FASS ()

Iomeron® w

Bracco
Injektionsvatska, 16sning 150 mg I/ml
(klar vattenlosning)

Joderade rontgenkontrastmedel

Aktiv substans:
Jomeprol

ATC-kod:
VO8AB10

Lakemedel fran Bracco omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for;
lomeron® injektionsvatska, 16sning 150 mg I/ml, 200 mqg I/ml, 250
mg I/ml, 300 mg I/ml, 350 mg I/ml och 400 mg I/ml

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-10-24

Indikationer

Rontgenkontrastmedel med féljande anvandningsomraden:
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Intravends administrering: Urografi (alla aldrar), perifer flebografi,
digital subtraktionsflebografi, digital subtraktionsangiografi (DSA),
datortomografi (skalle och helkropp), kavernosografi.
Intraarteriell administrering: Angiokardiografi (vuxna och barn),
konventionell selektiv koronararteriografi, interventionell
koronararteriografi, konventionell angiografi, digital subtraktions-
angiografi (DSA).

Administrering i kroppskaviteter: Retrograd uretrografi, retrograd
pyelo-ureterografi, endoskopisk retrograd kolangio-pankreatografi
(ERCP), miktionscystoretrografi (vuxna och barn), kolangiografi,
retrograd kolangiografi, artrografi, hystero-salpingografi,
fistulografi, sialografi,diskografi, galaktografi, dakryocystografi.
Subaraknoidal administrering: Myelografi. (FOr detaljer se avsnitt
Dosering)

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Manifest tyreotoxikos.

Omedelbar upprepning av myelografi (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Dosering

Dosering
Doseringen ar avhangig patientbakgrund, undersokningens art

samt den anvanda tekniken. Nedan angivna doser for vuxna
rekommenderas som engangsdos for en person pa 70 kg.

Indikation Koncentration Doseringsforslag
mg I/ml

Intravenost bruk

Vuxna: 50-150 ml
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Indikation

Koncentration
mg |/ml

Doseringsforslag

Intravends urogr
afi

250, 300, 350,
400

Nyfédda:

3-4,8 ml/kg

Spadbarn:

2,5-4 ml/kg =1
ar

Barn/Ungdom?:

1-2,5 ml/kg >1
ar

Infusionsurograf
i

150

Vuxna:

250 ml

Barn/Ungdom?:

Perifer flebograf
i

200, 250, 300

Vuxna:

10-100 ml, uppr

epasb vid behov

(10-50 ml
ovre extremitet
er)

(50-100 ml nedr
e extremiteter)

DS flebografi

150, 200

Vuxna:

10-100 ml,

upprepasb vid
behov

(10-50 ml ovre e
xtremiteter)

(50-100 ml
nedre extremite
ter)

CT skalle

150, 200, 250,
300

Vuxna:

50-200 ml
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Indikation Koncentration Doseringsforslag
mg |/ml
Barn/Ungdom®
CT helkropp 150, 200, 250, |Vuxna: 100-200 m|
300, 350, 400
Barn/Ungdom?
Kavernosografi |150, 200, 300 |Vuxna: <100 ml
Intravenos DSA |250, 300, Vuxna: 100-250 ml
350, 400
Barn/Ungdom?
Intraarteriellt
bruk
Konventionell a
ngiografi
Arteriografi av {300, 350 VuxnaP
ovre
extremiteterna
Arteriografi av {300, 350, 400 |yuxna®
pelvis
och nedre extre
miteterna
ﬁggfar?i'ne” 1€ 1300, 350, 400  |vuxna®
Arteriografi av a (300, 350 VuxnaP
orta
descendens
er’;:c?ona"sang'o 300, 350, 400 |Vuxna: <170 ml
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Indikation Koncentration Doseringsforslag
mg |/ml
Cerebral angiog
. 300, 350 Vuxna: <100 ml
rafi
Pediatrisk arteri |300 Barn/Ungdom?® |< 130 ml
ografi
Inte.rventl.onell a 300, 350, 400 VuxnaP
rteriografi
Barn/Ungdom?
Intraarteriell
DSA
Cerebral 150, 200, Vuxna: 30-60 ml
300, 350 (Oversikt)
5-10 ml
(selektiv angiog
rafi)
Barn/Ungdom®
Torakal 200, 300 VuxnaP: 20-25 ml (aorta)
upprepas vid
behov
Aortabagen 150, 200, 300, |\/uxna® 20 ml
350 (bronkialartarer)
Abdomen 150, 200, 250, |vuxna®
300
Aortografi 150, 200, 300, |vuxna©
350
Translumpal 150, 200, 300  |Vuxnab
aortografi
Vuxna:
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Indikation Koncentration Doseringsforslag
mg |/ml
Perifer arteriogr |150, 200, 250, 5-10 ml for
afi 300 selektiva injekti
oner upp till 250
ml
Barn/Ungdom?
Interventionell |150, 200, 300 |Vuxna: 10-30 ml for
arteriografi selektiva injekti
oner upp till 250
ml
Barn®
Angiokardiografi[300, 350, 400  |Vuxna®
Barn/Ungdom?® [3-5 mi/kg
Konventionell se|300, 350, 400 |Vuxna: 4-10 ml per arta
lektiv r,
koronararteriogr upprepas vid
afi behov
Bruk i kroppens
halrum
ERCP 150, 200, 300 |Vuxna <100 m
Artrografi 200, 300, 350 |Vuxna: <10 ml per inje
ktion
;':asftierosalpmgo 200, 300, 350  [Vuxna: <35 ml
Fistulografi 300, 350, 400 |Vuxna: <100 ml
Diskografi 300 Vuxna: <4 ml
Galaktografi 300, 350, 400 uxna: 0,15-1,2 ml per i

njektion

Texten utskriven fran Fass.se 2024-06-02 12:03




Indikation Koncentration Doseringsforslag
mg |/ml
Dakryocystograf|300, 350, 400 |Vuxna: 2,5-8 ml per inje
i ktion
Sialografi 300, 350, 400 uxna: 1-3 ml per injekt
ion

MCU 150 Vuxna:
(Miktionscystour 100-250 ml
etrografi)
MCU pediatrisk [150 Barn/Ungdom?® [40-210 ml
Sieot;:sfriad kolan |00, 300, 350 Vuxna: <60 ml
:s::;igrad U500, 300 Vuxna: 20-100 ml
Retrograd pyelo |200, 300 Vuxna: 10-20 ml per inj
ureterografi ektion
Intratekalt bruk
Myelografi 200 Vuxna: 13-22 m| @

250 10-18 ml ¢

300 8-15 ml

9= Efter kroppsvikt och alder

b_ Hogst 250 ml. Volym per injektion beror pa karlomradet som

skall undersokas

‘= Hogst 350 ml

d —Vid intratekalt bruk far totala dosen 4500 mg | ej Overskridas.
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Definitioner:
Nyfédda: 0-27 dygn; spadbarn: 28 dygn till 12 manader;
barn/ungdom: 1 ar till 17 ar

Om inte annat anges av lakaren, kan en normal diet bibehallas
under undersokningsdagen. Tillrackligt vatskeintag maste
sakerstallas infor och efter intravaskular administrering av
joderade kontrastmedel (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Administreringssatt

Intravaskular anvandning: Tillforsel av kontrastmedel bor om
mojligt ske med patienten i liggande stallning. Kompetent personal
och akututrustning bor finnas tillganglig och patienten hallas under
uppsikt under minst 30 minuter efter tillforsel av kontrastmedlet.

FOr att minimera de potentiella riskerna av att injektionsvatska
skall hamna extravasalt ar det viktigt att forsakra sig att kanylen ar
korrekt insatt i karlet.

For att minska risken av procedurrelaterad trombos och emboli
kravs noggrann angiografisk teknik och att katetern spolas med
natriumkloridldsning 9 mg/ml. Heparin eller lagmolekylara
heparinlosningar kan anvandas efter tillforseln av kontrastmedl|et
for att spola igenom infusionskatetern och bibehalla 6ppen passage
under perifer/koronar angiografisk undersokning.

Intratekal anvandning: Vid tillforsel av kontrastmedel bor bordets
huvudanda vara forhojd. Vid misstanke om sankt kramptroskel
(t.ex. om kontrastmedlet trots vidtagna forsiktighetsatgarder
hamnat intrakranialt) bor krampprofylax med diazepam- eller
barbituratlakemedel under 24 till 48 timmar overvagas.
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Efter avslutad myelografi bor patienten vila med hojd huvudanda
under en timma. Darefter kan patienten rora sig men far ej bdja sig
framat.

Under cerviko-torakala undersékningar far ej huvudandan sankas
mer an 10 till 20 grader. Direkt efter undersokning skall bordet
hojas till 45 grader under ca 2 minuter for medlets aterfldde till
lagre niva. Om patienten ar sangliggande skall huvudandan hallas
forhojd under forsta 6 timmarna. Patienter med sankt kramptroskel
bor observeras under samma tidsperiod. Patienterna bor
observeras och darfor ej lamnas helt ensamma under de forsta 24
timmarna efter undersokningen.

Varningar och forsiktighet

Allmant

Undersokningar med rontgentata amnen bor utforas av personal
med erforderlig utbildning och ingaende kunskaper om den
procedur som skall utforas.

Vid anvandning av lomeron galler de forsiktighetsatgarder och
riktlinjer for handhavande av eventuella kontrastmedelsreaktioner
som vid motsvarande anvandning av andra jodhaltiga
kontrastmedel.

Vid undersokning av subaraknoidalrummet bor totalmangden
tillfort kontrastmedel hallas sa lagt som majligt inom angivet
dosintervall.

Omedelbar upprepning av myelografi ar kontraindicerat pa grund
av risken for dverdosering.

Under vaskular kateterisering bor katetrarna spolas regelbundet.
Till foljd av ett fatal rapporter om njurtoxicitet, bér undersékning
med joderade kontrastmedel senarelaggas for patienter som
nyligen fatt kolicystografiskt medel fér undersokning av kand eller

Texten utskriven fran Fass.se 2024-06-02 12:03



misstankt lever eller gallsjukdom.

Overkénslighet

Hos patienter med misstankt eller kand overkanslighet mot
kontrastmedel rekommenderas inte anvandning av testdoser for
overkanslighet eftersom svara eller dodliga reaktioner mot
kontrastmedel inte gar att forutsaga utifran overkanslighetstest.
Extra forsiktighet kravs vid undersokning av patienter med tidigare
allergi, astma eller ogynnsamma reaktioner i samband med
tidigare liknande undersokningar. lomeron kan, liksom andra
kontrastmedel, provocera anafylaxi eller andra uttryck for allergi.
Patienter som behandlas med adrenerga betablockerande
lakemedel, sarskilt astmatiker, kan ha en lagre troskel for
bronkospasm och kan svara samre pa behandling med beta-
agonister och adrenalin, vilket kan medfora behov av hogre
adrenalindoser.

Vid misstanke om anafylaktisk reaktion skall
kontrastmedelstillforseln omedelbart avbrytas och vid behov ska
specifik behandling omgaende ges intravendst.

Da allvarliga reaktioner som involverar kardiovaskuldra systemet
kan forekomma i samband med overkanslighetsreaktioner kravs att
personal, mediciner och utrustning for hjart-lungraddning finns
omedelbart tillgangliga.

Vid undersokning av patienter med astma eller annan allergisk
disposition, och sarskilt patienter med kand Ooverkanslighet mot
joderade kontrastmedel, bor premedicinering med antihistaminer
och/eller kortikoider overvagas.

Aldre
Aldre personer I6per sarskilt stor risk fér reaktioner pa grund av
forsamrade fysiologiska funktioner, speciellt om en hog dos
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kontrastmedel anvands.

Hydrering

Adekvat hydrering maste tillforsakras alla patienter fore och efter
undersokningen. Relevanta storningar i vatten- och
elektrolytbalansen bor korrigeras. Detta galler sarskilt hos
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion (som polyuri, oliguri,
hyperuricemi), sjukdomstillstand som predisponerar till nedsatt
njurfunktion (diabetes mellitus, multipelt myelom eller andra
paraproteinemier), sickle cell anemi, liksom hos spadbarn, barn och
aldre patienter. Forsiktighet ska vidtas vid hydrering av patienter
med underliggande tillstand som kan férsamras av
vatskeoverskott, inklusive hjartsvikt.

Nedsatt njurfunktion

Redan existerande nedsatt njurfunktion kan predisponera for akut
njursvikt.

Forebyggande atgarder inkluderar:

" ldentifiera hogriskpatienter;

- Sakerstall adekvat hydrering fore kontrastmedeladministration,
helst genom dropp fore och under undersokningen och tills
kontrastmedlet har utsondrats via njurarna;

- Undvik om mojligt att administrera nefrotoxiska lakemedel, att
utfora storre kirurgiska ingrepp eller ingrepp som renal
angioplastik tills kontrastmedlet har utsondrats;

- Anvand inte kontrastmedel igen forran njurfunktionen ar
tillbaka pa samma nivaer som innan undersokningen.

Kontrastmedel kan orsaka 6vergaende nedsatt njurfunktion som
kan leda till laktacidos hos diabetespatienter som behandlas med
biguanider (se avsnitt Interaktioner). lomeron ar dialyserbart.
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Patienter som star pa hemodialys kan ges lomeron alldeles fére
dialys.

Feokromocytom

Patienter med feokromocytom kan utveckla allvarlig
blodtrycksforhdjning vid intravaskular anvandning av produkten,
Premedicinering med a-och B receptorblockerare rekommenderas
till dessa patienter fore intra-arteriell injektion av produkten och
under overvakning av lakare.

Hjartsjukdom och pulmonell hypertension

Det finns en Okad risk for allvarliga reaktioner hos personer med
allvarlig hjartsjukdom.

Intravaskular anvandning av kontrastmedel kan paskynda
lungodem hos patienter med konstaterad eller begynnande
hjartsvikt eller koronarkarlssjukdom. Vid pulmonell hypertension
och/eller hjartvalvsjukdom kan kontrastmedelsanvandning leda till
uttalade hemodynamiska forandringar.

Myastenia gravis
Forsiktighet bor iakttagas hos patienter med myastenia gravis (kan
fa forvarrade symtom).

Neurologiska symtom

Sarskild forsiktighet bor iakttagas vid intravaskular administrering
av kontrastmedel till patienter med akut hjarninfarkt, akut
intrakraniell blédning, och tillstand med skador pa
blod-hjarn-barriaren, hjarnodem och akut demyelinisering.
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Neurologiska symtom fran degenerativ, ischemisk, inflammatorisk
eller neoplastisk cerebrovaskular patologi kan forvarras av
kontrastmedeladministration. Dessa patienter har en okad risk for
overgaende neurologiska komplikationer.

Vasospasm och efterfoljande ischemiska symtom kan orsakas av
intravaskulara injektioner av kontrastmedel.

Patienter med akut cerebral patologi, intrakraniell tumor eller
metastaser och epilepsi har en okad risk for kramper och kraver
sarskild uppmarksamhet.

Behandling av epilepsi skall bibehallas fére och under myelografi
for patienter med kand krampbenagenhet.

Alkoholism och drogmissbruk

Akut eller kronisk alkoholism har bevisats, experimentellt och
kliniskt, oka permeabiliteten i blod-hjarnbarriaren. Detta
underlattar passagen av joderade kontrastmedel till hjarnvavnad,
vilket eventuellt leder till CNS sjukdomar.

Forsiktighet skall iakttagas hos drogmissbrukare da de kan
formodas ha en sankt kramptroskel.

Kontrastinducerad encefalopati

Encefalopati har rapporterats i samband med anvandning av
jomeprol (se avsnitt Biverkningar).

Kontrastinducerad encefalopati kan manifesteras genom symptom
och tecken pa neurologisk dysfunktion sa som huvudvark,
synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, anfall, forlust av
koordination, hemipleqi, afasi, medvetsloshet, koma eller cerebralt
6dem inom nagra minuter eller timmar efter administreringen av
jomeprol, och avklingar vanligtvis inom nagra dagar.
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Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till patienter vars
tillstand rubbar blodhjarnbarriarens integritet, vilket potentiellt kan
leda till okad permeabilitet over blodhjarnbarriaren for
kontrastmedlet och oka risken for encefalopati. Vid misstanke om
kontrastinducerad encefalopati ska administreringen av jomeprol
avbrytas och lamplig medicinsk behandling inledas.

Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudreaktioner (SCARs, severe cutaneous adverse
reactions) inklusive Steven-Johnsons syndrom (SJS), toxisk
epidermal nekrolys (TEN), akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP, acute generalized exanthematous pustulosis) och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS,
drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), som kan
vara livshotande eller dodliga, har rapporterats i samband med
intravaskular administrering av joderade kontrastmedel

(se avsnitt Biverkningar). Vid administreringstillfallet ska
patienterna informeras om tecken och symtom och overvakas
noggrant med avseende pa hudreaktioner. Om tecken och symtom,
som tyder pa dessa reaktioner uppkommer, ska behandlingen med
lomeron omedelbart avbrytas. Om patienten har utvecklat en
allvarlig reaktion sasom SJS, TEN, AGEP eller DRESS vid anvandning
av lomeron, far administreringen av lomeron aldrig aterupptas till
denna patient,

Oro
Uttalad spanning, oro och smarta kan orsaka eller potentiera

kontrastrelaterade reaktioner.

Akut inflammation eller infektion
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Retrograda undersokningar skall undvikas vid akut inflammation
eller infektion av det organ som skall undersokas.

Skoldkértelfunktion och skéldkértelfunktionstest

Den mindre mangd fritt oorganisk jodid som kan forekomma i
kontrastmedel kan ha viss effekt pa skoldkortelns funktion. Denna
effekt syns tydligare hos patienter med latent eller kand
hypertyreos eller struma. Hypertyroidism eller till och med
tyreotoxisk kris har rapporterats efter administrering av joderade
kontrastmedel.

Joderade kontrastmedel kan interferera med sadana
tyroideafunktionstest som baseras pa jodestimat (dvs test
baserade pa T3-resin upptag och totalt eller fritt T4 paverkas ej).
Hoga koncentrationer av kontrastmedel i serum och urin kan
interferera med laboratoriematningar av bilirubin, proteiner eller
oorganiska amnen (t ex jarn, koppar, kalcium, fosfat).

Pediatrisk population

Hypotyreos eller 6vergaende skoldkortelsuppression kan
observeras efter exponering for joderade kontrastmedel.

Sarskild uppmarksamhet bor ges till pediatriska patienter under
3 ars alder eftersom en underaktiv skoldkortelfunktion i tidig alder
kan vara skadlig for motorisk-, horsel och kognitiv utveckling och
kan kréva 6vergaende T4-substitutionsterapi. Incidensen av
hypotyreos hos patienter yngre an 3 ar som exponerats for
joderade kontrastmedel har rapporterats mellan 1,3 % och 15 %
beroende pa forsokspersonernas alder och dosen av det joderade
kontrastmedlet och observeras oftare hos nyfodda och for tidigt
fodda barn. Skoldkortelfunktionen bor utvarderas hos alla
pediatriska patienter yngre an 3 ar efter exponering for joderade
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kontrastmedel. Om hypotyreos upptacks bor behovet av
behandling dvervagas och skoldkortelfunktionen bor dvervakas tills
den normaliserats.

Interaktioner

For att forhindra uppkomsten av laktacidos hos diabetespatienter
som behandlas med orala diabeteslakemedel fran biguanidklassen
(metformin) ska behandling med dessa lakemedel avbrytas |
foljande fall; fore en intraarteriell kontrastmedelsadministrering
med forsta passageexponering i njuren, hos patienter med eGFR

mindre &n 30 ml/min/1,73 m? som far intravendst kontrastmedel,
eller intraarteriellt kontrastmedel med andra passage-exponering i
njuren, eller hos patienter med akut njurskada, och aterinsatts forst
efter 48 timmar om njurfunktionen inte har forandrats signifikant.

Patienter som behandlats med immunomodulerare, som interleukin
-2 och interferon, har en okad risk for sena allergilika reaktioner.

Overvag att avbryta behandlingen med lakemedel som sanker
kramptroskeln fram till 24 timmar efter ingreppet vid intratekal
anvandning och till patienter med storningar i blod- hjarnbarriaren
(se avsnitt Varningar och forsiktighet, Neurologiska symtom).

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad.
Djurexperimentella data talar ej for 0kad risk av fosterskada.

Inga effekter pa fertilitet, ingen embryonal toxicitet eller
teratogenicitet har observerats i djurstudier. Signifikant okad
postnatal dédlighet hos avkomman sags hos ratta, dock enbart vid
doser som ar hogre an foreslagen maximal humandos for lomeron.
Liksom for andra icke-joniska kontrastmedel saknas kontrollerade
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studier pa gravida kvinnor som bekraftar resultaten av
djurstudierna. Exponering for rontgenstralar bor da sa ar majligt
undvikas under graviditet. Fordelarna med rontgenundersokning
med eller utan kontrastmedel bor darfor mot denna bakgrund
noggrant dvervagas mot risktagande.,

Hos nyfodda spadbarn som har exponerats for jomeperol in utero
rekommenderas att overvaka skoldkortelfunktionen (se

avsnitt Varningar och forsiktighet).

Amning

Passerar 6ver i modersmjolk men paverkan pa barnet synes
osannolik med terapeutiska doser. lomeron kan anvandas vid
amning.

Trafik

Det finns ingen kand effekt pa formagan att kora bil eller anvénda
maskiner.

Biverkningar

Allmant

Undersokningstyp, utrustning, tekniskt forfarande och patientstatus
ar faktorer som paverkar frekvens och intensitet av biverkningar.
Biverkningarna ar vanligen latta till mattliga och av 6vergaende
natur. Det finns emellertid rapporter om grava och livshotande
reaktioner som i enstaka fall lett till doden.

Anafylaxi (anafylaktoida / dverkanslighetsreaktioner) kan upptrada
med olika symptom, och samma patient utvecklar sallan alla
symtom. Vanligtvis inom 1 till 15 min (men sallan efter sa lange
som 2 timmar) klagar patienten pa onormal kansla, agitation,
rodnad, varmekansla, dkad svettning, yrsel, konjunktivit, okat
tarfléde, snuva, hjartklappning, parestesier, klada, bultande huvud,
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smarta i svalg och tranghetskansla i halsen, dysfagi, hosta,
nysningar, urtikaria, erytem, och milt lokalt 6dem eller angio6dem
och dyspné pa grund av 6dem i tunga och struphuvud och/eller
laryngospasm som yttrar sig med rosslingar och bronkospasm.
lllamaende, krakningar, magsmartor och diarré har ocksa
rapporterats.

Dessa reaktioner, som kan uppsta oberoende av dosen eller
administreringssatt, kan utgora de forsta tecknen pa
cirkulationskollaps.

Administrering av kontrastmedel ska omedelbart avbrytas och vid
behov ska adekvat behandling snarast initieras via venos access.
Allvarliga kardiovaskulara reaktioner, sasom chock, vasodilatation
med uttalad hypotension, takykardi, cyanos och medvetsloshet kan
utvecklas till andnings- och/eller hjartstillestand som kan leda till
doden. Dessa handelser kan intraffa snabbt och kraver full och
aggressiv hjart-lungraddning.

Primar cirkulatorisk kollaps kan intraffa som den enda och/eller
initiala reaktionen utan nagra respiratoriska eller andra symptom
enligt ovan.

Efter parenteral tillforsel av kontrastmedel upptrader reaktionerna
minuterna efter given dos. Sena reaktioner som oftast involverar
huden kan upptrada inom 2 till 3 dagar.

Efter intratekal tillforsel upptrader de flesta biverkningarna 3 till

6 timmar efter undersokningen dvs den tid det tar for medlet att na
det intravaskulara rummet (se avsnitt Farmakokinetik).
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Aven efter injektion av joderat kontrastmedel i kroppshalor
upptrader majoriteten av biverkningar nagra timmar efter

undersokningen till foljd av langsam absorption fran
injektionsomradet.

Sedan lomeron kom ut pa marknaden har nedanstaende biverkning
ar rapporterats hos ungefar 4 av 10000 patienter.
De biverkningar som var klassificerades under kliniska provningar
hade en incidens pa under 9 %.

Vuxna

Tabell A. Biverkningar som observerats efter intravaskular administ
rering av lomeron.

Biverkningar

Data efter
Kliniska studier marknadsfori
Organsyste ng
m Vanliga Mindre vanli Sallsynta Ingen kand f
(=1/100 till |ga (=1/10 000 t [rekvens*
<1/10) (=1/1 000 tillfill <1/1 000)
<1/100)
Blodet och ly Trombocytop
mfsystemet eni
Hemolytisk
anemi
Metabolllslm Sankt aptit
och nutrition
Immunsyste Anafylaktoid
met reaktion
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Endokrina sy
stemet

Hypertyroidi
sm

Psykiska
storningar

Angest
Forvirring

Centrala och
perifera

nervsysteme
t

Yrsel Presyncope
Huvudvark

Kontrastindu
cerad
encefalopati
*kkk
Hjarnodem
Cerebrovask
ular sjukdom
Koma
Overgdende
ischemisk
attack
Paralys
Synkope
Kramper
Medvetslosh
et

Dysartri
Parestesi
Amnesi
Somnighet
Smakstornin
gar

Ogon

Overgdende
blindhet
Synstorninga
r

Konjunktivit
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Okat tarflode
Fotopsi

Hjartat

Bradykardi
Takykardi
Extrasystole

Hjartstillesta
nd
Hjartinfarkt
Hjartsvikt
Angina
pectoris
Arytmi
Kammar-
eller formaks
flimmer
Atrioventriku
larblock

Blodkarl

Hypertensio
n

Hypotension

Cirkulatorisk
kollaps eller
chock
Blekhet
Vasospasm*
*kkk
Ischemi****
Cyanos
Emboli och tr
ombos i
kranskarlen
har
rapporterats
efter hjartkat
eterisering.

Andningsvag
ar, brostkorg

Dyspné

Andningsstill
estand
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och mediasti
num

Akut respirat
orisk
insufficiens (
ARDS)
Lungddem
Larynxodem
Svalgodem
Bronkospas
m

Astma

Hosta
Svalgobehag
Larynxobeha
g
Rinit
Dysfoni

Magtarmkan
alen

Krakningar
lllamaende

Akut pankre
atit

lleus

Diarré
Buksmarta
Hypersalivati
on

Dysfagi
Forstorad
spottkortel

Hud och sub
kutan vavna
d

Erytem
Urtikaria
Pruritus

Utslag

Akut general
iserad
exantematos
pustulos

Angioodem
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Stevens-John
son syndrom

Toxisk
epidermal
nekrolys (Ly
ells syndrom
)
Erythema
multiforme
DRESS,
lakemedelsr
eaktion med
eosinofili och
systemiska
symtom
Okad
svettning
Muskuloskel Ryggvark  |Artralgi
etala
systemet
och bindvav
Njurar och Akut njurska
urinvagar datttrx
Allmanna Varmekansla|Brostsmarta |Asteni Reaktion vid
symtom Varme och |Stelhet injektionsstal
och/eller smarta pa |Feber let **
symtom vid injektionsstal Sjukdomska
administreri let nsla
ngsstallet Koldupplevel
se lokalt
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Torst

Undersoknin Okat Avvikande
gar blodkreatinin|leverfunktion
stest

Okad
blodurea
EKG med
ST-hojning
Avvikande E
KG

* Eftersom reaktionerna inte observerades under kliniska
provningar med 4739 patienter, blir basta estimeringen att deras
relativa forekomst ar sallsynt (=1/10 000 till <1/1 000).

** Reaktioner vid injektionsstallet innefattar smarta vid
injektionsstallet och svullnad. | de flesta fall beror de pa
extravasering av kontrastmedlet. Dessa reaktioner ar vanligtvis
overgaende och leder till dtergang utan foljdsjukdomar. Fall av
extravasering med inflammation, hudnekros och aven utveckling
av kompartmentsyndrom har rapporterats.

*+x Encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken pa
neurologisk dysfunktion sa som huvudvark, synrubbning, kortikal b
lindhet, forvirring, anfall, forlust av koordination, hemipleqi, afasi,
medvetsloshet, koma eller hjarnodem

**6% \fasospasm och pafdljande ischemi, har observerats under
intraarteriella injektioner med kontrastmedel, sarskilt efter
koronar- och cerebral angiografi, ofta procedurrelaterat och
eventuellt utldst av spetsen pa katetern eller dverskottstryck av

katetern.
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*+xx% Qvergaende njursvikt med oliguri, proteinuri och en 6kning
av serumkreatinin kan utvecklas, sarskilt hos patienter med
nedsatt njurfunktion. I handelse av extravasal injektion kan i
sallsynta fall en vavnadsreaktion utvecklas.

Tabell B. Biverkningar som observerats efter intratekal administreri
ng av lomeron.

Biverkningar

Kliniska studier Data efter m
arknadsforin
Organsyste g
m Mycket vanli Vanliga Mindre vanli |Ingen kand
ga (=1/10) ((=1/100till |ga frekvens*
<1/10) (=1/1 000, <
1/100)
Immunsyste Anafylaktoid
met reaktion
Centrala och [Huvudvark [Yrsel Forlorat Epilepsi
perifera medvetande |Kontrastindu
nervsysteme Parapares |cerad
t Parestesi encefalopati
Hypestesi  [¥**
Somnighet
Blodkarl Hypertensio [Hypotension
n Rodnad
Magtarmkan lllamaende
alen Krakningar
Hud och sub Okad Utslag
kutan vavna svettning
d Pruritus
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Muskuloskel Ryggvark  |[Muskelstelhe
etala Vark i extre |t

systemet miteter Nackvark
och bindvav

Allmanna Reaktion vid [Varmekansla
symtom injektionsstal|Feber
och/eller let**

symtom vid

administreri

ngsstallet

* Eftersom reaktionerna inte observerades under kliniska
provningar med 388 patienter, blir basta estimeringen att deras
relativa forekomst ar mindre vanliga (=1/1 000, <1/100).

** Reaktioner vid injektionsstallet innefattar smarta vid
administreringsstallet, obehag vid injektionsstallet, smarta vid
injektionsstallet och varme vid injektionsstallet.

*+*x Encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken pa
neurologisk dysfunktion sa som huvudvark, synrubbning, kortikal b
lindhet, forvirring, anfall, forlust av koordination, hemiplegi, afasi,
medvetsloshet, koma eller hjarnodem

Anafylaxi (Anafylaktoida reaktioner/overkanslighetsreaktioner).
Manga av de biverkningssymtom namnda ovan ar desamma som
kan forekomma vid en Overkanslighetsreaktion. Vid anafylaxi
utvecklar patienten ett eller flera symtom oftast inom 1 till

15 minuter (sallan l[angre an 2 timmar) efter att kontrastmedlet
tillforts. Allvarliga reaktioner inkluderande det kardiovaskulara
systemet sker snabbt och kan fa fatal utgang (se aven

avsnitt Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population
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Det finns begransad erfarenhet av barn. Sékerhetsdatabasen fran
pediatriska kliniska provningar omfattar 184 patienter.

Jomeprols sakerhetsprofil ar likartad hos barn och vuxna.
Overgdende hypotyreos kan forekomma hos nyfodda, sarskilt hos
prematura spadbarn eller nyfodda med lag fodelsevikt samt barn
(0-3 ar), vid exponering for jomeperol.

Intratekal administrering

| kliniska provningar har lomeprol administrerats intratekalt till
388 vuxna patienter. De vanligaste biverkningarna ar huvudvark,
yrsel, illamaende, krékningar och ryggvark. Dessa reaktioner ar
vanligtvis milda till mattliga och av dvergaende natur. | sallsynta
fall kan huvudvark kvarsta i flera dagar. De flesta biverkningar
intraffar nagra timmar (3 till 6 timmar) efter ingreppet pa grund av
distribution av kontrastmedlet i CSF fran injektionsstallet till det
intravaskulara utrymmet (se avsnitt Farmakokinetik). De flesta
reaktioner uppstar inom 24 timmar efter injektionen.

Pediatrisk population

Det finns ingen erfarenhet fran kliniska prévningar med intratekal
administrering av jomeprol till barn. Inga biverkningar har
rapporterats efter intratekal administrering av jomeprol efter
marknadsforing.

Administrering for undersékning av kroppshalor:

Stegring av blodamylas ar vanlig efter E.R.C.P. Pankreatit har
beskrivits i sallsynta fall.

Reaktioner i samband med artrografi och fistulografi representerar
vanligen irritation till foljd av den redan existerande
vavnadsinflammationen.

| likhet med ovriga joderade kontrastmedel kan buksmarta och
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sjukdomskansla erfaras vid hysterosalpingografi.
Overkénslighetsreaktioner &r sallsynta, vanligen latta och i form av
hudreaktioner. Risken for en allvarlig anafylaktoid reaktion kan inte
uteslutas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Overdosering kan leda till livshotande biverkningar i huvudsak
genom inverkan pa det pulmonella och kardiovaskulara systemet.
Vid dverdosering bor patienten Overvakas noga och symtomatisk
terapi omedelbart sattas in. lomeron ar dialysabel.

| handelse att en tillfallig intravaskular éverdos diagnostiseras skall
patientens vatskebalans och elektrolytstatus foljas och korrigeras.
Njurfunktionen bor foljas i minst tre dagar.

| handelse av en intratekal 6verdos skall patienten dvervakas under
minst 24 timmar for tecken och symtom pa CNS stérningar. Sadana
tecken kan vara: stigande hyperreflexi eller tonisk-kloniska spasm
er, upp till generaliserade anfall, hypertermi, stupor och
hypoventilering.
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Farmakodynamik

Jomeprol ar en icke-jonisk kontrastsubstans for intravaskulart och
subaraknoidalt bruk samt for anvandning i kroppskaviteter.
Jomeprols farmakokinetik, tolerabilitet och effekter i [6sningar upp
till 400 mg jod/ml har bestamts hos friska frivilliga forsokspersoner
och patienter som genomgatt urografi, angiografi, datortomografi
och undersokning av kroppskaviteter.

Nagra kliniskt signifikanta forandringar har ej iakttagits med
avseende pa vitala funktioner eller laboratorietester.

Farmakokinetik

Jomeprol binds g] till plasma eller serumproteiner. Vid intravaskular
anvandning har jomeprol en snabb distribution. Medelvardet for
halveringstiden ar 23 min. Distributionsvolymen motsvarar ungefar
den extracellulara vatskan. Jomeprol elimineras via njurarna
(glomerular filtration) i oforandrad form. Vid normal njurfunktion ar
eliminationen snabb med ett medelvarde for halveringstiden pa

1 tim och 49 min. Av given dos aterfinns i urinen 84 % efter

8 timmar, 87 % efter 12 timmar och 95 % efter i perioden 24 till 96.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ar halveringstiden for
elimination forlangd i relation till graden av funktionsnedsattning.
Vid latt till moderat njurfunktionsnedsattning aterfinns 50 % av
given dos efter 4 till 8 timmar; vid grav funktionsnedsattning efter
16 till 84 timmar (se avsnitt Dosering for dosanpassning).

Efter en dialysomgang aterfinns ca 58 % av given dos i dialysatet.

Efter intratekal administrering absorberas jomeprol fullstandigt fran
cerebrospinal-vatskan inom 3 till 6 timmar. Halveringstiden for
elimination ar oberoende av given dos mellan 8 till 11 timmar,
Plasmakoncentrationen ar matbar upp till 24 timmar hos 93 % av

29 Texten utskriven fran Fass.se 2024-06-02 12:03



patienterna. Den huvudsakliga utsondringen av jomeprol via urinen
sker under de forsta 24 timmarna efter given dos, med en mindre
del under 24 till 48 timmars intervallet.

Prekliniska uppgifter

Akuta toxicitetsstudier pa mus, ratta och hund visar att intravendst
eller intraarteriellt administrerat lomeron har en lagre toxicitet
jamfort med joniska kontrastmedel och toxicitet jamforbar med
andra icke-joniska kontrastmedel. Upprepad intravenos
administration till ratta och hund under fyra veckor, med
motsvarande den foreslagna maximala humandosen, visar att
lomeron tolereras val.

Fertilitetsstudier och studier av embryofetal toxicitet visade inga
anmarkningsvarda effekter. Peri- och postnatalstudier visade dock
pa en signifikant lagre dverlevnad hos avkomman i hdgdosgruppen
(4 g jod/kg). lomeron uppvisade ingen genotoxisk potential i
genomforda studier.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 ml lomeron innehaller:

injektionsvatska 150 mg I/ml: jomeprol 306 mg motsvarande jod
150 mg.

injektionsvatska 200 mqg I/ml: jomeprol 408 mg motsvarande jod
200 mg.

injektionsvatska 250 mg I/ml: jomeprol 510 mg motsvarande jod
250 mq.

injektionsvatska 300 mqg I/ml: jomeprol 612 mg motsvarande jod
300 mag.

injektionsvatska 350 mg I/ml: jomeprol 714 mg motsvarande jod
350 mq.
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injektionsvatska 400 mg I/ml: jomeprol 816 mg motsvarande jod

400 maq.

Beredningar innehallande jomeprol ger kontrastmedel med sarskilt
lag osmolalitet och viskositet i jamforelse med andra icke-joniska
kontrastmedel. lomeron har framstallts i ett flertal koncentrationer
(upp till 400 mg jod/ml). De fysikaliskt-kemiska egenskaperna hos
lomeron injektionslosningar vid olika koncentrationer ar:

Jodkoncen Densitet Osmolalite|  Viskositet mPa.s
tration g/ml t

mg/ml mosmol/k
g vatten

20°C 37°C 37°C 20°C 37°C

150 1,2 1,2 301 2,0 1,4

200 1,2 1,2 362 3,1 2,0

250 1,3 1,3 435 4,9 2,9

300 1,3 1,3 521 8,1 4,5

350 1,4 1,4 618 14,5 7,5

400 1,4 1,4 726 27,5 12,6

Injektionslosningarna har pH 6,5 - 7,2

Forteckning dver hjalpamnen

For samtliga styrkor galler att 1 ml innehaller:

Trometamol

Saltsyra

Vatten till injektionsvatskor till

Blandbarhet
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For att undvika eventuell inkompatibilitet far kontrastmedel e;
blandas med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Jomeprol

Miljorisk: Anvandning av jomeprol har bedomts medfdra forsumbar
risk for miljopaverkan.

Nedbrytning: Jomeprol ar potentiellt persistent.

Bioackumulering: Jomeprol har Iag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

Environmental Risk Classification
Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (Hg/L) = (A¥107%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*10®
*A(100-R)
PEC = 0.743 pg/L

Where:

A = 5424.21 kg (total sold amount APl in Sweden year 2020, data
from IQVIA).

R = X % removal rate (due to loss by adsorption to sludge
particles, by volatilization, hydrolysis or biodegradation) = 0 if no
data is available.

P = number of inhabitants in Sweden = 10 *10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default)

(Ref. I)
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D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default)
(Ref. 1)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
Ecotoxicological studies

Algae (Selenastrum capricornutum)

Acute toxicity:

EC50 14 d (growth inhibition) > 1000 mg/L

Protocol: OECD 201
(Ref. II)

Water flea (Daphnia magna)
Acute toxicity:
LC50 24 and 48 h (acute immobilization) > 1000 mg/L

Protocol: OECD 202
(Ref. I11)

Fish (Bluegill, Lepomis macrochirus)
Acute toxicity:
LC50 24, 48, 72 and 96 h (mortality) > 1000 mg/L

Protocol: OECD 203
(Ref. 1V)

Other ecotoxicity data:
PNEC = 1000 ug/L
PNEC (ug/L) = lowest LC/EC,, 1000 mg/L/1 000, where 1000 is the

assessment factor used (acute toxicity data only). The most
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sensitive of the three tested species is unknown since LC/EC50

were the same for all three species. This value has been used for
this calculation.

Environmental Risk Classification (PEC/PNEC ratio)
PEC/PNEC= 0.743/1000 = 0.000743

PEC/PNEC =< 0.1 which justifies the phrase:

Use of iomeprol has been considered to result in insignificant
environmental risk.

Degradation

Abiotic and biotic degradation

lomeprol had no inhibitory effect on the respiration rate of
activated sludge up to a concentration of 100 mg/L.
(Protocol: OECD 209)

(Ref. V)

Degradation of iomeprol was established over a period of 28 days.
The COD value was 0.858 mg 02/mg. The BOD value at 4, 8, and

24 h and on days 7, 14, 21 and 28 was 0, 0.035, 0.040, 0.060,
0.085, 0.120 and 0.130 mg OZ/mg.

The results given by HPLC determinations shown that the alteration
in the chemical structure of iomeprol (primary biodegradation) did
not exceed 15 %.

On the basis of the biodegradability values found: 0, 4.1, 4.7, 7.0,

9.9, 14.0 and 15.2 % respectively at 4, 8, 24 h and on days 7, 14,
21, and 28, it can be concluded that iomeprol is not readily
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biodegradable.
(Protocol: OECD 301)
(Ref. VI)

Justification of chosen degradation phrase:

Hence, iomeprol did not pass the ready degradation test and since
there is no information available on grade of mineralisation the
phrase: “iomeprol is potentially persistent” should be used.

Bioaccumulation

Partition coefficient:

An estimation of the partition coefficient of iomeprol between
n-octanol and aqueous media was made by adding suitable
volumes of a water solution of iomeprol (40350 mg/L) to known
volumes of a pre-saturated mixture of n-octanol-water.

The Kowvalue (n-octanol solubility/aqueous solubility) was 0.0021

(IoglOK = -2,68).

ow

Non-clinical data on iomeprol (lomeron) reveal no special hazard
for humans based on conventional studies of safety pharmacology,
repeated dose toxicity, genotoxicity, toxicity to reproduction.
Pre-clinical effects were observed only at exposures considered
sufficiently in excess of the maximum human exposure indicating
little relevance to clinical use.

Results from studies in rats, mice and dogs demonstrate that
iomeprol has an acute intravenous or intraarterial toxicity similar to
that of the other non-ionic contrast media, as well as a good
systemic tolerability after repeated intravenous administrations in
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rats and dogs.
(method unknown)
(Ref. VII)

Justification for chosen bioaccumulation phrase:
Since log K,y <4atpH7, the substance has low potential for

bioaccumulation.

Excretion (metabolism)

There is no significant serum protein binding and iomeprol is not
metabolized.

Elimination is almost exclusively through the kidneys (90 % of the
dose recovered in the urine within 96 hours of its administration)
and is rapid (50 % of an intravascularly administered dose within
2 hours).

(Ref. VIII)

References
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VIII. lomeron SmPC, retrived from electronic medicines
compendium (emc) 2022-09-01 -
https://www.medicines.org.uk/emc/product/3892/smpc

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet

5 ar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar efter
oppnandet vid 40 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt kan 500 ml flaskan forvaras i hogst
10 timmar vid 25 °C. Om produkten anvands under andra
forvaringstider eller forhallanden sker det under anvandarens
ansvar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Aven om lomerons kanslighet fér réntgenstralning ar 1&g ar det
tillradligt att forvara produkten utom rackhall for joniserande
stralning.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Flaskor med kontrastmedel ar inte avsedda for uttag av
multipeldoser.

Gummiproppen skall aldrig genomborras mer an en gang.
Anvandning av lampliga uppdragningskanyler for genomgang av
gummiproppen och uppdragning av kontrastmedlet
rekommenderas.

Flaskorna skall kontrolleras fore anvandning sa att de inte ar
skadade, att |0sningen ej missfargats eller att inga partiklar
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forekommer.

Hantering av injektionsflaskorna, uppdragning av kontrastmedel
och administrering av Iosningen skall ske under iakttagande av
aseptisk teknik och med sterila sprutor.

Steril teknik skall anvandas vid varje spinalpunktion eller
intravaskular injektion samt med katetrar och guidewires. Da
flergangsutrustning anvands skall sarskild noggrannhet vidtagas
for att undvika kontamination och spar av rengdringsmedel.
Losningen bor vid intravaskulart och intratekalt bruk vara
uppvarmd till kroppstemperatur

Kontrastmedlet bor ej dras upp i sprutan forran omedelbart fore
anvandning.

Overblivet innehall kasseras.

Flaskor innehallande 500 ml &r avsedda for anvandning
tillsammans med multidospumpar/autoinjektorer. Slangset och
ovriga engangsdelar sléangs efter varje patient. Vid arbetspassets
slut slangs alla engangsdelar for injektorsystemet. Instruktionen
fran tillverkaren maste foljas.

Joderade kontrastmedel kan reagera med metallytor innehallande
koppar t ex massing. Utrustning i vilka lomeron kan komma i
kontakt med sadana ytor skall undvikas.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, [6sning.
Klar vattenlosning i farglosa injektionsflaskor av glas.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 150 mg I/ml (klar vattenlosning)
10 x 100 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF
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10 x 50 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
Injektionsvatska, 16sning 200 mg I/ml (klar vattenlosning)

10 x 50 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 100 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
Injektionsvatska, 16sning 250 mg I/ml (klar vattenlosning)

10 x 100 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

10 x 50 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 200 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
Injektionsvatska, 16sning 300 mg I/ml (klar vattenlosning)

10 x 50 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

10 x 100 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

10 x 200 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

6 x 500 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

10 x 20 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 75 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 150 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
Injektionsvatska, 16sning 350 mg I/ml (klar vattenlosning)

10 x 50 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

10 x 100 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

10 x 200 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

6 x 500 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

10 x 20 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 150 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
Injektionsvatska, 16sning 400 mg I/ml (klar vattenlosning)

10 x 50 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

10 x 100 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

6 x 500 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

10 x 75 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 150 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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