Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
JOPAMIRO 370 mg J/ml-Ampullen
Iopamidol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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 Jopamiro und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Jopamiro aufzubewahren?

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

Jopamiro wurde Thnen fiir eine Rontgenuntersuchung zur Darstellung Threr Blutgeféf3e, Harnwege und
der Geschlechtsorgane, Gelenke, der Gallengénge oder bestimmter Driisen verschrieben.

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

Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich zur diagnostischen Anwendung bestimmt.

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

Jopamiro darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie an einer Schilddriiseniiberfunktion leiden.

- wenn Sie an Tetanie (unwillkiirliche Kontraktionen der Muskeln) leiden.

Wenn bei Thnen eine akute Entziindung im Beckenraum vorliegt, darf keine Rontgenuntersuchung des
Beckenraums durchgefiihrt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Jopamiro
anwenden.

Wenn Sie an Epilepsie leiden und bereits behandelt werden, darf die Behandlung fiir die Anwendung
von Jopamiro nicht unterbrochen werden.



Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Beschwerden leiden. Thr Arzt wird unter
Umsténden notwendige zusitzliche VorsichtsmaB3nahmen treffen:

- friihere Uberempfindlichkeitsreaktion auf Kontrastmittel

- eingeschriankte Nierenfunktion (Niereninsuffizienz, Nierenfunktionsstérung), vor allem bei
gleichzeitig bestehenden Leberschiden

- Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) vor allem in Verbindung mit Gicht

- schwere Herzkrankheiten, vor allem Herzinsuffizienz (verminderte Herzleistung)

- Knochenmarkerkrankungen (multiples Myelom, Paraproteinémie)

- Phiochromozytom (Uberproduktion eines Hormons, das zu schwerem Bluthochdruck fiihrt)

- Blutgerinnsel, Venenentziindung oder schwere Gefallerkrankungen oder Bluthochdruck

- Lungenerkrankungen (Lungenfunktionsstérung, Lungenhochdruck, Lungenembolie)

- schwere Schilddriisenerkrankungen

- Allergien (z. B. Asthma, Hautausschlag, Nesselsucht etc.)

- schwere Angstzustidnde

- Austrocknung durch unzureichende Fliissigkeitszufuhr oder schlechter Allgemeinzustand

- Sichelzellandmie (ein Defekt der roten Blutkérperchen)

- Erkrankungen des Gehirns, vor allem akuter Schlaganfall, akute Hirnblutungen, Hirntumore oder
-metastasen, Erkrankungen der Blutgefa3e im Gehirn, Epilepsie

- Alkoholismus

- Drogenabhingigkeit

- Hyperkalzémie (erhohter Kalziumwert im Blut)

- Moyasthenia gravis (Autoimmunerkrankung mit schwerer Muskelschwéche)

- Kinder unter 1 Jahr und dltere Menschen (iiber 65 Jahren)

- wenn bei Ihnen nach einer fritheren Einnahme von Jopamiro oder einem anderen iodhaltigen
Kontrastmittel ein schwerer Hautausschlag oder eine schwere Hautabschélung, Blasenbildung
und/oder Wunden im Mund aufgetreten sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Jopamiro ist erforderlich:

In Zusammenhang mit der Anwendung von Jopamiro wurde von schweren Hautreaktionen
einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler Nekrolyse (Lyell-Syndrom oder
TEN) und akutem generalisierten pustuldsen Exanthem (AGEP) berichtet.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn Sie eine der in Abschnitt 4 beschriebenen
Beschwerden in Verbindung mit diesen schweren Hautreaktionen bemerken.

Patienten miissen vor und nach der Untersuchung ausreichend mit Fliissigkeit versorgt sein. Sollte bei
Ihnen eine Storung des Fliissigkeits- oder Elektrolythaushalts vorliegen (feststellbar {iber eine
Blutuntersuchung), wird dies vor Verabreichung des Kontrastmittels korrigiert. Hierauf sollte
besonders geachtet werden bei Sduglingen, Kleinkindern, dlteren Patienten und bei Patienten mit
Knochenmarkerkrankungen, Zuckerkrankheit, Nieren- oder Lebererkrankungen, Polyurie (wenn Sie
héufig urinieren miissen), Oligurie (wenn Sie nur selten urinieren kdnnen), Gicht, Patienten mit
schweren systemischen Erkrankungen, Herzerkrankungen oder bei Patienten in schlechtem
Allgemeinzustand. Wenn Sie unter Waldenstréms Paraproteindmie, multiplem Myelom oder schwer
eingeschréinkter Leber- und Nierenfunktion leiden, sollten Sie nach der Anwendung des
Kontrastmittels ausreichend trinken.

Angst, Erregtheit oder Schmerzen konnen mogliche Reaktionen auf das Kontrastmittel verstarken. Ihr
Arzt kann Thnen in diesem Fall ein Beruhigungsmittel geben.

Wenn Sie an Allergien leiden oder in der Vergangenheit bereits einmal {iberempfindlich auf ein
Kontrastmittel reagiert haben, kann IThr Arzt Thnen als vorbeugende Malinahme ein Antihistaminikum
geben, um einer schweren allergischen Reaktion vorzubeugen. Da derartige Reaktionen nicht
vorhersehbar sind, ist die Gabe von Testdosen nicht sinnvoll.



Schilddriisenerkrankungen konnen nach Verabreichung von lopamidol beobachtet werden. Besondere
Vorsicht ist bei Neugeborenen geboten, einschlieBlich solchen, deren Mutter wéhrend der
Schwangerschaft Iopamidol erhalten hat, und Frithgeborenen. Arzte konnen die Schilddriisenfunktion
des Kindes tiberpriifen.

Wihrend oder kurz nach dem Bildgebungsverfahren kann es zu einer kurzfristigen Gehirnerkrankung
kommen, die als Enzephalopathie bezeichnet wird. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines
der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit dieser Erkrankung bemerken.

Anwendung von Jopamiro 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.

Metformin (ein Diabetesmittel) muss 48 Stunden vor der Untersuchung abgesetzt werden, wenn bei
Ihnen eine mittelschwere Einschrinkung der Nierenfunktion vorliegt. Nehmen Sie Metformin erst auf
Anweisung IThres Arztes wieder ein.

Neuroleptika/Sedativa (Beruhigungsmittel/Antipsychotika), Analgetika (Schmerzmittel) und
Antiemetika (Medikamente gegen Ubelkeit und Brechreiz) miissen 48 Stunden vor der Untersuchung
abgesetzt werden. Sie konnen die Einnahme dieser Medikamente 24 Stunden nach der Untersuchung
wieder aufnehmen.

Wenn Sie an Bluthochdruck leiden und entsprechend behandelt werden, kann es verstarkt zu
allergischen Reaktionen kommen. Dies gilt vor allem dann, wenn Sie Betablocker einnehmen und an
Asthma leiden.

Wenn Sie an Bluthochdruck leiden und entsprechend behandelt werden, kann es verstérkt zu
Nebenwirkungen kommen.

Die Anwendung von Vasopressoren wie Papaverin (Mittel zur Behandlung von Impotenz (erektiler
Dysfunktion)) kann zu einer Verstopfung der Arterien fiihren und die neurologische Wirkung des
Kontrastmittels verstirken.

Wenn Sie Interleukin-2, eine Substanz zur Aktivierung des Immunsystems durch Zerstérung von
Tumorzellen, erhalten, konnen die aufgefiihrten Nebenwirkungen hiufiger und verzogert auftreten. Nach
der Verabreichung von lopamidol wurden atypische Nebenwirkungen wie Erythem, Fieber und
Grippesymptome bei Patienten beobachtet, die mit Interleukin-2 behandelt wurden.

Beeinflussung von Untersuchungen:

Jopamiro kann die Ergebnisse von Laboruntersuchungen verfalschen, darunter Untersuchungen zur
Funktion der Schilddriise und die Laborwerte von Bilirubin (Gallenfarbstoff), Eiweill oder anderen
Substanzen, wenn diese Untersuchungen am gleichen Tag, nachdem Sie Jopamiro erhalten haben,
durchgefiihrt werden. Informieren Sie Ihren Arzt oder die Labormitarbeiter, wenn Sie Jopamiro
erhalten haben.

Untersuchungen zur Funktion der Schilddriise konnen noch 2-6 Wochen nach Anwendung von
Jopamiro ungenau 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 Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.



Jopamiro sollte wihrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn der mogliche Nutzen fiir
die Mutter das mogliche Risiko fiir das Ungeborene iiberwiegt.

Jodhaltige Rontgenkontrastmittel gehen in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Es ist jedoch
nicht notwendig, das Stillen zu unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen bekannt.
Jopamiro enthiilt Natrium

Jopamiro enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro maximal empfohlener Dosis,
d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wieist Jopamiro anzuwenden?
Ihr Arzt legt die Dosis von Jopamiro abhédngig von Threm Alter und Gewicht sowie der Art der
Untersuchung fest, die bei [hnen durchgefiihrt werden soll. Jopamiro wird Thnen im Verlauf der

Rontgenuntersuchung als Injektion gegeben.

In der Regel wird Jopamiro einmal oder mehrmals als Teil eines Untersuchungsabschnitts gegeben. Es
ist moglich, dass einzelne Untersuchungsabschnitte wiederholt werden.

Wiéhrend der Injektion sollten Sie liegen.

Art der Anwendung

Zur intravendsen, intraarteriellen oder direkten Anwendung.

Zur Instillation in Korperhdhlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Jopamiro erhalten haben, als Sie sollten
Thr Arzt wird die notwendigen Maflnahmen 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 méglich?

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

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, falls Sie plotzliche Kurzatmigkeit, Atembeschwerden,
Schwellungen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz
(insbesondere, wenn dies den ganzen Korper betrifft) verspiiren. Dies sind Anzeichen einer
allergischen Reaktion, welche ernstzunehmende Folgen haben kann und méglicherweise eine
medizinische Behandlung erforderlich macht.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden Beschwerden bemerken:




e Rotliche, nicht erhabene, zielscheibendhnliche oder kreisformige Flecken am Rumpf, haufig mit
zentral gelegenen Blasen, Hautabschidlung, Geschwiire in Mund, Rachen, Nase sowie an den
Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen kénnen Fieber und
grippedhnliche Beschwerden vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse).

e FEin roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasenbildung
mit Fieber. Die Beschwerden treten {iblicherweise zu Beginn der Behandlung auf (akutes
generalisiertes pustuloses Exanthem).

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Injektion von Jopamiro in ein Blutgefal3
beobachtet:

Nach der Injektion eines jodierten Kontrastmittels (wie Jopamiro) in ein Blutgefaf treten die meisten
Reaktionen innerhalb weniger Minuten auf, manchmal kann es jedoch auch zu einem spéteren
Zeitpunkt noch zu Reaktionen kommen.

Haufig (bei mehr als 1 von 100, aber weniger als 1 von 10 Behandelten):

e Kopfschmerzen
e Ubelkeit
e Hitzegefiihl

Gelegentlich (bei mehr als 1 von 1.000, aber weniger als 1 von 100 Behandelten):

Schwindel

Geschmacksstorung

Herzrhythmusstorungen

niedriger und hoher Blutdruck

Flushing (Hitzewallungen)

Erbrechen

Durchfall

Bauchschmerzen

Mundtrockenheit

Juckreiz, Hautausschlag, moglicherweise in Verbindung mit starkem Juckreiz (Nesselausschlag)
und Quaddelbildung, R6tung der Haut

Vermehrtes Schwitzen

Riickenschmerzen

Nierenversagen

Schmerzen im Brustraum und an der Einstichstelle

Fieber

Kaltegefiihl

Erhohter Kreatinin-Wert (Wert zur Messung der Nierenfunktion) im Blut, der in einem vom Arzt
durchgefiihrten Test entdeckt werden kann.

Selten (bei mehr als 1 von 10.000, aber weniger als 1 von 1.000 Behandelten):

e Verwirrtheit

e Empfindungsstérungen wie Ameisenlaufen, Kribbeln und Jucken ohne erkennbare Ursache
(Parésthesien)

e Verlangsamter Herzschlag
Fliissigkeitsansammlung in der Lunge

e Asthma (anfallsartig auftretende Atemnot infolge einer Verengung der Atemwege und Schwellung
der Schleimhaut der Atemwege)
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e Atembeschwerden
o  Muskelkrampfe

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Verminderte Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

e Allergische Reaktionen, die schwerwiegend und lebensbedrohlich (Anaphylaxie) sein konnen
Koma, voriibergehende Durchblutungsstérung im Gehirn mit geringfiigigen oder keinen
bleibenden Schéaden (TIA)

e Ohnmachtsanfall, Bewusstseinsstorung, Bewusstseinsverlust, Krampfanfille (Konvulsionen)

e voriibergehende Erblindung, Sehstdrungen, Bindehautentziindung, {ibermafige
Lichtempfindlichkeit

e Herzinfarkt, verminderte Pumpleistung des Herzens (Herzinsuffizienz), mangelnde
Sauerstoffversorgung des Herzens, beschleunigter Herzschlag

e Kreislaufversagen oder Schock
Atemstillstand, Ateminsuffizienz, akute Kurzatmigkeit (akutes Atemnotsyndrom), Atemnot oder
kurzzeitiges Aussetzen der Atmung, Kurzatmigkeit

e Schwellung von Rachen, Gesicht oder Speicheldriisen

e Vermehrter Speichelfluss

Schwere Hautreaktion mit Blasenbildung an Mund, Augen und Genitalien und in sehr schweren

Féllen Ablosen der Haut

Knochen-, Muskel-, Binder-, Sehnen- und/oder Nervenschmerzen, Muskelschwéche

Steitheit, Schmerzen, allgemeines Unwohlsein

Verénderungen im EKG

Bewegungsunfihigkeit einer Korperhélfte

Herzinfarkt, der durch eine allergische Reaktion verursacht wurde

Gehirnerkrankung (Enzephalopathie) mit Symptomen wie Kopfschmerzen, Sehstorungen,

Sehverlust, Verwirrtheit, Krampfanfillen, Koordinationsverlust, Bewegungsverlust auf einer

Korperseite, Sprachproblemen und Bewusstseinsverlust.

Kinder
Schilddriisenerkrankungen wurden bei Frithgeborenen berichtet.
Reaktionen an der Einstichstelle (Schmerzen und Schwellungen) konnen auftreten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Injektion von Jopamiro in Korperhohlen
beobachtet:

Nach der Injektion eines jodierten Kontrastmittels (wie Jopamiro) in Kdrperhdhlen treten die meisten
Reaktionen aufgrund der langsamen Aufnahme am Verabreichungsort erst einige Stunden nach der
Anwendung auf.

Héufig (bei mehr als 1 von 100, aber weniger als 1 von 10 Behandelten):

e Erhohte Blutamylase (Enzym der Bauchspeicheldriise) (bei Untersuchungen der
Bauchspeicheldriise)

Selten (bei mehr als 1 von 10.000, aber weniger als 1 von 1.000 Behandelten):
e Allergische Reaktionen, iiberwiegend in Form von Hautreaktionen

Sehr selten (bei mehr als einem 1 von 100.000, aber weniger als einem von 10.000 Behandelten):



¢ Entziindung der Bauchspeicheldriise mit starken Oberbauchschmerzen, die in den Riicken
ausstrahlen, sowie Ubelkeit und Erbrechen (Pankreatitis)

Bei Rontgenuntersuchungen von Gelenken (Arthrographie) und Fisteln (Fistulographie) wurden am
héufigsten Reizungen zusétzlich zu Entziindungen des Gewebes beobachtet.

Allergische Reaktionen konnen auch noch mehrere Tage nach der Anwendung auftreten. Sollten Sie
bei sich allergische Reaktionen beobachten, informieren Sie bitte IThren Arzt.

Schwere, lebensbedrohliche allergische Reaktionen (Anaphylaxie) konnen nicht ausgeschlossen
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an einen Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/
anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Jopamiro aufzubewahren?

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum (Monat/Jahr) bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur klare und farblose oder nahezu farblose Losungen verwenden.

Nur zur einmaligen Entnahme bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie das medizinische
Fachpersonal, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Jopamiro wird vom medizinischen Fachpersonal entsorgt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Jopamiro enthiilt

- Der Wirkstoff ist: lopamidol. 1 ml enthélt Jopamiro 370 enthilt 755 mg Iopamidol. .

Jodkonzentration 370 mg/ml
Jodgehalt pro20ml 7,4 ¢

- Die sonstigen Bestandteile sind: Trometamol, Natrium-Calciumedetat, Salzsdure zur pH-
Einstellung, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Jopamiro aussiecht und Inhalt der Packung

Jopamiro ist eine klare farblose bis schwach gelbliche Losung (Injektionslésung) und ist in den
folgenden Packungsgrofen erhéltlich:



Ampullen mit 20 ml (Packungen zu 1 und 10 Ampullen).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber:

Bracco Osterreich GmbH

Floridsdorfer Hauptstrasse 1

A-1210 Wien

Hersteller

Patheon S.p.A., 03013 Ferentino, Italien
BIPSO GmbH, 78224 Singen, Deutschland

Zul.-Nr.: 17.303

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Eine Uberdosierung kann zu lebensbedrohlichen Nebenwirkungen fiihren, hauptséchlich durch die
Auswirkungen auf das pulmonale und kardiovaskuldre System. Die Behandlung einer Uberdosierung
erfordert die Aufrechterhaltung aller vitaler Funktionen und die sofortige Einleitung einer
symptomatischen Therapie. lopamidol wird nicht an Plasma- oder Serumproteine gebunden und ist

daher dialysierbar.

Sollte der behandelnde Arzt feststellen, dass das Kontrastmittel bei intravaskulédrer Verabreichung
iiberdosiert wurde, muss der Wasser- und Elektrolythaushalt kontrolliert und gegebenenfalls korrigiert
werden. In diesem Fall muss die Nierenfunktion iiber die Dauer von mindestens drei Tagen

kontrolliert werden.



