SASKANOTS ZVA 23.11.2020.

Pirms sakat lietot §1s zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

Saglabajiet So instrukciju, iesp&jams, vajadzes to velreiz izlasit.

S1 informacija galvenokart paredzéta medicinas vai veselibas apriipes specialistiem.
Ja jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

IOPAMIRO 300, 612,4 mg / ml $kidums injekcijam

IOPAMIRO 370, 755,3 mg / ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

IOPAMIRO 300: 1 ml injekciju skiduma satur 612,4 mg jopamidola, kas atbilst 300
mg joda.

IOPAMIRO 370: 1 ml $kiduma injekcijam satur 755,3 mg jopamidola, kas atbilst 370
mg joda.

INN. lopamidolum

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. Sadala.
3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Sis zales ir paredzétas tikai diagnostikai.

Mielografija, ventrikulografija, cisternografija. Angiografija (ieskaitot atnemsanas
angiografiju).

Intravenoza urografija. Datortomografija. Artrografija. Fistulografija
4.2 Devas un lietoSanas veids

Deva japielago atbilstosi pacienta testa rezultatiem, vecumam, kermena svaram,
sirdsdarbibai, nieru funkcijai un vispargjam veselibas stavoklim, ka arT izmantotajai
tehnikai. Parasti tiek izmantota tada pati joda koncentracija un tilpums ka citam
jodetam kontrastvielam. Tapat ka lietojot citas kontrastvielas, adekvata attéla
iegiiSanai jaizmanto mazaka iesp&jama deva.

Nejonu kontrastvielas nedrikst nonakt saskar€ ar asinim §lirce vai intravaskularaja
katetra, un angiografijas laika tas biezi janoskalo, lai izvairitos no koagulacijas vai
trombembolijas riska. Tromboemboliskos notikumus var veicinat tadi faktori ka
procediiras ilgums, katetra un §lirces materials, blakusslimibas un vienlaiciga zalu
lietoSana. Tadel, veicot angiografiju, jaievero piesardziba, tostarp uzmaniba
manipulacijam ar vadu un katetru, vairaku sist€mu / trispakapju galu izmantoSana,



SASKANOTS ZVA 23.11.2020.

bieza katetra skaloSana ar heparinizétu fiziologisko skidumu un procediiras garuma
samazinasana.

Ir pieradits, ka sasildita kontrastviela ir labak panesama, tap&c pirms ievadiSanas
kontrastviela jasasilda lidz kermena temperatiirai.

Koncentracija (mg I/ Ieteicama deva (ml)
ml)
Mieloradikulografija 200...300 5...15
Tvertne un ventrikulografija 200...300 5...15
Koncentracija (mg I/ Ieteicama deva
ml)
Smadzenu arteriografija 300 5...10 ml (bolus)
Koronara arteriografija 370 8...15 ml (bolus)
Kraskurvja aortografija 370 1,0...1,2 ml/kg
Veédera aortografija 370 1,0...1,2 ml/kg
Angiokardiografija 370 1,0...1,2 ml/kg
Selektiva viscerala 300...370 atkariga no procediiras
arteriografija 300...370 40...50 ml
Periféra arteriografija 150...370 atkariga no procediiras
Digitala subtrakcijas 300 30...50 ml
angiografija 300...370 30...50 ml
Venografija
Urogratija

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu jopamidolu vai jebkuru no paligvielam.
Intratekala ievadiSana.

Vienlaiciga kortikosteroidu intratekala ievadiSana ar jopamidolu ir kontrindic€ta
(skatit 4.5. ApakSpunktu).

Tehnisku klimju dél tulitéja mielografijas atkartosana ir kontrindicéta, lai izvairitos
no iesp&jamas pardozeSanas.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Diagnostikas procediiras, izmantojot radioaktivitates inhibitorus, drikst veikt tikai
personals ar iepriek$€ju apmacibu un zinaSanam par procediiru.

Ja rodas reakcija, kas var rasties izmekl€juma laika, pirmas palidzibas zales jaievada
intravenozi.

Injicgjot kontrastvielu, jabiit uzmanigam, lai noveérstu ta iekltiSanu audos, kas ieskauyj
asinsvadus. Kontrastvielai infiltr&joties var rasties lokals kairinajums.

Kardiangiografiskam proceduram kontrastviela jalieto tikai slimnicas un klinikas, kur
ir intensivas terapijas telpas. Citas kopigas procediiras saistita ar jodétu kontrastvielu




SASKANOTS ZVA 23.11.2020.

lietosanu medicinas iestad€, kura ir pieejams neatlickamas palidzibas aprikojums:
Ambu soma, skabekla baloni, antihistamini, vazopresori, glikokortikosteroidi.

Nekad nesajauciet citas zales ar kontrastvielas skidumu!

Jopamidols jalieto piesardzigi pacientiem ar hiperkalci€miju un smadzenu asinsvadu
slimibam.

Tadi apstakli ka progres€josa ateroskleroze un hipertensija var veicinat ar
izmekl&jumu saistitos riskus.

Kontrastvielas ar jodu ievadiSana var saasinat Myasthenia gravis simptomus.

Pacientiem ar feohromocitomu p&c jopamidola ievadiSanas intravaskulari var rasties
smagas hipertensivas krizes. Tadg] ieteicams ieprieks lietot ar alfa blokatorus.

Paaugstinata jutiba

Tapat ka citas kontrastvielas, §is zales var veicinat anafilakses vai citu alergisku
simptomu attistibu ar sliktu diisu, vemsanu, aizdusu, eritému, natreni un hipertensiju.
Par smagam reakcijam, kas bijusas letalas ir zinots reti.

Ja ieprieks péc lidziga izmeklgjuma veikSanas ir bijusi alergija, astma vai citas
neparedzetas blakusparadibas, izmekl&jums javeic piesardzigi; Sadiem pacientiem
iesp&jamais risks ir neparprotami skaidrs. Sadiem pacientiem var apsvért ieprieksgju
arstéSanu ar antihistamina lidzekliem vai kortikosteroidiem, lai novérstu vai
samazinatu iesp&jamas alergiskas reakcijas.

Pacientiem ar astmu (1pa$i tiem, kas sanem beta blokatoru terapiju) péc kontrasta
lietoSanas ir paaugstinats bronhu spazmu attistibas risks.

Pacientiem ar aizdomam vai zinamu paaugstinatu jutibu pret kontrastvielu nav
ieteicams veikt jutiguma testu, jo jutiguma testa laika nevar izslégt smagas vai letalas
reakcijas uz kontrastvielu.

Pacients jainformé, ka alergiskas reakcijas var rasties vairakas dienas péc procediiras;
Saja gadijuma konsultgjieties ar arstu.

Sirds un asinsvadu slimibas

Pacienti ar sastréguma sirds mazspé&ju vairakas stundas p&c procediiras jauzrauga
iespgjamo hemodinamikas trauc€jumu del, kas var biit saistiti ar 1slaicigu cirkul&josas
osmotiskas slodzes palielinaSanos. Visi pargjie pacienti jauzrauga 20 lidz 30 minttes
péc procediiras, jo lielaka dala blakusparadibu rodas tiesi $aja laika.

Angiografisko izmekl&jumu laika 1paSa uzmaniba japievers laba kambara
funkcionalajam stavoklim un plausu asinsapgadei.

Laba kambara mazsp€ja un plausu hipertensija var izraisit bradikardiju un sist€émisku
hipotensiju , lietojot kopa ar kontrastvielu.

Laba kambara angiografija tiek indic@ta tikai arkartgjas steidzamibas gadijumos.

Ventrikularas aritmijas intrakardialas un / vai koronaras angiografijas laika var rasties
reti.
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Kontrastvielas intraarteriala injekcija var izraisit vazospazmu un sekojoSu smadzenu
iSémiju.

Ipasi piesardzigi jaievada kontrastviela sirds kambaros, Tpasi cianotiskiem
jaundzimus$ajiem ar plausu hipertensiju un sirdsdarbibas trauc€jumiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Jaievero piesardziba pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem. Ieprieks€ji nieru darbibas trauc€jumi var izraisit akiitu nieru darbibas
trauc€jumu rasanos, lietojot kontrastvielu. Pacientiem ar traucgtu nieru darbibu
jaizvairas no potenciali nefrotoksisku zalu lietoSanas, 1idz kontrastviela ir pilniba
izvadita. Sadiem pacientiem p&c procediiras jakontrolg nieru darbiba. Nakama
kontrasta ievadiSana jaatliek, 1idz nieru funkcija ir atjaunojusies.

Jopamidolu var ievadit pacientiem, kuriem tiek veikta dialize, jo to var viegli nonemt
ar dializi.

Smagas aknu, nieru vai kombinétas nepietiekamibas gadijuma izmekl&jums javeic
tikai ka pedgjais ltdzeklis. Atkartoto testu var veikt tikai p&c 5 Iidz 7 dienam.

Nieru darbibas traucgjumi diabéta slimniekiem ir akiitas nieru mazspgjas attistibas
faktors p&c kontrastvielas ievadiSanas intravaskulari. Tas var izraisit pienskabes
acidozi pacientiem, kuri sanem biguanidus (skatit 4.5. ApakSpunktu).

Hidratacija

Pirms un péc radiografiskam proceduram pacientiem jabiit pietickami hidratetiem.
Jaizvairas no dehidratacijas pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai
miokarda infarktu, ka ar1 pacientiem ar mielomatozi, diab&tu, politiriju, oligtriju,
hiperurik€miju un bérniem, gados vecakiem cilvékiem un pacientiem ar smagam
sistémiskam slimibam.

Pirms hipertensijas $kiduma lietoSanas nevajadzetu ierobeZot Skidruma uznpemsanu,
un tdens un elektrolitu lidzsvara trauc&jumi jakorigg.

Ari pacientiem ar Valdenstréma paraproteinémiju, multiplo mielomu, smagiem aknu
vai nieru darbibas trauc€jumiem ir paaugstinats dehidratacijas attistibas risks; $ados
gadijumos péc kontrasta ievadiSanas ieteicams veikt pietickamu Skidruma uzpemsanu.

Lai izvairitos no krizes pacientiem ar sirpjveida $tnu slimibu, janodro$ina pietiekama
hidratacija un jaizmanto minimals daudzums zemas koncentracijas Skiduma.

Vairogdziedzera disfunkcija

Veicot pétijumu ar jodu saturo§am kontrastvielam pacientiem, kuriem ir vai ir
aizdomas par hipertireozi vai mezglainu vairogdziedzeri, jaievéro piesardziba, jo péc
jodetu kontrastvielu ievadiSanas ir zinots par tireotoksisku krizi.

Iespgjams, ka hipertireoze uzlabosies pacientiem, kuri ieprieks arstéti no Greivsa
slimibas. Pacientiem ar hipertiroidismu radiologiska izmekl&$ana javeic tikai tad, ja
arsts to uzskata par nepiecieSamu.
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Griitniecem un pacientiem ar hipertiroidismu jod€tas kontrastvielas jalieto tikai
absolitas indikacijas. Pacientiem, kuriem veic vairogdziedzera izmekl&jumu ar
radioaktivo jodu, jaatzime, ka vairogdziedzera joda uznemsanas sp€ja ieveérojami
samazinas no dazam dienam lidz divam lidz trim ned€lam p&c nieru joda
kontrastvielas ievadiSanas.

Angiografija

Angiografijas procediiras janem vera pangu veidoSanas varbiitiba uz asinsvadu
sienam katetra ievietoSanas vai kontrasta injekcijas laika, ka art asinsvadu sieninu
bojajumu vai perforacijas veidoSanas. Lai parliecinatos par katetra pareizu
ievietosanu, ieteicams veikt testa injekciju. Aortas arkas izmekl&jumos katetra gals
janovieto ta, lai noverstu augsta spiediena kontrastvielu ievadiSanu aortas
brahiocefalajos zaros, kas varétu izraisit hipotensiju, bradikardiju un centralas nervu
sistémas bojajumus.

Pacientiem ar homocistiniiriju jaizvairas no angiografijas, jo ir palielinats trombozes
un embolijas risks.

Periferai angiografijai artérijas, kur injicé kontrastvielu, jabut pulsacijai. Pacientiem ar
Bergera slimibu un saasinatu infekciju, kuriem ir arT smaga iSémija, angiografija
javeic 1pasi piesardzigi vai japartrauc vispar.

Pacientiem, kuriem tiek veikta venografija, jaievero piesardziba, ja ir aizdomas par
flebitu, smagu i$€miju, lokalam infekcijam vai pilnigu vénu blokadi.

Parmerigs spiediens uz abdominalo angiografiju var izraisit arT nieru infarktu,
muguras smadzenu traumu, retroperitonealo asinosanu, zarnu infarktu un nekrozi.

Periféraja angiografija IOPAMIRO 370 dazkart ir izraisijis sapigu reakciju testetaja
ekstremitaté, kas parasti nenotiek ar zemaku IOPAMIRO 300 koncentraciju.

kambaros cianozes jaundzimusSajiem ar plausu hipertensiju un sirds disfunkciju.

Centrala nervu sistéma

Jopamidols jalieto piesardzigi pacientiem ar simptomatisku cerebrovaskularu slimibu,
nesenu insultu, biezam parejosam i$€miskam lekmeém, asins-smadzenu barjeras
caurlaidibas izmainam, paaugstinatu intrakranialo spiedienu, aizdomam par
intrakranialu audzgju, abscesu, abscesu vai hematomu/ asinoSanu, ir bijusas krampju
lekmes, alkoholisms.

Smadzenu asinsvadu blokades gadijuma jam&gina nonemt péc iespgjas vairak
ievaditas kontrastvielas.

Kontrastvielas lietoSana, kas satur organiskos joda savienojumus, var biit
kontrindic€ta pacientiem ar epilepsijas vésturi. [IOPAMIRO ir ar1 kontrindikacija
cerebrospinalajam Skidrumam lietoSana: $ados gadijumos riipigi jaapsver procediras
norades un iesp&jamais risks.

Pacientiem, kuri sanem pretkrampju terapiju, arstéSana jaturpina gan pirms, gan péc
procediiras. Dazos gadijumos pretkrampju terapijas deva var biit japalielina 48
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stundas pirms izmekl&juma. Ja izmekl&juma laika rodas krampji, tiek indicéta
diazepama vai fenobarbitala intravenoza ievadiSana.

Intratekala ievadiSana

Ja kliniski anamnéze ir epilepsija, asinu klatbiitne cerebrospinalaja skiduma, vai
lokalas, vai sist€miskas infekcijas, kuru dél varetu rasties bakterémija, ripigi ir
jaapsver riska un ieguvuma attieciba.

Sados gadijumos janoverte nepiecie$amiba veikt diagnostisko testu pret iesp&jamo
risku pacientam.

P&c cervikalas vai lumbali cervikalas procediiras veikSanas: 2 miniites turiet galvu
zem 45 ° C, lai kontrastviela plist uz astes kaula pusi.

Izvairieties no parm&rigam un aktivam kustibam un spriedzes, turiet pacientu
pastaviga uzraudziba, lai galva biitu vertikala vismaz daZzas stundas. Saja laika
pacientam jagul gulta un jaatpisas.

Ipasas populacijas

JaundzimusSie, bérni

Zidaini (jaunaki par 1 gadu), 1pasi jaundzimusie, ir uznémigi pret elektrolitu lidzsvara
trauc€jumiem un hemodinamikas trauc€jumiem. Jauzmanas, izv€loties devu, veicot
procediiru un novertgjot pacienta stavokli.

Gados vecaki cilveki

Samazinatu fiziologisko reakciju dél gados vecakiem cilvekiem ir lielaks reakciju
attistibas risks, Tpasi, ja tiek lietotas liclas kontrastvielas devas. Sadiem pacientiem,
visticamak, attistisies miokarda i$€mija, smagas aritmijas un sarezgitas sirds kambaru
aritmijas. Siem pacientiem, visticamak, attistisies akiita nieru mazspgja.

Sievietes reproduktiva vecuma

Veicot rentgenstaru ar kontrastvielu vai bez tas, reproduktiva vecuma sievietei javeic
nepiecieSamie pasakumi un izmeklgjumi.

IOPAMIRO S8kidums jauzglaba tumsa vieta prom no saules gaismas! Pretgja gadijuma
var rasties [IOPAMIRO 8kiduma kristalizacija. Nelietojiet $adu kontrastvielu! Atvertas
pudeles vai ampulas saturs jaizlieto nekavejoties. Jebkurs§ parpalikums nekavéjoties
jaiznicina.

IOPAMIRO Kka jodu saturo$a viela var reagét ar tadiem metaliem ka var$ (misins).
Jaizvairas no IOPAMIRO saskares ar atbilstoSajam metala virsmam, jaizvairas no
metala konteineru lietoSanas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lai noverstu pienskabes acidozi diabéta slimniekiem, kuri tiek arstéti ar biguanidu
grupas peroralajiem pretdiabéta lidzekliem, un planveida procediiras pacientiem ar
vid€ji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem, biguanidu lietoSana japartrauc 48
stundas pirms kontrastterapijas un jaatsak péc 48 stundam, ja kreatinina Iimenis



SASKANOTS ZVA 23.11.2020.

seruma nav mainijies. (Skatit apak$punktu 4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietosana: LietoSana 1paSam populacijam: diabéts).

Arkartas pacientiem ar pavajinatu vai nezinamu nieru darbibu arstam jaapsver
kontrasta terapijas riski un ieguvumi.

Arkartas pacientiem ar trauctu vai nezinamu nieru darbibu arstam jaapsver kontrasta
terapijas riski un ieguvumi.

Kontrasta terapijas laika metformina lietoSana japartrauc. Péc procediiras pacientam
jauzrauga laktatacidozes pazimes.

Metformina lietoSanu var atsakt 48 stundas p&c kontrasta ievadiSanas, ja kreatinina /
eGFR limenis seruma ir pirms kontrasta terapijas liment.

Pacienti ar normalu nieru darbibu var turpinat lietot metforminu ka parasti.

Jod@tas kontrastvielas ir saistitas ar paaugstinatu nevélamo reakciju risku sirds un
hipertensiju slimibu pacientiem, kuri tiek arstéti ar diurétiskiem lidzekliem, AKE
inhibitoriem un / vai beta blokatoriem.

Vazopresoru ievadiSana pastiprina intraarterialo kontrastvielu neirologisko iedarbibu.

P&c jopamidola ievadiSanas vairogdziedzera audu spgja saistit jodu samazinas 2 lidz 6
nedelu laika.

Ir zinots par art€riju trombozi, ja jopamidolu ievada p&c papaverina lietoSanas.

Kontrastviela var izraisit izmainas bilirubina, olbaltumvielu vai neorganisko vielu
(pieméram, dzelzs, vara, kalcija un fosfata) laboratoriskajos testos. So vielu
noteikSanu nedrikst veikt taja pasa diena, kad tiek ievadita kontrastviela.

So zalu lietoSana var izraisit izmainas vairogdziedzera testos.

Pacientiem, kurus arsté ar beta blokatoriem, ir paaugstinats smagaku anafilaktoidu
reakciju attistibas risks.

Beta blokatori var saasinat reakciju uz kontrasta izraisitu bronhu spazmu.

Ir zinots par netipiskam blakusparadibam, pieméram, eritemu, drudzi un gripas
simptomiem pacientiem, kuri péc iopamidola lietosanas sanémusi interleikinu-2.

Intratekala ievadiSana

Jaizvairas no neiroleptisko lidzeklu lietoSanas, jo tie samazina krampju slieksni. Tas
attiecas ar1 uz sedativiem Iidzekliem, kas pieder pretsapju, pretvemsanas,
antihistamina un fenotiazinu grupai. Ja iesp&jams, arst€Sana ar §STm zalém japartrauc
48 stundas pirms radiologiska izmeklgjuma sakuma un jaatsak tikai 24 stundas p&c
izmekl&juma sakuma.

4.6 Augliba, griitnieciba un zidiSanas periods

Jopamidola droSiba griitniecibas laika nav pieradita. Ta ka griitniec€m jaizvairas no
radiacijas, neatkarigi no ta, vai izmekl&jums tiek veikts ar kontrastvielu vai bez tas,
vispirms ripigi jaapsver gredzena izmekl&juma prieksrocibas. Papildus augla
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apstarojumam jaapsver jodidu saturoSu kontrastvielu lietosanas riska un ieguvuma
attieciba pret augla vairogdziedzera jutigumu pret jodidu.

Jodidu saturosa kontrastviela neliela daudzuma izdalas mates piena. Ar kriiti baroti
zidaini jopamidolu butiski neuzsiic. ZidiSana nav japartrauc.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinama ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas parasti ir vieglas vai vid€ji smagas un parejosas, tomer zinots par
retam smagam dzivibai bistamam, dazkart letalam reakcijam.

P&c intravaskularas ievadiSanas vairuma gadijumu reakcijas rodas tulit péc
ievadiSanas. Tomer tas var rasties velak, parasti adas reakcijas, biezak 2 1idz 3 dienu
laika, retak 7 dienu laika p&c kontrasta ievadiSanas.

P&c intratekalas ievadiSanas blakusparadibas parasti rodas dazu stundu laika,
pateicoties 1€nai absorbcijai no ievadiSanas vietas un izplatibai visa kerment.
Reakcijas parasti notiek 24 stundu laika.

Kliniskajos petijumos visbiezak zinotas blakusparadibas ir bijusas intravaskularas
galvassapes (1,5%), slikta daiSa (1,2%) un karstuma vilni (3,5%) un intratekalas
galvassapes (18,9%).

Blakusparadibas, par kuram zinots kliniskaja petijuma, kura piedalijas 2680
pieaugusie un 35 bérni, ka art pecregistracijas pieredzes laika, klases ir uzskaititas
zemak esoSaja tabula péc biezuma un organu sistémas klases.

Katra grupa nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir noradits
samazinas$anas seciba.

4.8.1 Intravaskulara ievadiSana

Blakus efekti
Organu sistemas Kliniska izpete Péc tirgus dati
klase
Biezak Retak Reti BieZums nav
zinams*
(>1/100 hidz (>1/1,000 Iidz | (=1/10,000 Iidz
<1/10) <1/100) <1/1,000)
Asins un limfatiskas Trombocitopénij
sisteémas trauc&jumi a
Imiinas sistémas Anafilakse,
traucgjumi anafilaktoida
reakcija
Psihiskie trauc&jumi Apjukums
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Blakus efekti

Organu sistemas Kliniska izpete Péc tirgus dati
klase
Biezak Retak Reti BieZums nav
zinams*
(>1/100 Iidz (=1/1,000 idz | (=1/10,000 lidz
<1/10) <1/100) <1/1,000)
Nervu sist€mas Galvassapes Reibonis, garSas | Parestézija Koma, parejosa
traucgjumi 1zmainas 1Sémiska lekme,
gibonis, apzinas
trauc€jumi vai
bezsamana,
Krampji
Acu slimibas Parejoss aklums,
redzes
traucgjumi,
konjunktivits,
fotofobija
Sirdsdarbibas Sirds aritmijas, | Bradikardija Miokarda
traucgjumi pieméram, iSémija vai
ekstrasistoles, infarkts, sirds
priekSkambaru mazspgja, sirds
fibrilacija, un/vai
kambaru elposanas
tahikardija un apstasanas,
kambaru tahikardija
fibrilacija **
Asinsvadu sistémas Hipotensija, Asinsrites
traucgjumi hipertensija, apstasanas vai
pietvikums Soks
ElpoSanas, kriasu Plausu tuska, ElpoSanas
kurvja un videnes apstasanas,
slimibas astma, elposanas
bronhu spazmas | @ZsPgja, akiita
elposanas
distresa
sindroms,
apnoja,
rikles pietikums,
aizdusa
Kunga-zarnu trakta | Slikta dasa Vemsana, Parmeriga
trauc€jumi caureja, sapes sieckaloSanas,
védera, sausa siekalu
mute dziedzeru
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Blakus efekti

Organu sistemas Kliniska izpete Péc tirgus dati
klase i
Biezak Retak Reti BieZums nav
zinams*
(>1/100 Idz (=1/1,000 idz | (=1/10,000 lidz
<1/10) <1/100) <1/1,000)
palielinasanas
Adas un zemadas Izsitumi, Sejas pietukums
audu bojajumi natrene, nieze,
eritéma,
pastiprinata
sviSana
Skeleta-muskulu un Muguras sapes | Muskulu krampji | Muskulu un

saistaudu slimibas

locitavu sapes,
muskulu vajums

Nieru un urincelu Akiita nieru
slimibas mazspéja
Vispargji traucéjumi | Karsta sajiita Sapes kritis, Stivums, sapes,

un reakcijas
1evadiSanas vieta

sapes injekcijas
vieta, pireksija,

slikta passajiita

aukstuma sajiita

[zmekl&jumi Palielinats EKG izmainas,
kreatinina ieskaitot ST
Iimenis asinis segmenta
depresiju

* Ta ka kliniskaja petijuma nevienam no 2548 pacientiem nebija reakcijas, to relativa
sastopamiba, visticamak, biis reta (>1 / 10 000 Iidz <1/1000).

Vispiemeérotakais MedDRA termins tiek izmantots, lai aprakstitu blakusparadibu, tas
simptomus un saistitos apstaklus.

** Sirds ritma trauc€jumi galvenokart var rasties péc sirds angiografijas un asinsrites
cirkulacijas.

Tiek zinots, ka koronaro artériju tromboze ir asinsrites katetrizacijas komplikacija.
Citas sirds reakcijas, kas var rasties procediiras riska dél, ir, piem&ram, koronaro
arteriju plisums.

Anafilakse (anafilaktoidas reakcijas / paaugstinata jutiba) var ietvert sadus
simptomus: viegls lokals vai plasi izplatits pietukums, méles tiiska, balsenes spazmas
vali tiska, disfagija, faringits un iekaisis kakls, rikles-balsenes sapes, klepus,
konjunktivits, rinits, SkaudiSana, karstuma sajlita, pastiprinata sviSana, vajums,
reibonis, balums, aizdusa, sék$ana, bronhu spazmas un mérena hipotensija. Adas
reakcijas var biit dazada veida izsitumi, plass adas apsartums, puislisi uz adas, natrene
un nieze. Sis reakcijas, kas notiek neatkarigi no ievaditas devas vai lietoganas veida,
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var liecinat par Soka stavok]a attistibu. Kontrasta terapija nekavejoties japartrauc un,
ja nepiecieSams, jauzsak vénu terapija.

Smagas kardiovaskularas reakcijas, pieme&ram, hipotensija, tahikardija, aizdusa,
uzbudinajums, cianoze un samanas zudums, kas var izraisit elpoSanas un / vai sirds
apstasanos un navi. Sie simptomi var rasties atri un prasa kardiopulmonaru
reanimaciju. Primarais asinsrites sabrukums var biit vienigais un / vai sakotngjais
simptoms bez elposanas vai citiem iepriekSminétiem simptomiem.

Var rasties sapes un pietikums injekcijas vieta. Loti retos gadijumos kontrastvielas
ievadiSana apkart&jos audos ir izraisijusi iekaisumu (lokalu apsartumu, pietikumu un
tulznas), adas nekrozi un spiediena sindromu.

Tapat ka lietojot citus joda saturoSus kontrastvielas, péc iopamidola ievadiSanas ir
zinots par loti retiem mukokutana sindroma gadijumiem, pieméram, Stivensa-
Dzonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi (Ljela sindroms) un multiformo
eritemu.

Beérni
Jopamidola droSibas profils bérniem un pieaugusSajiem ir lidzigs.

4.8.2 Intratekala ievadi§ana

Blakus efekti

Klmiska izpete Péc tirgus dati
Organu sistemas

klase Loti biezi Biezak Retak Biezums nav
zinams¥*
=1/10) (>1/100 Iidz (>1/1,000 Iidz
<1/10) <1/100)

Infekcijas un Aseptiskais
invazijas meningits,
bakterialais
meningits
procediiras risku
del

Imiinas sistémas Anafilakse,
traucgjumi anafilaktoida
reakcija

Psihiskie trauc&jumi apjukums,
uzbudinajums,
nemiers

Nervu sistemas Galvassapes Koma, paralize,
traucgjumi krampji, gibonis,
neskaidra apzina
vai bezsamana,
meningisms,
reibonis,
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Organu sistemas

Blakus efekti

Kliniska izpete

Péc tirgus dati

klase Loti biezi Biezak Retak BieZums nav
zinams*
(=1/10) (>1/100 Idz (=1/1,000 Iidz
<1/10) <1/100)
parestézija,
hipestezija
Acu slimibas Parejosa
aptumsoSanas
Sirds bojajumi Aritmija
Asinsvadu sistémas Pietvikums Hipertensija
traucgjumi
Elposanas, krasu Elposanas
kurvja un videnes apstasanas,
slimibas aizdusa
Kunga-zarnu trakta Slikta dasa,
traucgjumi vems$ana
Adas un zemadas Izsitumi
audu bojajumi
Skeleta-muskulu un Sapes mugura,
saistaudu slimibas kakla sapes,
sapes
ekstremitates,
smaguma sajiita
Vispargji traucgjumi Drudzis,
un reakcijas savargums,
ievadiSanas vieta stivums

* Ta ka kliiskaja petijuma nevienam no 132 pacientiem nebija reakcijas, to relativa
sastopamiba, visticamak, biis reta (=1 / 1000 Iidz <1/100).

Vispiemérotakais MedDRA termins tiek izmantots, lai aprakstitu blakusparadibu, tas
simptomus un saistitos apstaklus.

Var rasties anaftilakse (anafilaktoidas reakcijas / paaugstinata jutiba). Anafilaktoidas
reakcijas, kas var ietvert asinsrites traucéjumus, pieméram, hipotensiju, kas var izraisit

giboni vai sirds apstasanos un dzivibai bistamu Soku, intratekalas ievadiSanas

gadijuma ir retak sastopamas neka intravaskularas.
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Elpcelu (aizdusa, elpoSanas distress, kas var izpausties ka bronhu spazmas) un
glotadas reakcijas (natrene, angineurotiska tiiska un citas adas reakcijas, piem&ram,
izsitumi) ar1 retak tiek noverotas ievadot intratekali.

Berni
Jopamidola drosibas profils bé&rniem un pieaugusajiem ir lidzigs.
4.8.3. LietoSana kermena dobumos

Lielaka dala reakciju notiek dazu stundu laika p&c kontrastvielas ievadiSanas, jo
absorbcija no ievadiSanas vietas un izplatiSanas visa kerment ir 1€na.

P&c ERCP ir ierasts, ka amilazes limenis asinis palielinas. Ir zinots par pankreatitu loti
retos gadijumos.

Reakcijas, par kuram zinots artrografijas un fistulografijas laika, parasti norada uz jau
esoSu iekaisumu audos.

Sistemiska paaugstinata jutiba ir reta, parasti mérena un izpauzas ka adas reakcijas.
Tomér nevar izslégt smagas anafilaktoidas reakcijas.

4.9 Pardozesana
Nav zinots par pardoz€Sanas gadijumiem.

Lielakas devas neka tas, kas noraditas iepakojuma, nav ieteicamas, jo tas var izraisit
dzivibai bistamas blakusparadibas.

Ja nepiecieSams, jopamidola izvadiSanai no organisma javeic dialize. Pardoz&Sanas
arstéSana ir visu vitalo funkciju atbalsts un tulit€jas simptomatiskas arstéSanas
nodros§inasana.

Intravaskulari

Kludainas intravaskularas pardozésanas gadijuma tidens un elektrolitu zudums
jakompensg ar infuziju. Nieru darbiba jauzrauga vismaz 3 dienas.

Intratekali

Intratekalas pardozeésanas simptomi var bt: hiperrefleksijas vai toniski-klonisku
krampju saasinaSanas l1dz vispargjiem krampjiem un smagos gadijumos tadi centralie
trauc€jumi ka hipertermija, stupors un elposanas nomakumes.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis
varat zinot par blakusparadibam arf tie$i, Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat
palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS


http://www.zva.gov.lv/
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5.1 Farmakodinamiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: rentgena kontrastvielas, kas satur marketu jodu, ATK
kods: VOBABOA4.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Farmakologiska drosiba, hroniska toksicitate, genotoksicitate, kancerogéna iedarbiba
un

pamatojoties uz parastajiem reproduktivas toksicitates petijjumiem, prekliniskie dati
neliecina par TpaSu bistamibu cilvékiem. Prekliniskie efekti tika noveroti tikai pie
ekspozicijas, kas tika uzskatita par pietiekamu, parsniedzot maksimalo iedarbibu uz
cilvéku, kas norada uz nelielu nozimi kliniskaja lietosana lielakas devas.

P&ttjumi ar suniem liecina, ka jopamidola devas, kas divas vai Cetras reizes parsniedz
klinisko devu, izraisa parejosu bradikardiju un hipotensiju, kam seko mérena
hipertensija un paaugstinats elpoSanas atrums. Ir pieradits, ka §1s sekas mainas 2 Iidz 4
miniites pec arstéSanas beigam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

1. Natrija kalcija acetats

2. Trometamols

3. Salsskabe 32% w / w apm.

4. Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3 Uzglabasanas laiks
5 gadi.
P&c pirmas atverSanas produkts jaizlieto nekavejoties.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim zalém nav nepieciesami Ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs

IOPAMIRO 300: pudeles pa 1x50 ml, 1x100 ml, 1x200 ml, 1x 500 ml
IOPAMIRO 370: pudeles 1x50 ml, 1x100 ml, 1x200 ml, 1x 500 mi
Visi iepakojuma lielumi tirgtl var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideéSanai un noradijumi par sagatavo$anu
lietoSanai
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Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Nosaukums: Bracco Imaging S.p.A.

Adrese: via Egidio Folli 50 20134 Milana
Valsts: Italija

Telefons: 02 21771 Telex: 311185 Fax: 02 26410678

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

IOPAMIRO 300: 165997

IOPAMIRO 370: 166097

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
09.05.1997 / 07.06.2013

Zalu IOPAMIRO 300, Skidums injekcijam identifikacijas numuri:
e 30,6 g/50 ml, N1 (RN024-01);

e 61,29/100 ml, N1 (RN024-02);

o 122,49g/200 ml, N1(RN024-03;

e 306 g/500 ml, N1 (RN024-04);

Zalu IOPAMIRO 370, Skidums injekcijam identifikacijas numuri:
e 37,759/50 ml, N1 (RN025-01);

e 75,50/100 ml, N1 (RN025-02);

e 151 g/200 ml, N1 (RN025-03);

e 377,59/500 ml, N1 (RN025-04).

Saskanots Zalu valsts agentiira 23.11.2020.




