SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.NAZIV LIJEKA

IOMERON 300 mg I/ml otopina za injekciju
IOMERON 350 mg I/ml otopina za injekciju
IOMERON 400 mg I/ml otopina za injekciju
Jomeprol

2.KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

IOMERON 300 mg I/ml otopina za injekciju sadrzi 61,24% tezZinskog udjela po volumenu

jomeprola Sto odgovara 30 % joda ili 300 mg joda/ml.
1 mL otopine sadrzi: jomeprol 612.4 mg

IOMERON 350 mg I/ml otopina za injekciju sadrzi 71,44% tezinskog udjela po volumenu

jomeprola 5to odgovara 35 % joda ili 350 mg joda/ml.
1 mL otopine sadrzi: jomeprol 714.4 mg

IOMERON 400 mg I/ml otopina za injekciju sadrzi 81,65% tezinskog udjela po volumenu

jomeprola §to odgovara 40 % joda ili 400 mg joda/ml.
1 mL otopine sadrzi: jomeprol 816.5 mg

Za potpuni spisak pomoc¢nih supstanci vidjeti dio 6.1.
3.FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra i bezbojna otopina za injekciju.

4.KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Ovaj lijek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

Kontrastno sredstvo koristi se za:

Indikacija Jacina (mg I/ml)
Periferna arteriografija 300, 350, 400
Venografija 300, 350
Aortografija 350, 400
Angiokardiografija i lijeva ventrikulografija 300, 350, 400
Cerebralna arteriografija 300
Koronarna arteriografija 350, 400
Visceralna arteriografija 300, 350, 400
Digitalna subtrakcijska angiografija 300, 350, 400
Pojacavanje CT-a 300, 350, 400
Urografija 300, 350, 400
Endoskopska retrogradna 300
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kolangiopankreatografija (ERCP)

Dakriocistografija 300, 350, 400
Sijalografija 300, 350, 400
Fistulografija 300, 350, 400
Galaktografija 300, 350, 400
Mijelografija 300

4.2. Doziranje i nacin primjene

Indikacija Jacina Preporu¢ena doza
(mg I/ml)
Periferna arteriografija | 300, 350, 400 odrasli 10-90 ml*
djeca *
Venografija 300, 350 odrasli 10 - 100 ml*, najvise 250 ml
10 - 50 ml gornji ekstremiteti
50 - 100 ml doniji ekstremiteti
Aortografija 350, 400 odrasli 50 -80 ml
djeca *x
Angiokardiografija i | 300, 350,400 | odrasli 30 - 80 ml, najvide 250 ml
lijeva ventrikulografija
djeca *x
Cerebralna 300 odrasli 5-12ml*
arteriografija djeca 3-7mlili **
Koronarna 350, 400 odrasli 4 - 10 ml po arteriji*
arteriografija
Visceralna 300, 350, 400 odrasli 5 - 50ml* ili ovisno o vrsti pretrage,
arteriografija najvise 250 ml
djeca *
Digitalna subtrakcijska angiografija
Intraarterijska 300 Odrasli 2 - 20 ml po arteriji*
visceralna aorta 25 - 50 ml
oboje najvise 250 ml
Periferna 300 Odrasli 5-10 ml po arteriji*, najvise 250 ml
Intravenska 300, 350, 400 Odrasli 30 - 60 ml, najvise 250 ml
Kompjuterizirana tomografija
Mozga 300, 350 Odrasli 50-150 ml
Djeca *x
Tijela 300, 350, 400 Odrasli 40 - 150 ml, najvise 250 ml
Djeca *x
Urografija
Intravenska 300, 350, 400 | Odrasli 50-150 ml
Nedonosc¢ad 3-4,8 ml/kg
Novorodenc¢ad | 2,5-4 ml
Djeca 1-25mlkgili *
Artrografija 300, 350 Odrasli 1-10ml
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ERCP 300 Odrasli 12-30 ml

Dakriocistografija 300, 350, 400 | Odrasli 3-8ml

Sijalografija 300, 350,400 | Odrasli 1-3ml

Fistulografija 300, 350,400 | Odrasli 1-50ml

Galaktografija 300, 350, 400 | Odrasli 0,2-1,5ml

Mijelografija 300 Odrasli 10 - 15 ml putem lumbarne injekcije

* Ponoviti po potrebi
** Ovisno o veli€ini tijela i starosti
Kod starijih pacijenata potrebno je koristiti najmanju ucinkovitu dozu.

Pri mijelografiji, manje doze mogu se koristiti za pretrage lumbalnog ili torakalnog dijela, a ve¢e doze
za pretrage cervikalnog dijela ili cijele ki€me. Neovisno o prirodi mijelografske pretrage, lomeron treba
injicirati polako kroz 1-2 minute.

Rentgensko snimanje moze se izvrsiti unutar 60 minuta nakon davanja injekcije. Postmijelografsku
kompjuterizovanu tomografiju kictme treba odgoditi za priblizno Cetiri sata nakon davanja injekcije
kako bi doslo do razrjedivanja i uklanjanja prekomjerne koli¢ine kontrastnog sredstva.

Kod bolesnika s umjerenim do teSkim oSte¢enjem bubrezne funkcije potrebno je obratiti paznju na
parametre bubrezne funkcije prije ponovne pretrage s kontrastnim sredstvom.

Osim ako lije¢nik ne odredi drugacije, na dan pregleda moze se odrzavati normalna prehrana.

Intravaskularnu primjenu treba provesti ako je moguce u lezecem polozaju bolesnika. Pacijenta treba
drzati u polozaju i pazljivo promatrati 30 minuta nakon zahvata buduci da se vecina teskih incidenata
dogada s vremenom.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na aktivnu supstancu ili bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u dijelu 6.1.

Zbog razmatranja predoziranja, neposredna ponovna mijelografija u slucaju tehnickog kvara je
kontraindicirana.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Dijagnosticke postupke koji ukljuéuju primjenu bilo kojeg radiokontaktnog medija treba provoditi pod
vodstvom osoblja s preduvjetnom obukom i s temeljitim poznavanjem odredenog postupka koji treba
izvesti.

Trebaju biti dostupni odgovarajuéi odjeli za rjeSavanje bilo koje komplikacije postupka, kao i za hitno
lijeCenje ozbiljne reakcije na samo kontrastno sredstvo.

Imajuéi u vidu mogucée komplikacije, pacijent se mora nadzirati najmanje 30 minuta nakon primjene
lijeka.

Rizik od upale i ekstravazacije: Izniman oprez je potreban tokom davanja kontrastnog sredstva kako bi
se izbjegla ekstravazacija.

Preosjetljivost na jodirano kontrastno sredstvo

Kod bolesnika sa sumnjom ili poznatom preosjetljivoséu na kontrastna sredstva, testiranje na
preosijetljivosti se ne preporuCuje, obzirom da teSke reakcije ili reakcije sa smrtnim ishodom na
kontrastna sredstva, se ne mogu predvidjeti iz testa na preosjetljivosti.

Ukoliko u povijesti bolesti postoje podaci o alergiji, astmi ili nezeljenim reakcijama tokom prethodnih
sli¢nih pretraga, potreban je dodatni oprez s obzirom da ovaj lijek, kao Sto je to slu¢aj i kod drugih
kontrastnih sredstava, moze izazvati anafilaksije ili druge manifestacije alergije s mucninama,
povracanje, otezano disanje, eritem, urtikarijom i hipotenzijom. Prednosti treba da jasno nadmasuju
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rizike kod takvih pacijenata i odgovaraju¢e predostrozne mjere trebaju biti odmah dostupne. Primarni

tretmani kao Sto su:

Posljedice

Glavni simptomi

Primarno lije€enje

Vazomotorni ucinak

Kozni

Bronhospazmatski

Anafilaktoidne reakcije

Snizen krvni pritisak

Vagusna reakcija

toplina
mucnina; povracanje

Rasiren osip
TesSka urtikarija

Piskanje ( u plu¢ima)
angioedem
urtikarija

bronhospazam
hipotenzija

hipotenzija

hipotenzija
bradikardija

umirivanje

H1-antihistaminik
H2-antihistaminik

kisik
Beta-2-agonist inhalatori

kisik

iv otopine

adrenergici

inhalacijski beta-2 adrenergici
antihistaminici (H1- i H2-blokatori)
kortikosteroidi

iv te¢nost

iv tecnost
iv atropin

Iz: Bush WH; The Contrast Media Manual; Katzburg RW Ed.; Williams i Wilkins; Baltimore 1992;
Poglavlje 2, str 23.

Bolesnici koji koriste beta-adrenergicke blokatore, osobito bolesnici s astmom, mogu imati nizi prag za
bronhospazam i slabije reagirati na lijeCenje beta agonistima i adrenalinom, Sto moze zahtjevati
primjenu vecih doza adrenalina,

Hidratacija
Bilo kakav teSki poremecaj ravnoteze tekucine i elektrolita mora se korigovati prije davanja

kontrastnog sredstva. Potrebno je osigurati adekvatnu hidraciju, posebno kod bolesnika sa teSkim
poremecajem funkcije bubrega, multiplim mijelomom ili drugim paraproteinemijama, boleSc¢u srpastih
stanica Secernom boleS¢u, poliurijom, oligurijom i hiperuricemijom; kao i kod novorodencadi, male
djece,starijih bolesnika i bolesnika s teSkom sistemskom bole$¢u. Potreban je oprez pri hidrataciji
pacijenata s osnovnim stanjima koja se mogu pogorsati preopterecenjem tekuéinom, uklju€ujuéi
kongestivno zatajenje srca.

Kardiovaskularne bolesti
Treba voditi racuna kod teskih sréanih oboljenja, posebno zatajenja srca i koronarnih arterija. Reakcije
mogu ukljucivati edem plu¢a, hemodinamske promjene, ishemijske promjene EKG-a i razliCite aritmije.

Funkcija StitnjaCe i testovi ispitivanja funkcije Stitnjace

Mala koli¢ina slobodnog anorganskog jodida koja moze biti prisutna u kontrastnom sredstvu mogla bi
imati neke u€inke na funkciju &titnjace: ti se ucinci o€ituju jasnije u bolesnika s latentnom ili otvorenom
hipertireozom ili strumom. Zabiljezene su hipertireoza ili ¢ak oluje &titnjace nakon primjene jodiranog
kontrastnog sredstva.

Primjena lijeka moze interferirati s testovima ispitivanja fumnkcije Stitnjace

Mijastenija gravis
Primjena kontrastnih sredstava moze pogorsati znakove i simptome mijastenije.

Neurolo$ki simptomi
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Posebna paznja je potrebna kod bolesnika s akutnim infarktom mozga, akutnim intrakranijalnim
krvarenjem i svim stanjima koja ukljucuju oStecenje krvno-mozdane barijere, mozdani edem ili akutne
demijelinizacije. Gr€eviti napadi su ¢e&¢i kod bolesnika s intrakranijalnim tumorom, metastazama ili s
anamnezom epilepsije.

NeuroloSki simptomi koji se odnose na cerebrovaskularne bolesti, ishemije, intrakranijalni
tumor/metastaze ili degenerativne ili upalne patologije, mogu se pogorSati. Ovi bolesnici imaju
povecan rizik od prolaznih neuroloskih komplikacija.

Postoji povecan rizik od prolaznih neuroloskih komplikacija kod bolesnika sa simptomatskim
cerebrovaskularnim oboljenjem, npr. mozdani udar, prolazni ishemijski napad. Cerebralne ishemijske
pojave mogu biti uzrokovane intravaskularnom injekcijom.

Antikonvulzivnu terapiju ne treba prekidati.

Kod akutnog i hroni¢nog alkoholizma, povecanje propusnosti krvno mozdane barijere olak8ava prolaz
kontrastnog sredstva u mozdano tkivo i moze dovesti do poremecaja CNS. Postoji mogucnost za
smanjen prag za izbijanje napada kod alkoholi¢ara.

Encefalopatija izazvana kontrastnim sredstvom

Kod primjene jomeprola prijavljena je encefalopatija (vidjeti dio 4.8.).

Encefalopatija izazvana kontrastnim serdstvom moze se manifestirati simptomima i znakovima
poremecaja neurolosSke funkcije kao Sto su glavobolja, poremecaj vida, kortikalna sljepoc¢a, konfuzija,
napadaiji, gubitak koordinacije, hemipareza, afazija, nesvjestica, koma i cerebralni edem unutar
nekoliko minuta do nekoliko sati nakon primjene jomeprola, a u pravilu se povlaci unutar nekoliko
dana.

Potreban je oprez kod primjene kod bolesnika sa stanjima naruSavanja cjelovitosti krvno-mozdane
barijere, 5to moze dovesti do pojatanog propustanja kontrastnog sredstva kroz krvno-mozdanu
barijeru i povecati rizik od encefalopatije. Ako se posumnja na encefalopatiju uzrokovanu kontrastnim
sredstvom, potrebno je prekinuti primjenu jomeprola i uvesti odgovarajuce lijeCenje.

Kod pacijenata koji uzimaju narkotike postoji i moguénost smanjenog praga za izbijanje napada.

Ozbiljne kozne nuspojave

Ozbiline kozne reakcije (SCAR) ukljucujuéi Steven-Johnson (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu
(TEN), akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP) i reakciju na lijekove s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS), koje mogu biti opasne po zivot ili fatalne, prijavljeni su u vezi s
intravaskularnom primjenom jodiranih kontrastnih sredstava (vidjeti dio 4.8). U vrijeme primjene,
bolesnike treba obavijestiti 0 znakovima i simptomima i pomno pratiti zbog koznih reakcija. Ako se
pojave znakovi i simptomi koji upuéuju na ove reakcije, lomeron treba odmah prekinuti. Ako je bolesnik
razvio ozbiljnu reakciju poput SJS-a, TEN-a, AGEP-a ili DRESS-a tokom primjene lijeka lomeron,
primjena lomerona ne smije se viSe ni u kojem trenutku ponovo zapoceti.

Feokromocitom

Pacijenti sa feohromocitomom mogu razviti teSke, povremeno nekontrolisane hipertenzivne krize
tokom intravaskularne primjene. Premedikacija sa alfa i beta-receptorima se preporucuje kod ovih
pacijenata. NaglaSeno uzbudenje, anksioznost i bol mogu izazvati nezeljene efekte ili pojacati reakcije
na kontrastna sredstva, te se u tim slu€ajevima bolesnicima moze dati sedativ.

Zatajenje bubrega

Kod bolesnika s umjerenim do teSkim oSte¢enjem bubrezne funkcije, potrebno je obratiti paznju na
parametre bubrezne funkcije, posebno prije ponovne pretrage bolesnika sa kontrastnim sredstvom.
Preventivnhe mjere ukljucuju:

- identifikacija visoko rizi¢nih pacijenata

- osigurati adekvatnu hidraciju prije primjene kontrastnog sredstva, pozeljno odrzavanjem i.v. infuzije
prije i tokom postupka, sve dok se kontrastno sredstvo ne eliminira putem bubrega;

- kad god je moguce, izbjegavanje primjene nefrotoksicnih lijekova ili velikih hirurSkih zahvata ili
postupka, kao 3to je renalna angioplastika, dok se kontrastno sredstvo ne eliminira;
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- odgadanje novog pregleda sa kontrastnim sredstvom sve dok se bubrezna funkcija ne vrati na nivo
koiji je bio prije pregleda

Mijelomatoza ili paraproteinemije su stanja koja mogu predisponirati oSteCenju bubrega nakon
primjene kontrastnog sredstva. Korist primjene kontrastnog sredstva mora se pazljivo odvagati
naspram moguceg rizika. Odgovarajuca hidracija i pra¢enje bubrezne funkcije se preporucuju nakon
primjene kontrastnog sredstva.

Diabetes mellitus

Dijabeticka nefropatija moze biti predispozicija za nastanak oStecenja bubrega nakon upotrebe
kontrastnog sredstva. To moze dovesti do laktacidoze kod boelsnika koji uzimaju bigvanidine
(metformin) (vidjeti dio 4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija).

Pedijatrijska populacija

Dojencadi do 1 godine, a posebno novorodencad, naroCito su osjetljivi na neravnotezu elektrolita i
hemodinamskim promjenama. Treba voditi rauna o primjenjenoj dozi.

Nakon izlaganja jodiranom kontrastnom sredstvu moze se uoditi hipotireoza ili prolazna supresija
StitnjaCe. Posebnu pozornost treba posvetiti pedijatrijskim bolesnicima mladim od 3 godine jer
nedovoljna aktivnost §titnjaCe tijekom ranog zivota moze biti Stetna za motoriku, sluh i kognitivni razvoj
te moze zahtijevati prolaznu nadomjesnu terapiju T4. UcCestalost hipotireoze u bolesnika mladih od 3
godine koji su bili izloZzeni jodiranom kontrastnom sredstvu prijavljena je izmedu 1,3% i 15%, ovisno o
dobi ispitanika i dozi jodiranog kontrastnog sredstva, a ¢e3Ce se opaza u novorodencadi i
nedonoSc¢adi. Funkciju &titnjaCe treba procijeniti u svih pedijatrijskih bolesnika mladih od 3 godine
nakon izlaganja jodiranom kontrasthnom sredstvu. Ako se otkrije hipotireoza, potrebno je razmotriti
potrebu za lije€enjem i nadzirati funkciju StitnjaCe dok se ne normalizira.

Stariji
Kombinacija neuroloSkih poremecaja i vaskularne patologije predstavljaju ozbiljnu komplikaciju.

Mjere opreza kod odredenih pretraga

Angiografija

Nejonska kontrastna sredstva imaju slabije antikoagulacijsko djelovanje in vitro od jonskih sredstava.
Posebnu paznju stoga treba voditi 0 angiografskoj tehnici. Nejonska sredstva ne smiju ostati u
kontaktu s krvlju unutar Strcaljke, a intravaskularne katetere je potrebno Cesto isprati da bi se smanjio
rizik nastajanja ugruska, koji rijetko moze dovesti do ozbiljnih tromboembolijskih komplikacija.

Bolesnik treba biti u leze¢em polaozaju prilikom intravaskularne primjene. U tom polozaju mora ostati
pod nadzorom najmanje 30 minuta nakon postupka, jer se vecina ozbiljnih nezeljenih reakcija javljaju
u tom periodu.

Mijelografija
Nakon intratekalne primjene, pacijent treba ostati lezati sa glavom i grudnim koSem u povisenom

polozaju tokom jednog sata i mora biti dobro hidriran. Nakon toga, bolesnik se moze pazljivo kretati, ali
savijanje na dolje se mora izbjegavati. Ako ostaje u krevetu, glavu i grudni ko$ treba drzati uzdignuto
tokom 6 sati. Pacijente za koje se sumnja da imaju nizak prag za izbijanje napada, treba promatrati u
tom periodu.

ERCP
Rizici povezani s ERCP pretragom, kod bolesnika s akutnim pankreatitisom se moraju procjeniti
naspram moguce koristi.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Upotreba ovog proizvoda moze ometati testove za ispitivanje funkcije StitnjaCe. Vazopresorne lijekove
ne bi trebalo davati prije primjene jomeprola.
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Kako bi se sprijeCio nastanak laktacidoze u dijabeti¢ara koji se lije¢e oralnim antidijabeticima iz klase
bigvanida (metformin), te lijekove treba prekinuti u sljede¢im scenarijima; prije intraarterijske primjene
kontrastnog sredstva s ekspozicijom prvog prolaza kroz bubrege, u bolesnika s eGFR manjim od 30
ml/min/1,73 m2 koji primaju intravensko kontrastno sredstvo ili intraarterijskog kontrastnog sredstva s
ekspozicijom drugog prolaza kroz bubrege ili u bolesnika s akutnom ozljedom bubrega , i ponovno se
postavlja tek nakon 48 sati ako se funkcija bubrega nije znacajno promijenila.

Alergijske reakcije na kontrastna sredstva su ¢eS¢e i mogu se manifestovati kao odgodene reakcije
kod pacijenata lije¢enih imunomodulatorima, poput interleukina-2 (IL-2) i interferona..

Treba razmotriti prekid lijeCenja lijekovima koji snizavaju prag izbijanja napadaja do 24 sata nakon
postupka za intrateklanu primjenu i u bolesnika s poremecajima krvno-mozdane barijere (vidjeti
Neuroloski simptomi u dijelu 4.4 ovog sazetka).

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Zene reproduktivne dobi
Treba poduzeti odgovraju¢e mjere zastite prilikom izlaganja Zzena reproduktivhe dobi rendgenskoj
dijagnostiCkoj pretrazi, bez obzira na upotrebu kontrastog sredstva.

Trudnoca
Ispitivanja na zZivotinjama nisu navela nikakve Stetne efekte u odnosu na tok trudnoce ili na zdravlje
nerodenog djeteta ili novorodence. Medutim, nije utvrdena sigurnost jomeprola u trudnoéi kod ljudi.
Stoga i primjenu ovog sredstva treba izbjeéi u trudnoci, osim ako ne postoji sigurnije zamjensko
sredstvo.

Kad god je moguce, izloZzenost zracenju treba izbjegavati za vrijeme trudnoce, koristi od bilo kojeg X
ray pregleda, bez obzira na upotrebu kontrastnog sredstva, treba samo pazljivo odvagati u odnosu na
moguci rizik. U novorodencadi koja su bila izlozena jomeprolu /n utero, preporuCuje se pracenje
funkcije Stitnjace (vidjeti dio 4.4).

Dojenje

Ne postoje podaci koji se odnose na izluCivanje iomeprola u maj¢ino mlijeko kod ljudi. Studije na
Zivotinjama su pokazale da je izlu€ivanje iomeprola u maj¢inom mlijeku slicno onom od drugih
kontrastnih sredstava i da su ovi spojevi samo minimalno apsorbovani u gastrointestinalnom traktu
mladih. Nije vjerovatno da ¢e doc¢i do nuspojava kod dojencadi.

Nije potrebno prekidati dojenje.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nema poznatog efekta na sposobnost upravljanja vozilima i rada za maSinama.
Nakon intratekalne primjene, preporuCuje se da pacijent treba priCekati 24 sata prije upravljanja
motornim vozilima ili upravljanja masinama.

4.8. Nezeljeni efekti

Upotreba kontrastnih sredstava moze izazvati nezeljene nuspojave. One su obi¢no blage do umjerene
i prolazne po prirodi. Medutim, prijavljene su teSke i po zivot opasne reakcije koje mogu dovesti i do
smrtnog ishoda. U vecini slu¢ajeva, reakcije se javljaju u roku od nekoliko minuta od davanja injekcije,
ali ponekad se one mogu javiti i kasnije.

Anafilaksija (anafilaktoidna / reakcija preosjetljivosti) se moze manifestovati sa razli€itim simptomima,
ali se rijetko kod jednog pacijenta razviju svi simptomi. Obi¢no se, kroz 1 do 15 minuta (rijetko i nakon
2 sata) bolesnik zali na neuobiCajno osjec¢anje, agitaciju, crvenilo praceno osjecajem uzarenosti,
osjecaj vrucine, pojatano znojenje, omaglicu, pove¢ano suzenje ociju, rinitis, palpitacije, parestezije,
pruritus, bol i stezanje u grlu, disfagiju, kasalj, kihanje, urtikarija, eritem, blago lokalizovan edem,
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angionedem i otezano disanje izazvano edemom jezika/ grkljana/ zdrijela i / ili spazamom koji se
manifestuje piskanjem te bronhospazam.

Takoder su zabiljeZzeni muc€nina, povracanje, bol u trbuhu i dijareja.

Ove reakcije, koje se mogu pojaviti neovisno od doze ili puta primjene, mogu predstavljati prve znake
cirkulatornog kolapsa.

Upotreba kontrastnog sredstva mora biti prekinuta odmah i ako je potrebno, poduzeti prikladne mjere
hitnog lije€enja intravenskim putem.

TeSke reakcije sa uc€incima na kardiovaskularni sistem, poput vazodilatacije sa izrazitom hipotenzijom,
tahikardija, otezano disanje, agitacije, cijanoza i gubitak svjesti koje vode do otezanog disanja i / ili
sréanog aresta mogu rezultirati smréu. Ovi dogadaji se mogu javiti brzo i zahtijevaju punu i agresivnu
kardiopulmonalnu reanimaciju.

Primarni cirkulatorni kolaps moze se javiti kao jedini i / ili inicijalni znak bez respiratornih simptoma ili
bez drugih znakova ili simptoma gore navedenih.

Nezeljene reakcije prijavljene u KliniCkim ispitivanjima na 4920 odraslih pacijenata i iz post-
marketindkog pracenja, su predstavljene u tabelama ispod, prema ucestalostima i svrstane prema
MedDRA klasifikaciji organskih sistema.

Unutar svake grupe ucestalosti, nezeljene reakcije su prikazane u padaju¢em nizu prema stepenu

ozbiljnosti.

4.8.1 Intravaskularna primjena

U kliniCka ispitivanja intravaskularne primjene jomeprola je bilo uklju¢eno 4739 odraslih bolesnika.

Odrasli
Nuspojave
e PostmarketinSko praéenje
Klasifikacija  organskih | Klinicka ispitivanja
sistema _ _
Cesto Manje ¢esto | Rijetko Uéestalost nepoznata*
(=1/100 i|(=1/1000 i|(=1/10 000 i
<1/10) <1/100) <1/1000)
Poremecaiji krvi i limfnog Trombocitopenija
sistema Hemoliticka anemija
Poremecaji imunoloSkog anafilaktoidna reakcija
sistema (karakterizirana
kardiovaskularnim,
respiratornim i koznim
simptomima)
Endokrini poremecaiji hipertireoza
Psihijatrijski poremecaji anksioznost
stanje konfuzije
Poremecaji nervnog omaglica presinkopa koma
sistema . paraliza/pareza
glavobolja amnezija
prolazni ishemijski napad
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Klasifikacija
sistema

organskih

Nuspojave

Klini¢ka ispitivanja

Postmarketinsko praéenje

Cesto

(1/100
<1/10)

Manije Cesto

(21/1000
<1/100)

Rijetko

(=1/10 000 i

<1/1000)

Ucestalost nepoznata*

sinkopa

konvulzije

gubitak svijesti

dizartrija

parestezije
somnolencijaabnormalan
osjet okusa

Encefalopatija izazvana

kontrastom***

Poremecaiji oka

prolazna sljepoca
poremecaj vida
konjunktivitis

pojacano suzenje o€iju
fotopsija

Sr&ani poremecaji

bradikardija
tahikardija
ekstrasistole

sréani arest
infarkt miokarda
zatajenje srca
angina pektoris
aritmija
ventrikularna il
fibrilacija
atrioventrikularni blok

atrijska

Krvozilni poremecaiji

hipertenzija

hipotenzija

cirkulatorni kolaps ili Sok
crvenilo praceno osjec¢ajem
uzarenosti

bljedo¢a

cijanoza

tromboza koronarne arterije
embolija koronarne arterije
vazospazam****
ishemija****

Poremecaiji
sistema,
meduprsja

disajnog
prsista i

dispneja

respiratorni arest
akutni respiratorni
sindrom (ARDS)
plu¢ni edem
laringealni edem
faringealni edem
abronhospazam
astma

kasalj

faringealna nelagoda
laringealna nelagoda
rinitis

disfonija

distres

Poremecaiji probavnog

povracanje

proljev
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Klasifikacija
sistema

organskih

Nuspojave

Klini¢ka ispitivanja

Postmarketinsko praéenje

Cesto

(1/100
<1/10)

Manije Cesto

(211000 |
<1/100)

Rijetko

(=1/10 000 i
<1/1000)

Ucestalost nepoznata*

sistema

mucnina

bol u abdomenu
hipersekrecija sline
disfagija
povecanje
Zlijezde

pljuvatne

Poremecaiji koze i

potkoznog tkiva

eritem
urtikarija
pruritus

osip

Akutna generalizovana
egzantematozna pustuloza
(AGEP)

angioedem

hladan znoj

pojacano znojenje
Stevens-Johnsonov
sindrom
toksic¢na
nekroliza
multiformni eritem
reakcija na
eozinofilijom i
simptomima

epidermalna

lijek S
sistemskim

Poremecaiji misicno-
kostanog sistema i
vezivnog tkiva

bol u ledima

artralgija

Poremecaji bubrega i
mokraénog sistema

akutno bubrezno

ostecenje*****

Opci poremecaiji i rekacije
na mjestu primjene

osjecaj
vruéine

bol u prsistu
toplina i bol na
mjestu
injiciranja

astenija
ukoCenost
pireksija

reakcija na
injiciranja™*
lokalizirana hladnoc¢a
malaksalost

zed

mjestu

Pretrage

poviSena
razina
kreatinina u
krvi

elevacija ST segmenta u
elektrokardiogramu
abnormalni
elektrokardiogram

* Buduci da reakcije nisu opazene tokom klinickih ispitivanja s 4739 bolesnika, najbolja procjena je da
je njihova relativna pojavnost rijetka ( =1/10 000 i <1/1000).

Najprikladniji MedDRA pojam je koriSten kako bi se opisala odredena reakcija te njeni simptomi i

povezana stanja.

**Reakcije na mjestu injiciranja sastoje se od boli i oticanja na mjestu injiciranja. U vecini sluCajeva se
dogadaju zbog ekstravazacije kontrastnog sredstva. Ove reakcije su uobiajeno prolazne te rezultiraju
oporavkom bez posljedica. Prijavljeni su sluCajevi ekstravazacije s upalom, nekroze koze te Cak i
“‘compartment” sindroma (sindroma pretinca).
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***Encefalopatija se moze manifestirati simptomima i znakovima poremecaja neuroloske funkcije kao
Sto su glavobolja, poremecaj vida, kortikalna sljepoc¢a, konfuzija, napadaji, gubitak koordinacije,
hemipareza, afazija, nesvjestica, koma i cerebralni edem.

****Tijekom intraarterijalnog injiciranja kontrastnog sredstva opazen je vazospazam i posljedi¢na
ishemija, osobito nakon koronarne i cerebralne angiografije, Cesto proceduralno povezan i moguce
izazvan vrSkom katetera ili prevelikim pritiskom katetera.

»***Moze se razviti prolazno zatajenje bubrega s oligurijom, proteinurijom i poveéanjem kreatinina u
serumu, osobito u bolesnika s oStecenom funkcijom bubrega. U slu€aju ekstravazalne injekcije u
rijetkim sluCajevima moze se razviti reakcija tkiva.

Pedjjatrijska populacija

Iskustvo s pedijatrijskim pacijentima je ograni€eno. Baza sigurnosnih podataka iz klinikog ispitivanja
kod pedijatrijskih bolesnika sastoji se od 184 bolesnika.

Sigurnosni profil jomeprola sli¢an je kod djece i odraslih. Privremena hipotireoza moze se pojaviti u
novorodencadi , posebno u nedonosc¢adi ili novorodencadi s malom prodajnom tezinom i u djece (0-3
godine), kada su izloZzena jomeprolu.

4.8.2 Intratekalna primjena

Odrasli
U kliniCka ispitivanja intratekalne primjene jomeprola je bilo uklju¢eno 388 odraslih bolesnika.

NajceSce prijavljene nuspojave nakon intratekalne primjene jomeprola su glavobolja, omaglica,
mucnina, povracanje i bol u ledima. Ove reakcije su obi¢no blage do umjerene te prolazne prirode.
Rijetko glavobolja moze trajati nekoliko dana. Vecina nuspojava javlja se nekoliko sati (3 do 6 sati)
nakon postupka zbog distribucije kontrastnog sredstva cirkulacijom cerebrospinalne tekuéine od
mjesta primjene do intravaskularnog prostora (vidjeti dio 5.2: Farmakokineticka svojstva). Vecina
reakcija obi¢no se javlja unutar 24 sata nakon injekcije.

Nuspojave

Klinitka ispitivanja PostmarketinSko

Klasifikacija organskih pracenje
sistema Vrlo &esto Cesto Manje &esto UGestalost

. ) nepoznata*

(=1/10) (=1/100i <1/10) |(=1/1000 i <1/100)
Poremecaji  imunolosSkog anafilaktoidna
sistema reakcija
Poremecaiji nervnog | glavobolja omaglica gubitak svijesti epilepsija
sistema parapareza
parastezije

hipoestezije
somnolencija

Krvozilni poremecaiji hipertenzija Hipotenzija
crvenilo praéeno
osjecajem
uzarenosti
Poremecaiji probavnog mucnina
sistema povracanje
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Nuspojave
e Postmarketinsko

KliniCka ispitivanja i
Klasifikacija organskih pracenje
Sistema Vrlo &esto Cesto Manje &esto UCestalost

. ) nepoznata*

(=1/10) (=1/100i <1/10) |(=1/1000 i <1/100)
Poremecaiji koze i poja¢ano znojenje | osip
potkoznog tkiva pruritus
Poremecaiji misiéno- bol u ledima misi¢no-kostana
kostanog sistema i bol u | ukoCenost
vezivnog tkiva ekstremitetima bol u vratu
Op¢i poremecaji i reakcije reakcija na | osjecaj vrucine
na mjestu primjene mjestu pireksija

injiciranja**

* Buducéi da reakcije nisu opazene tokom klinickih ispitivanja s 388 bolesnika, najbolja procjena je
da je njihova relativna pojava manje ¢esta (= 1/1000 i <1/100).

Najprikladniji MedDRA pojam je koriSten kako bi se opisala odredena reakcija te njeni simptomi i
povezana stanja.

**Reakcije na mjestu injiciranja sastoje se od boli na mjestu primjene, te nelagode, boli i topline na
mjestu injiciranja.

Pedijjatrijska populacija

Nije bilo prijavljenih nuspojava nakon intratekalne primjene jomeprola u Klini¢kim ispitivanjima i
postmarketin§kom praéenju.

4.8.3 Primjena u tjelesne Supljine

Nakon injekcije jodnog kontrastnog sredstva u tjelesne Supljine, kontrastno sredstvo se polagano
apsorbira s mjesta primjene u sistemsku cirkulaciju te se posljedi¢no izluuje bubrezima.

Uobicajen je blagi porast amilaze u krvi nakon endoskopske retrogradne holangiopankreatografije
(ERCP). Opisani su vrlo rijetki slucajevi pankreatitisa.

Reakcije prijavljene u sluajevima artrografije i fistulografije obi¢no predstavljaju iritativhe
manifestacije uz ve¢ postojec¢a upalna stanja tkiva.

Reakcije sistemske hipersenzitivnosti su rijetke, obi¢no su blage i u obliku koznih reakcija. Medutim,
ne moze se iskljuciti mogucnost ozbiljnih anafilaktoidnih reakcija.

Kao i sa svim drugim jodiranim kontrasnim sredstvima, nakon histerosalpinografije moze se javiti bol u
zdjelici i malaksalost.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje to
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa Koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku
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sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (ALMBIH). Prijava se moze dostaviti:

* putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu, ili

» putem odgovarajuc¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se moze naci
na internet adresi: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poste, na
adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, 78000
Banja Luka, ili putem elektronske poSte (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9, Predoziranje

Predoziranje moze dovesti do nezeljenih dejstava opasnih po zivot koja se uglavhom odrazavaju na
kardiovaskularni i pulmonalni sistem. Tretman predoziranja usmjeren je na odrzavanje svih vitalnih
funkcija i brzoj uspostavi simptomatske terapije. Jomeprol se ne veze za proteine u plazmi i serum,te
je stoga dijalizabilan.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinami€ka svojstva

Farmakoterapijska grupa: vodotopiva, nefrotropna, niskoosmolalna rentgenska kontrastna sredstva
ACT kod: VOSAB10

Jomeprol je niskoosmolalna, nejonska organska molekula koju nepropusnom za zracenje €ini 49%-tni
udio joda u molekularnoj tezini. Formuliran je za primjenu kao intravaskularni / intrakavitarno /
intratekalno kontrastno sredstvo u koncentracijama do 400 mg joda po ml. Cak i pri tim
koncentracijama, niska viskoznost omogucuje prijenos velikih doza kroz tanke katetere.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Farmakokinetika intravaskularno primjenjenog jomeprola slicna je onoj drugih jodnih kontrastnih
sredstava, te stvara model s dva odjeljka s brzom raspodjelom i sporom fazom eliminacije. Kod
zdravih ispitanika, srednja raspodiela i poluvrijeme eliminacije je bilo 0.5 sati, odnosno 1.9 sati.

Volumen raspodijele je sliCan onome ekstracelularne tekuéine. Jomeprol se ne veze znacajno na
proteine u serumu i ne metabolizira se.

Eliminacija se zbiva gotovo u potpunosti putem bubrega (90% doze izlu€i se urinom tokom 96 sati
nakon primjene) i brza je (50% intravaskularno primijenjene doze unutar 2 sata).

5.3. Pretklini€ki podaci o sigurnosti primjene lijeka

Podaci o predklinickoj sigurnosti, toksi¢nosti sa ponovljenim dozama, genotoksic¢nosti i djelovanju na
plodnost, nisu pokazali posebnu opasnost po ¢ovjeka.

Animalne studije kod Stakora, miSeva i pasa su pokazale da jomeprol ima akutnu toksi¢nost nakon
jednokratne intraarterijske ili intravenske primjene, slicnu ili manju od one koju imaju druga nejonska
kontrasna sredstva, i da ima dobru sistemsku podnosljivost kod Stakora i pasa nakon ponovljene
intravenske primjene.

6.FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih supstanci

Pomocne supstance: trometamol, hidrohloridna kiselina, voda za injekcije.

6.2. Inkompatibilnost
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Kontrasno sredstvo se ne smije mijeSati sa drugim lijekovima.
6.3. Rok trajanja

5 godina od datuma proizvodnje.

6.4.Posebne mjere opreza pri €uvanju lijeka

Zastititi od svjetlosti.
Cuvati na temperaturi do 30°C.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Lijek je dostupan u staklenim bocicama tip | i tip Il. BoCice su zatvorene sa halobutilnim gumenim
¢epom kojeg drzi alumijska kapica.

IOMERON 300 mg I/ml otopina za injekciju
Bocice od 50 ml, 100 ml, 200 ml i 500 ml otopine.

IOMERON 350 mg I/ml otopina za injekciju
Bocice od 50 ml, 100 ml, 200 ml i 500 ml otopine.

IOMERON 400 mg I/ml otopina za injekciju
Bocice od 50 ml, 100 ml, 200 ml i 500 ml otopine.

6.6. Uputstvo za upotrebu i rukovanje lijekom

Bocice koje sadrze kontrasno sredstvo nisu namjenjene za navlacenje viSestrukih doza.

Gumeni Cep se ne bi smio busiti vise od jedanput. Preporu€uje se upotreba Strcaljke sa iglom za
probijanje ¢epa i navlaenje kontrasnog sredstva.

Prije upotrebe provijeriti da li su bocica lijeka i zatvara¢ neosteceni. Ne koristite otopinu ako je obojena
ili sadrzi krute Cestice.

Kontrastno sredstvo se mora navuc¢i uz pomo¢ Sprice neposredno prije upotrebe. Navlacenje
kontrastnog sredstva iz bocice treba vrsiti u aseptiChim uslovima uz upotrebu sterilnih Strcaljki.
Prilikom svake punkcije kicme ili davanja intravskularne injekcije te pri koridtenju katetera i povezujucih
cjevCica moraju se koristiti sterilne tehnike. Ukoliko se koristi oprema za viSekratnu upotrebu, treba
paziti da se lijek ne kontaminira ostacima sredstva za CiSc¢enje.

Preporucuje se da se otopina kontrastnog sredstva za intravskularnu i intratekalnu primjenu zagrije na
tjelesnu temperaturu prije injiciranja.

Neikoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti prema nacionalnim propisima.

6.7. Naéin izdavanja lijeka
ZU - Lijek se upotrebljava samo u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBPACA (administrativno sjediste)
Bracco Imaging s.p.a, Via Edigio Folli 50, Milano, Italia

PROIZVOBPAC GOTOVOG LIJEKA
Patheon ltalia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense,5
03013, Ferentino (FR)

Italia

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Mark Medical d.o.o,
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Radenka Abazovi¢a 5, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

8. DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

IOMERON 300 mgl/mL otopina za injekciju, 50 ml: 04-07.3-1-11601/20 od 10.12.2021.

IOMERON 300 mgl/mL otopina za injekciju, 100 ml: 04-07.3-1-11602/20 od 10.12.2021.
IOMERON 300 mgl/mL otopina za injekciju, 200 ml: 04-07.3-1-11603/20 od 10.12.2021.
IOMERON 300 mgl/mL otopina za injekciju, 500 ml: 04-07.3-1-11604/20 od 10.12.2021.

IOMERON 350 mgl/mL otopina za injekciju, 50 ml: 04-07.3-1-11605/20 od 10.12.2021.

IOMERON 350 mgl/mL otopina za injekciju, 100 ml: 04-07.3-1-11606/20 od 10.12.2021.
IOMERON 350 mgl/mL otopina za injekciju, 200 ml: 04-07.3-1-11615/20 od 10.12.2021.
IOMERON 350 mgl/mL otopina za injekciju, 500 ml: 04-07.3-1-11616/20 od 10.12.2021.

IOMERON 400 mgl/mL otopina za injekciju, 50 ml: 04-07.3-1-11617/20 od 10.12.2021.
IOMERON 400 mgl/mL otopina za injekciju, 100 ml: 04-07.3-1-11618/20 od 10.12.2021.

IOMERON 400 mgl/mL otopina za injekciju, 200 ml: 04-07.3-1-11619/20 od 10.12.2021.
IOMERON 400 mgl/mL otopina za injekciju, 500 ml: 04-07.3-1-11620/20 od 10.12.2021.

9. DATUM REVIZIJE

13.09.2024.godine
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