6per 6kad risk for kontrastmedelsinducerade
neurologiska komplikationer efter intraarteriell injektion. Intraarteriell injektion av
kontrastmedel kan inducera vasospasm som kan resultera i cerebrala ischemiska
fenomen.

Patienter med akut cerebral patologi, tumorer eller epilepsi ar predisponerade for
kramper och kraver sarskild uppmarksamhet. Aven alkohol- och drogmissbrukare har en
okad risk for kramper och neurologiska reaktioner.

Njurpdverkan

Se vidare information pa www.fass.se (Varningar och forsiktighet).

Diabetespatienter som behandlas med metformin

Se vidare information pa www.fass.se (Varningar och forsiktighet).

Patienter med bdde nedsatt leverfunktion och nedsatt njurfunktion

Sarskild forsiktighet fordras for patienter som har grav nedsattning av bade njur- och
leverfunktion da utsondringen av kontrastmedlet hos dessa patienter kan vara kraftigt
fordrojd.

Stord skoldkortelfunktion

Se vidare information pa www.fass.se (Varningar och forsiktighet).

Extravasering


http://www.fass.se/
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http://www.fass.se/

Extravasering av kontrastmedel kan i enstaka fall fororsaka lokal smarta, 6dem och
erytem, vilka vanligtvis gar tillbaka utan foljdskador. Dock har inflammation och lokal
vavnadsdod rapporterats. Som rutinatgard rekommenderas hoglage och kylning av det
paverkade omradet. Nar det galler avgransningssyndrom kan det bli nédvandigt med
kirurgisk behandling.

Vid intravaskuldr anvdndning

For information, se produktresumé www.fass.se

Vid intratekal anvéndning

For information, se produktresumé www.fass.se

Pediatrisk population

For information, se produktresumé www.fass.se

Vid subaraknoidal anvdandning

For information, se produktresumé www.fass.se

Polikliniska patienter bér inte lamnas helt ensamma under de forsta 24 timmarna och ska
inte kora bil eller anvanda maskiner under denna period. Patienter bor vara val hydrerade
fore myelografi med Omnipaque.

For ytterligare information om Varningar och forsiktighet se produktresumé, www.fass.se

For ytterligare information om interaktioner se produktresumé, www.fass.se

GRAVIDITET OCH AMNING

Omnipaque ska endast administreras under graviditet om nyttan bedoms vara storre an
de risker som modern och fostret utsatts for och i sddana fall dar lakaren bedomer att
undersokningen ar ndédvandig.

For ytterligare information om graviditet se produktresumé, www.fass.se

For ytterligare information om amning se produktresumé, www.fass.se

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GE Healthcare AS, Oslo, Norge

LOKALT OMBUD

GE Healthcare AB, Box 90, 182 11 Danderyd

Customer service: telefon: 0200 89 54 73

Customer service mail: CustomerService.Sweden@gehealthcare.com
Vaxel: telefon: 08 559 504 00

OVRIGT
Rx, EF.
For ytterligare information se www.fass.se

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Omnipaque 140 mg I/ml: 10133, 180 mg I/ml: 10107, 240 mg I/ml: 9894, 300 mg I/ml: 9895,
350 mg I/ml: 9896

For ytterligare information. t. ex forpackningar se www.fass.se

Datum for revidering av text: 22 oktober 2024. Senaste dversyn av produktresumé: 16
oktober 2024.
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