Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Gastromiro — nichtionisches Rontgenkontrastmittel — enterale Losung

Wirkstoff: Iopamidol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Gastromiro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gastromiro beachten?
Wie ist Gastromiro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gastromiro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Gastromiro und wofiir wird es angewendet?
Gastromiro ist ein jodhaltiges Rontgenkontrastmittel (opazifizierend).

Losung zur gastrointestinalen Anwendung. Gastromiro steht als fertige Trinklosung zur Verfiigung
und ist damit auch fiir Sduglinge und Kinder geeignet.

Gastromiro wurde Thnen fiir eine Rontgenuntersuchung zur Darstellung des Verdauungssystems
verschrieben. Gastromiro kann auch bei CT-Untersuchungen (Computertomographie) eingesetzt

werden.

Gastromiro wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern und Jugendlichen im Alter von 0-
18 Jahren.

Dieses Arzneimittel ist ausschlieflich zur diagnostischen Anwendung bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gastromiro beachten?

Gastromiro darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen lopamidol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer schweren Schilddriisenerkrankung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmafSinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Gastromiro bei Ihnen
angewendet wird.



Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Beschwerden leiden. Thr Arzt wird unter
Umstédnden notwendige zusitzliche Vorsichtsmalnahmen treffen:

friihere Uberempfindlichkeitsreaktion auf Kontrastmittel

Allergien (z. B. Asthma, Ekzeme, Urtikaria [Nesselsucht], Hautausschlag, Juckreiz etc.)
Storungen der Schilddriisenfunktion

Nierenfunktionsstérung, vor allem in Verbindung mit Leberschdden

Diabetes in Verbindung mit Gicht

frischer Herzinfarkt oder chronische Herzinsuffizienz (schlechte Herzleistung)

Epilepsie

Knochenmarkerkrankung (multiples Myelom)

Anwendung von Betablockern (zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzerkrankungen)
Phiochromozytom (Uberproduktion eines Hormons, das zu schwerem Bluthochdruck fiihrt)

Wenn bei Thnen Storungen des Wasser- oder Elektrolythaushalts (die in Blutuntersuchungen sichtbar
werden) vorliegen, miissen Sie vor der Untersuchung ausreichend trinken. Solche Stérungen kénnen
vorliegen, wenn Sie in einem sehr schlechtem Allgemeinzustand sind oder an einer
Knochenmarkerkrankung, Diabetes, Erkrankungen der Harnwege oder Gicht leiden und auch bei
Sauglingen und Kindern.

Besteht bei Thnen der Verdacht auf eine Perforation (Durchlécherung) im Magen-Darm-Trakt, wird Thr
Arzt entscheiden, ob der Nutzen der Untersuchung das Risiko {iberwiegt.

Kinder

Neugeborene und Sauglinge (< 1 Jahr) miissen vor der Gabe von Gastromiro ausreichend trinken.
Anwendung von Gastromiro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Wenn Sie Betablocker einnehmen (sieche Warnhinweise und Vorsichtmainahmen) kann das Risiko fiir

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen erhdht sein.

Andere Arten von Wechselwirkungen

Bei Austritt aus dem Magen-Darm-Trakt kann die Aufnahmefihigkeit des Schilddriisengewebes fiir
Radioisotope zur Schilddriisendiagnostik fiir 2 bis 6 Wochen vermindert sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.
Gastromiro sollte moglichst nicht wihrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Ein schidigender Einfluss auf den gestillten Sdugling ist unwahrscheinlich. Es ist nicht notwendig, das
Stillen zu unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Gastromiro hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Gastromiro enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthiilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Flasche, d.h., es ist nahezu
,natriumfrei®.



Gastromiro enthilt Alkohol (Ethanol)
Dieses Arzneimittel enthilt 2,42 mg Alkohol (Ethanol) pro Milliliter (0,242% W/V), d.h.

- 121 mg Alkohol pro 50 ml Flasche (entspricht weniger als 4 ml Bier oder 2 ml Wein),
- 242 mg Alkohol pro 100 ml Flasche (entspricht weniger als 7 ml Bier oder 3 ml Wein).

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
3. Wie ist Gastromiro anzuwenden?

TIhr Arzt legt die Dosis von Gastromiro abhéngig von der Art der Untersuchung, Threm Alter und
Threm Korpergewicht fest, die bei Thnen durchgefiihrt werden soll.

Zur oralen und rektalen Anwendung:

In der Regel wird Gastromiro getrunken. Bei bestimmten Untersuchungen wird es aber auch als
Einlauf (rektal) gegeben.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Gastromiro erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie denken, dass Sie eine groBere Menge Gastromiro erhalten haben, als Sie sollten, teilen Sie
dies unverziiglich Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal mit. Thr Arzt wird die
notwendigen MafBinahmen durchfiihren.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die meisten Nebenwirkungen, die bei Anwendung von Gastromiro aufgetreten sind, waren nicht
schwerwiegend, von leichter bis mittelschwerer Intensitit, voriibergehend und gingen von selbst
zuriick.

Informieren Sie umgehend einen Arzt, wenn Sie nach der Gabe von Gastromiro
Nebenwirkungen bemerken wie z. B. plotzlich auftretender keuchender Atem,
Atembeschwerden, Kreislaufstorungen, Schwellung von Augenlidern, Gesicht oder Lippen,
Hautausschlag oder Juckreiz (vor allem am ganzen Korper). Dies sind Zeichen einer unter
Umstiinden schweren Uberempfindlichkeitsreaktion, die drztlich behandelt werden muss.

Im Falle einer fehlerhaften Anwendung in der Lunge kann es zu Husten und pulmonalen
Komplikationen kommen.

Mogliche Nebenwirkungen bei Erwachsenen

Haufig (bei mehr als 1 von 100, aber weniger als 1 von 10 Patienten)
° Erbrechen

Gelegentlich (bei mehr als 1 von 1.000, aber weniger als 1 von 100 Patienten)
. Durchfall
. Leichte Bauchschmerzen



. Niedriger Blutdruck

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
. Uberempfindlichkeitsreaktionen

. Schwierigkeiten beim Atmen

. Ausschlag

Mogliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Haufig (bei mehr als 1 von 100, aber weniger als 1 von 10 Patienten)
. Durchfall

Gelegentlich (bei mehr als 1 von 1.000, aber weniger als 1 von 100 Patienten)
. Ubelkeit
. Erbrechen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei IThnen schwere Krankheitszeichen oder allergische Reaktionen
auftreten oder die Krankheitszeichen iiber ldngere Zeit anhalten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen verzogert und unter Umstinden lange nach der
Roéntgenuntersuchung auftreten konnen.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gastromiro aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Vor Rontgenstrahlen schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton oder Etikett nach ,,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum (Monat/Jahr) bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Anbruchstabilitit: Nur zur einmaligen Entnahme bestimmt. Restmengen sind zu verwerfen.

Nicht anwenden, wenn Sie eine Verfarbung der Losung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.
Dieses Arzneimittel wird vom medizinischen Fachpersonal entsorgt.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Gastromiro enthélt

- Der Wirkstoff ist: Iopamidol. 1 ml enthilt: Iopamidol 612,4 mg
Jodkonzentration 300 mg/ml
Jodgehalt pro 50 ml 15,0 ¢g
Jodgehalt pro 100 ml 30,0 g

- Die sonstigen Bestandteile sind: Orangenaroma (enthélt 80 vol% Ethanol), Red Curacao Aroma
(enthilt 60 vol% Ethanol), Natriumcyclamat, Natriumedetat, Saccharin-Natrium, Citronenséure,
Wasser.

Wie Gastromiro aussieht und Inhalt der Packung

Gastromiro ist eine klare, farblose bis schwach gelbliche Losung, die praktisch frei von sichtbaren
Partikeln ist.

Gastromiro ist erhéltlich in Flaschen mit 50 und 100 ml zu je 1 oder 10 Stiick.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber

Bracco Osterreich GmbH

Floridsdorfer Hauptstrasse 1

A-1210 Wien

Osterreich

Hersteller
Bracco Imaging S.p.A., Colleretto Giacosa - 10010 (TO), Italien

Z.Nr. 1-18981

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Das Kontrastmittel wird nur sehr schwach im Gastrointestinaltrakt resorbiert. Daher ist eine
Akkumulation des Kontrastmittels beim Menschen infolge einer Uberdosierung zu vernachlissigen.
Symptome einer Uberdosierung sind der Verlust von Wasser und Elektrolyten.

Im Vordergrund der Therapie einer Uberdosierung stehen die Unterstiitzung der Vitalfunktionen und
die sofortige Einleitung einer symptomatischen Behandlung.



