Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ultravist 240 mg J/ml - Injektionslosung
lopromid

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 mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- 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 Ultravist 240 mg J/ml und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ultravist 240 mg J/ml beachten?
Wie ist Ultravist 240 mg J/ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ultravist 240 mg J/ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Ultravist 240 mg J/ml und wofiir wird es angewendet?
Ultravist ist ein sogenanntes Rontgenkontrastmittel. Dieses Arzneimittel dient nur zur Erkennung von
Krankheiten.

Sie erhalten Ultravist vor oder wihrend einer Rontgenuntersuchung oder anderer bildgebender
Verfahren (Computertomographie). Nachdem es Ihnen verabreicht wurde, hebt es sich auf
Rontgenbildern gut ab (weil Jod Rontgenstrahlen blockiert) und unterstiitzt die drztliche Diagnose.

Nachfolgend sind die hdufigsten Anwendungsgebiete fiir Ultravist aufgelistet:

* Kontrastverstirkung bei der Computertomographie (CT) beispielsweise des Gehirns oder bei
einer Ganzkdrperuntersuchung

*  Untersuchungen von Blutgefafien

*  Untersuchungen des Herzens und seiner Blutgefife

»  Untersuchungen der Blase und des Harntrakts

*  Untersuchungen von Gelenken und Darstellung anderer Korperhohlen

Ultravist 240 mg J/ml ist zur Anwendung im Bereich der Riickenmarksfliissigkeit geeignet.

2. Wassollten Sie vor der Anwendung von Ultravist 240 mg J/ml beachten?
Ultravist 240 mg J/ml darf nicht angewendet werden,

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

Es gibt keine absoluten Gegenanzeigen fiir die Anwendung von Ultravist.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Fiir alle Anwendungsarten

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ultravist 240 mg J/ml
bei [hnen angewendet wird:

- Wenn bei Ihnen nach der Anwendung von Ultravist jemals ein schwerer Hautausschlag oder
Hautabschilung, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund aufgetreten sind.

Schwerwiegende Hautreaktionen:
Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Ultravist erforderlich:

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlielich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische
epidermale Nekrolyse (TEN), Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS) und akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) wurden in Zusammenhang mit
der Anwendung von Ultravist berichtet. Begeben Sie sich unverziiglich in medizinische Behandlung,
wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Anzeichen bemerken.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nach Anwendung von Ultravist kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, die sich in Herz-
Kreislauf- und Atembeschwerden sowie Hauterscheinungen duflern konnen. Kommt es zu einer
Uberempfindlichkeitsreaktion, besteht im Falle einer bestehenden Herz- und GefiBerkrankung ein
hoheres Risiko fiir schwere bis sogar todliche Folgen.

Allergieartige Reaktionen wie leichte bis schwere Reaktionen inklusive Schock sind mdglich. Die
meisten dieser Reaktionen treten innerhalb von 30 Minuten nach Kontrastmittelgabe auf. Jedoch
konnen auch Spétreaktionen (nach Stunden bis Tagen) auftreten. Daher wird die Beobachtung des
Patienten nach der Untersuchung empfohlen.

Bei allen Patienten sind Vorbereitungen zu treffen, um im Notfall die entsprechenden Mafinahmen
einleiten zu konnen.

Das Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist erhoht, wenn Sie

- bereits frither schon einmal allergisch auf ein anderes jodhaltiges Kontrastmittel reagierten
- an Bronchialasthma oder anderen allergischen Reaktionen leiden, die einer medikamentdsen
Behandlung bediirfen.

In diesen Fillen informieren Sie bitte [hren Arzt. Es kann sein, dass Sie eine Vorbehandlung mit
Kortikosteroiden bekommen werden.

Teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, wenn Sie wissen, dass Sie allergisch gegen Ultravist oder einen der
sonstigen Bestandteile dieses Kontrastmittels sind. [hr Arzt wird eine sorgfiltige Nutzen-Risiko-
Abwigung machen und entscheiden, welches Kontrastmittel fiir Sie am besten geeignet ist.

Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel treten allerdings nicht regelméBig auf und sind nicht
vorhersehbar.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Betablocker einnehmen, ein Arzneimittel, das zur Behandlung
von Bluthochdruck angewandt wird. Patienten, die Betablocker einnehmen und bei denen derartige
Reaktionen wihrend der Einnahme auftreten, konnen moglicherweise auf die Standardbehandlung mit
Beta-Agonisten nicht ansprechen.

Schilddriisenfunktionsstorung



Wenn Sie wissen, dass Sie eine Schilddriisenfunktionsstérung haben, teilen Sie dies bitte Threm Arzt
mit, da in einem derartigen Fall vor der Gabe von Ultravist die Schilddriisenfunktion {iberpriift werden
soll.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit eine Schilddriisenerkrankung hatten,
einschlieBlich einer Hypothyreose (Schilddriisenunterfunktion). Nach Bildgebung mitjodhaltigen
Kontrastmitteln wurden mittels Bluttest abnormale Werte fiir die Schilddriisenfunktion festgestellt, die
auf eine mdgliche Schilddriisenunterfunktion oder voriibergehende Verringerung der
Schilddriisenfunktion hinweisen konnen.

Der Arzt wird die Schilddriisenfunktion von Neugeborenen testen, die entweder wéahrend der
Schwangerschaft oder nach der Geburt Ultravist ausgesetzt waren. Zu viel Jod kann eine
Hypothyreose (Schilddriisenunterfunktion) verursachen, die moglicherweise eine Behandlung
erfordert.

Storungen des Nervensystems

Wihrend oder kurz nach dem Bildgebungsverfahren kann bei Thnen eine kurzfristige Stérung des
Gehirns auftreten, die als Enzephalopathie bezeichnet wird. Informieren Sie sofort [hren Arzt, wenn
Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Anzeichen und Symptome bemerken, die im
Zusammenhang mit diesem Zustand stehen.

Wenn Sie an einer Erkrankung des Zentralnervensystems leiden, besteht im Zusammenhang mit der
Verabreichung von Ultravist ein erhohtes Risiko fiir Komplikationen im Bereich des Nervensystems.
Wihrend einer Zerebralangiographie (eine Rontgenuntersuchung, bei welcher mit Hilfe eines
Kontrastmittels Geféfle im Gehirn sichtbar gemacht werden) und damit zusammenhingenden
Verfahren treten neurologische Komplikationen haufiger auf.

Vorsicht ist geboten wenn Sie in der Vergangenheit unter Krampfanfillen litten und eine
entsprechende Behandlung erhalten.

Wenn die Durchlissigkeit der Blut-Hirnschranke erhoht ist, ist der Ubertritt von Kontrastmitteln in die
Gehirnfliissigkeit erleichtert, was zu Reaktionen des Zentralnervensystems fithren kann.

Versorgung mit Fliissigkeit

Ultravist sollte [hnen nicht verabreicht werden, wenn Sie dehydriert sind (Sie nicht ausreichend
Flissigkeit zu sich genommen haben). Um dies zu vermeiden, wird Thr Arzt vor Threr Untersuchung
sicherstellen, dass Sie ausreichend Fliissigkeit zu sich genommen haben. Dies gilt insbesondere fiir
Patienten mit Knochenmarkkrebs, Zuckerkrankheit, andauernder ibermaBiger Harnproduktion, zu
geringer Harnproduktion, erhdhtem Harnsiurespiegel/Gicht sowie fiir Neugeborene, Sduglinge,
Kleinkinder und dltere Patienten.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Probleme mit den Nieren haben. Ihr Arzt wird vor Threr
Untersuchung sicherstellen, dass Sie gut mit Fliissigkeit versorgt sind. Wenn Sie Probleme mit den
Nieren haben, wird eine intravendse (in eine Vene) Verabreichung von Fliissigkeiten jedoch nicht
empfohlen.

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie schwere Nierenprobleme begleitet von einem Herzleiden haben.
Eine intravenése (in eine Vene) Verabreichung von Fliissigkeit kann gefahrlich fiir Thr Herz sein.

Angstzustinde

Zustande starker Aufregung, Angst oder Schmerzen konnen das Risiko von Nebenwirkungen erhhen
oder kontrastmittelbedingte Reaktionen verstarken.

Vorabtestung



Ein Empfindlichkeitstest unter Anwendung einer geringen Menge Kontrastmittel wird nicht
empfohlen, da er keinen Vorhersagewert besitzt. Aulerdem haben Empfindlichkeitstests selbst
gelegentlich zu schweren und sogar todlichen Uberempfindlichkeitsreaktionen gefiihrt.

Bei Verabreichung in ein Blutgefif (intravasale Injektion)
Akute Nierenschddigung

Nach der Verabreichung von Ultravist in ein Blutgefal3 besteht das Risiko eine kontrastmittelbedingte
Nierenschéadigung (,,Kontrastmittel-assoziierte akute Nierenschadigung®/PC-AKI) zu entwickeln. Dies
kann sich in einer voriibergehenden Beeintréchtigung der Nierenfunktion duf3ern. Bei manchen
Patienten kann es zu akutem Nierenversagen kommen.

Zu den Risikofaktoren zdhlen:

- vorbestehende Niereninsuffizienz (ungeniigende Funktion der Nieren). Fiir weitere
Informationen siehe Abschnitt 3.

- Zuckerkrankheit

- Knochenmarkkrebs

- Paraproteindmie (Auftreten von gleichartigen, von einer Zelle abstammenden Eiweiflen im
Blut)

- Wassermangel des Korpers

- mehrfache und/oder hohe Dosis Ultravist

Wenn Sie Dialysepatient ohne restliche Nierenfunktion sind, konnen Sie Ultravist fiir radiologische
Untersuchungen erhalten, da jodhaltige Kontrastmittel mittels Dialyse ausgeschieden werden. Eine
Hamodialyse sollte unmittelbar nach der radiologischen Untersuchung durchgefiihrt werden.

Im Falle einer schweren Niereninsuffizienz kann eine zusitzliche, schwere Funktionsstérung der
Leber zu einer ernsthaft verzogerten Ausscheidung des Kontrastmittels fiihren, die gegebenenfalls eine
Hamodialyse erfordert.

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

Wenn Sie an der Zuckerkrankheit leiden und mit Metformin (ein Arzneimittel zur Behandlung der
Zuckerkrankheit) behandelt werden, sollte zur Vermeidung einer Laktazidose (Ubersduerung des
Blutes durch Anstieg der Milchsiure) der Serumkreatininspiegel (Stoffwechselprodukt, das zur
Messung der Nierenfunktion verwendet wird) vor der intravaskuléren (in ein Gefal3) Gabe von
jodhaltigen Kontrastmitteln bestimmt werden.

Je nach ermittelter Nierenfunktion sollte die Unterbrechung der Metforminbehandlung in Erwégung
gezogen werden.

Hinweis fiir den Arzt

Bei Notfall-Patienten, bei denen die Nierenfunktion eingeschrénkt oder nicht bekannt ist, soll das
Risiko und der Nutzen der Kontrastmitteluntersuchung abgewogen werden und Vorsichtsmaflnahmen
getroffen werden: Absetzen der Metformintherapie, Hydratation des Patienten, Monitoring der Werte
fiir Nierenfunktion; Serumlaktat sowie pH und Beobachtung des Patienten auf klinische Anzeichen
einer Laktazidose.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Wenn Sie unter einer Herzerkrankung oder unter einer schweren Erkrankung der Herzkranzgefé3e
leiden, besteht ein erhohtes Risiko fiir Verdnderungen des Flieverhaltens des Blutes und das
Auftreten von Herzrhythmusstorungen.



Die Verabreichung von Ultravist in Gefafle kann bei bestehender Herzinsuffizienz (Herzschwéche) ein
Lungenddem (Fliissigkeitsansammlung in der Lunge) auslosen (Siehe Abschnitt 2, Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen).

Erkrankung des Nebennierenmarks (Phdochromozytom)

Wenn Sie hohen Blutdruck aufgrund eines Tumors im Nebennierenmark (Phdochromozytom) haben,
besteht ein erhohtes Risiko einer Bluthochdruck-Krise.

Muskelschwdche der Skelettmuskulatur (Myasthenia gravis)
Die Gabe von Ultravist kann die Beschwerden einer Myasthenia gravis verschlimmern.
Blutgerinnsel oder Gefifsverschluss (Thromboembolische Ereignisse)

Neben dem Kontrastmittel konnen zahlreiche andere Faktoren die Entstehung von Blutgerinnseln
beeinflussen. Dazu zdhlen: Dauer des Untersuchungsverfahrens, Zahl der Injektionen, Katheter- und
Spritzenmaterial, bestehende Grunderkrankungen und andere gleichzeitig angewendete Arzneimittel.
Ihr Arzt wird dies bei der Geféalkatheterisierung beriicksichtigen und deshalb besonders sorgfaltig
vorgehen, indem er hidufig den Katheter mit physiologischer Kochsalzlosung (moglichst unter Zugabe
von Heparin, ein blutgerinnungshemmendes Mittel) spiilt und darauf achtet, die Prozedur so kurz wie
moglich zu gestalten, um das untersuchungsbedingte Thromboembolierisiko zu minimieren.

Bei Anwendung in der Riickenmarksfliissigkeit (intrathekale Injektion)

Bei Patienten, die frither bereits unter Krampfanféllen (Epilepsie) gelitten haben, ist wegen des
erhohten Anfallrisikos im Zusammenhang mit der Anwendung von Ultravist Vorsicht geboten.

Die Mehrzahl der unerwiinschten Reaktionen nach einer Untersuchung des Riickenmarks treten
innerhalb weniger Stunden nach der Kontrastmittelgabe auf.

Jodhaltige Rontgenkontrastmittel konnen die Aufnahmeféhigkeit der Schilddriise fiir Radioisotope zur
Diagnose und Therapie von Schilddriisenerkrankungen fiir mehrere Wochen vermindem.

Anwendung von Ultravist zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte 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.

Die Gabe von Rontgenkontrastmitteln kann bei mit Metformin behandelten Diabetikern, die unter
akutem Nierenversagen oder einer schweren chronischen Nierenerkrankung leiden, voriibergehend zu
einer Verschlechterung der Nierenfunktion fiihren, die zu einer Laktazidose (Ubersiuerung des Blutes
durch Anstieg der Milchsdure) fithren kann. Die Einnahme von Metformin muss deshalb eine gewisse
Zeit vor und nach der Untersuchung unterbrochen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen und
Erregungszustianden) und Antidepressiva kann die Krampfschwelle herabsetzen und das Risiko einer
kontrastmittelbedingten Reaktion erhohen.

Bei Patienten die mit Interleukin-2 behandelt worden sind (bis zu mehreren Wochen), kénnen
bekannte Reaktionen von Ultravist mit Verzogerung auftreten.

Jodhaltige Rontgenkontrastmittel konnen die Aufnahmeféhigkeit der Schilddriise fiir Radioisotope zur
Diagnose und Therapie von Schilddriisenerkrankungen fiir mehrere Wochen vermindern.



Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

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 [hren Arzt um Rat.

Wihrend der Schwangerschaft ist besondere Vorsicht geboten.
Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie schwanger sind.

Die Unbedenklichkeit der Anwendung von Ultravist wiahrend der Schwangerschaft ist bisher nicht
ausreichend erwiesen. Bei einer Rontgenuntersuchung der Mutter wird auch das Kind Strahlen
ausgesetzt. Schon deshalb muss der Nutzen jeder Rontgenuntersuchung - ob mit oder ohne
Kontrastmittel — sorgfaltig abgewogen werden. Neben der moglichen Vermeidung einer
Strahlenexposition des Ungeborenen muss bei der Nutzen-Risiko Abwagung fiir die Anwendung
jodhaltiger Kontrastmittel auch die Jodempfindlichkeit der Schilddriise des Ungeborenen beachtet
werden.

Bei Neugeborenen, vor allem bei Frithgeburten, die durch die Mutter wahrend der Schwangerschaft
oder Geburt Ultravist ausgesetzt waren, muss die Schilddriisenfunktion iiberwacht werden, da eine
durch eine Uberdosis Jodid ausgeldste Schilddriiseniiberfunktion entstehen kann, die
behandlungspflichtig ist.

Stillzeit

Die Sicherheit von Ultravist fiir Sduglinge wurde bisher nicht untersucht. Kontrastmittel gehen nur
sehr geringfiigig in die Muttermilch iiber.

Jodhaltige Rontgenkontrastmittel werden in geringem Umfang in der Muttermilch ausgeschieden.
Ein Schaden fiir den Séugling ist nicht wahrscheinlich.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sind keine
bekannt.

Ultravist enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis (basierend auf der
durchschnittlichen Menge verabreicht an eine 70 kg Person), d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei.*

3. Wieist Ultravist 240 mg J/ml anzuwenden?
Dieses Arzneimittel wird Thnen von einem Arzt verabreicht. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Allgemeines

Sofern nicht anders angegeben, ist die Dosierung bei Kindern von deren Alter und Korpergewicht
abhéingig und wird vom Arzt bestimmt.

Ultravist 240 soll vor der Applikation auf Korpertemperatur erwérmt werden, da es so besser
vertrdglich ist und sich aufgrund der geringen Viskositét leichter injizieren lésst.



Dosierung bei intravasaler Applikation (in ein Blutgefif})

Die angefiihrten Dosierungen sind nur als Empfehlung zu betrachten und stellen iibliche Dosen fiir
einen normalgewichtigen erwachsenen Patienten mit einem Gewicht von 70 kg dar. Es werden die
Dosen fiir Einzelinjektionen oder pro kg Korpergewicht (KG) angegeben.

Dosen bis 1,5 g Jod pro kg Korpergewicht werden im Allgemeinen gut vertragen.
Dosisempfehlungen fiir Einzelinjektionen:

Konventionelle Angiographie

Extremitétenangiographie
Obere Extremitét

Phlebographie 50 — 60 ml Ultravist 240
Untere Extremitat
Phlebographie 50 — 80 ml Ultravist 240

Computertomographie (CT)

Wenn moglich, ist Ultravist als i.v. Bolus zu injizieren, vorzugsweise mit einem Hochdruckinjektor.
Nur bei langsamen Scannern ist etwa die Halfte der Gesamtdosis als Bolus und der Rest innerhalb von
2-6 Minuten zu applizieren, um einen relativ konstanten, wenn auch nicht maximalen Blutspiegel zu
erreichen.

Die Spiral-CT in Einzel-, aber insbesondere in Mehrschichttechnik, ermdglicht die schnelle
Akquisition eines Datenvolumens bei einmaligem Anhalten des Atems. Zur Optimierung der Wirkung
eines i.v. applizierten Bolus (80-150 ml Ultravist 300) im interessierenden Bereich (Maximum, Zeit
und Dauer der Kontrastverstiarkung) empfiehlt sich dringend die Anwendung eines automatischen
Hochdruckinjektors und Bolus-Tracking.

Ganzkorper-CT

Bei der CT hingen die erforderlichen Kontrastmitteldosen und Applikationsgeschwindigkeiten von
den zu untersuchenden Organen, der diagnostischen Fragestellung und insbesondere den
unterschiedlichen Aufnahme- und Bildrekonstruktionszeiten des verwendeten Scanners ab.
Kraniale CT:

Erwachsene

Ultravist 240: 1,5-2,5ml/kg KG

Intravendse Urographie

Die physiologische Konzentrationsschwéche des noch unreifen Nephrons kindlicher Nieren erfordert
relativ hohe Kontrastmitteldosen.

Neugeborene 1,2 g J/’kg KG
(<1 Monat) = 5,0 ml/kg KG Ultravist 240

Sauglinge/Kleinkinder 1,0 g J/’kg KG
(1 Monat - 2 Jahre) =4,2 ml/kg KG Ultravist 240

Kinder 0,5 g J/kg KG



(2-11 Jahre) = 2,1 ml/kg KG Ultravist 240

Jugendliche 0,3 g J/kg KG
und Erwachsene =1,3 ml/kg KG Ultravist 240

Eine Erhohung der Dosis bei Erwachsenen ist moglich, wenn dies in besonderen Féllen fiir notwendig
erachtet wird.

Aufnahmezeiten

Werden die oben angegebenen Dosierungsrichtlinien eingehalten und Ultravist 240 {iber einen
Zeitraum von 3 bis 5 Minuten verabreicht, ist das Nierenparenchym normalerweise 5-10 Minuten und
das Nierenbecken mit den ableitenden Harnwegen 12-20 Minuten nach Beginn der Applikation von
Ultravist 240 kontrastreich dargestellt. Fiir jiingere Patienten ist eher der jeweils friihere, fiir dltere der
spétere Zeitpunkt zu wahlen.

Normalerweise empfiehlt sich die erste Aufnahme bereits 2-3 Minuten nach Kontrastmittelgabe.

Bei Neugeborenen, Sduglingen, Kleinkindern und Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
konnen spatere Aufnahmen die Darstellung der ableitenden Harnwege verbessern.

Dosierung fiir die intrathekale Anwendung
Erwachsene:

Die Dosierung richtet sich nach der klinischen Fragestellung, der Untersuchungstechnik und der zu
untersuchenden Region.

Sofern die technische Ausriistung Aufnahmen in allen erforderlichen Ebenen ohne Umlagerung des
Patienten ermdglicht und die Instillation unter Durchleuchtungskontrolle vorgenommen werden kann,
sind oft geringere Mengen ausreichend.

Dosisempfehlungen fiir Einzelinjektionen:
Myelographie:
Ultravist 240: bis zu 12,5 ml Ultravist 240 zur Myelographie

Im Allgemeinen darf eine Gesamtdosis von 3 g Jod (12,5 ml) pro Untersuchung nicht iiberschritten
werden.

Kinder und Jugendliche:

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ultravist bei Kindern und Jugendlichen (<18 Jahre) wurde noch
nicht nachgewiesen.

Zur Beachtung: Je mehr der Patient sich nach der Applikation bewegt oder anstrengt, desto schneller
vermischt sich das Kontrastmittel mit dem Liquor anderer, nicht interessierender Regionen. Folglich
nimmt die Kontrastdichte rascher als gewohnlich ab.

Nach der Untersuchung ist das Kontrastmittel in die lumbale Region abzuleiten. Dies wird erreicht,
indem der Patient eine aufrecht sitzende Position einnimmt oder indem das Kopfende des Bettes
mindestens 6 Stunden um 15° angehoben wird. AnschlieBend muss der Patient etwa 18 Stunden ruhen,
um Beschwerden durch postpunktuellen Liquorverlust zu minimieren. In dieser Beobachtungsphase ist
auf unerwiinschte Reaktionen zu achten.



Patienten mit Verdacht auf eine herabgesetzte Krampfschwelle miissen einige Stunden lang besonders
sorgfiltig beobachtet werden.

Dosierung bei Anwendung in anderen Koérperhohlen

Wihrend einer Arthrographie und Hysterosalpingographie sollten Kontrastmittelinjektionen unter
Durchleuchtung erfolgen.

Dosisempfehlungen fiir Einzelinjektionen:

Die Dosis richtet sich nach Alter, Gewicht und Allgemeinzustand des Patienten. Sie hingt auBerdem
von der klinischen Fragestellung, der Untersuchungstechnik und der zu untersuchenden Region ab.
Die angegebenen Dosierungen sind nur als Empfehlungen anzusehen und stellen die
durchschnittlichen Dosen fiir einen normalgewichtigen erwachsenen Patienten dar.

Arthrographie 5-15 ml Ultravist 240
Hysterosalpingographie  10-25 ml Ultravist 240

Sonstige: Die Dosierung richtet sich grundsitzlich nach der klinischen Fragestellung und der
darzustellenden Struktur.

Zusitzliche Information fiir besondere Personengruppen
Neugeborene (<1 Monat) und Kleinkinder (1 Monat — 2 Jahre)

Bei Séuglingen (Alter < 1 Jahr) und insbesondere Neugeborenen kann es leicht zu Stérungen des
Elektrolythaushalts und Verdnderungen der Himodynamik kommen. Aufdie zu verwendende
Kontrastmitteldosis, die technische Durchfiihrung des radiologischen Verfahrens und den Zustand des
Patienten ist besonders sorgfaltig zu achten.

Altere Patienten (65 Jahre und ilter)

In einer klinischen Studie wurden keine Unterschiede in der Pharmakokinetik von lopromid zwischen
dlteren Patienten (65 Jahre und dlter) und jungen Patienten beobachtet. Daher ist keine spezielle
Dosisanpassung fiir dltere Patienten notwendig.

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

Die Elimination von lopromid wird durch eine eingeschréinkte Leberfunktion nicht beeintriichtigt, da
nur ca. 2% der Dosis mit den Faeces ausgeschieden wird und lopromid nicht metabolisiert wird. Daher
ist keine spezielle Dosisanpassung fiir Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion notwendig.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Da Iopromid in unverdnderter Form ausschlieBlich iiber die Niere ausgeschieden wird, verlangert sich
die Eliminationszeit bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion. Um bei Patienten mit vorweg
beeintriachtigter Nierenfunktion das Risiko fiir eine durch die Gabe eines Rontgenkontrastmittels
verursachte Einschrinkung oder Schidigung der Nierenfunktion zu reduzieren, ist diesen Patienten
nur die kleinstmogliche Dosis zu verabreichen.

Hinweise zur Handhabung

Jodierte Kontrastmittel sollten nur dort eingesetzt werden, wo die Voraussetzungen fiir eine
Notfallbehandlung gegeben sind. Hierzu zéhlt die apparative und medikamentdse Ausstattung.

Das Kontrastmittel sollte vor der Applikation auf Kérpertemperatur erwérmt werden, da erwérmte
Kontrastmittel erfahrungsgemaf besser vertriglich sind.



Wenden Sie Ultravist nur an, wenn Sie feststellen, dass die Losung klar und farblos ist.

Die Kontrastmittellosung darf erst unmittelbar vor der Untersuchung in die Spritze aufgezogen bzw.
die Infusionsflasche an das Infusionsgerét angeschlossen werden.

Um zu verhindern, dass groBBere Mengen Mikropartikel vom Stopfen in die Losung gelangen, darf der
Gummistopfen nicht mehr als einmal durchstochen werden. Zum Durchstechen des Stopfens und
Aufziehen des Kontrastmittels wird die Verwendung von Kaniilen mit langem Anschliff und einem
Durchmesser von maximal 18 G empfohlen (spezielle Entnahmekaniilen mit Seitendffhung, z.B.
Nocore-Admix-Kaniilen, sind besonders geeignet).

Die bei einem einzelnen Patienten in einem Untersuchungsgang nicht verbrauchte
Kontrastmittellosung ist zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu entsorgen.

Nach Untersuchungsende muss der Patient noch mindestens 30 Minuten unter Beobachtung bleiben,
weil erfahrungsgemil die Mehrzahl aller Nebenwirkungen innerhalb dieser Zeit auftreten. Alle Arzte
sowie das medizinische Fachpersonal miissen iiber Nebenwirkungen sowie allgemeine und
medikamentdse SofortmaBnahmen unterrichtet sein.

Art der Anwendung

Zur intravasalen (in ein Blutgefdfl) bzw. intrathekalen (in das Riickenmark) Anwendung.

Zur Anwendung in Korperhohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ultravist 240 mg J/ml erhalten haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher Uberdosierung sind der Fliissigkeits- und Elektrolythaushalt sowie die
Nierenfunktion zu iiberwachen. Bei erheblich eingeschriankter Nierenfunktion ldsst sich Ultravist
durch Dialyse aus dem Korper entfernen. Treten neurologische Komplikationen auf, wird eine
sorgfiltige Uberwachung empfohlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren 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.

Nach der Anwendung von Rontgenkontrastmitteln wie Ultravist konnen unerwiinschte Wirkungen
auftreten, die gewohnlich leicht bis mittelschwer und voriibergehend sind. Wie bei dhnlichen
Kontrastmitteln konnen aber auch schwere und lebensbedrohliche Reaktionen auftreten, die eine
schnelle und wirksame Notfallbehandlung erfordem.

Die hiufigsten Nebenwirkungen sind Ubelkeit, Erbrechen und Erweiterung der BlutgefiBe.

Die schwersten unter der Verabreichung von Ultravist aufgetretenen Nebenwirkungen sind Schock,
Atemstillstand, Verkrampfung der Atemwegsmuskeln, Kehlkopfschwellung, Rachenschwellung,
Asthma, Koma, Hirninfarkt, Schlaganfall, Hirnédem, Krdmpfe im Gehirn/Zuckungen,
Herzrhythmusstorungen, Herzstillstand, Sauerstoffmangel des Herzens, Herzinfarkt, Herzversagen, zu



langsamer Herzschlag, blauliche Verfarbung der Haut, zu niedriger Blutdruck, Schock, Atemnot,
Flissigkeitsansammlung in der Lunge, Einatmen von Fremdsubstanzen.

Begeben Sie sich unverziiglich in medizinische Behandlung, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen
und Symptome bemerken (deren Héufigkeit nicht bekannt ist):

- Rétliche Flecken auf dem Rumpf, die Stellen sind zielscheibenartige Hautflecken oder
kreisformig, oftmals mit Blasen im Zentrum, Hautabschédlungen, Geschwiire in Mund,
Rachen, Nase sowie an Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen
konnen Fieber und grippeartige Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse).

- Ausgedehnter Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrofSerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

- Einroter, schuppiger, ausgedehnter Hautausschlag mit Unebenheiten unter der Haut und
Blasen, begleitet von Fieber nach dem Bildgebungsverfahren (akute generalisierte
exanthematische Pustulose).

- Kurzzeitige Storungen des Gehirns (Enzephalopathie), die Gedéchtnisverlust, Verwirrung,
Halluzinationen, Schwierigkeiten beim Sehen, Verlust des Sehvermdgens, Krampfanfille,
Koordinationsverlust, Verlust des Bewegungsvermdgens auf einer Seite des Korpers,
Probleme beim Sprechen und Bewusstlosigkeit verursachen konnen.

Nachfolgend sind die moglichen Nebenwirkungen nach Héaufigkeiten gelistet (die Aufzéhlung beginnt
mit den haufigsten):

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Schwindel, Kopfschmerzen, Verdnderungen des Geschmackssinns

- Unscharfes Sehen/ Storungen des Sehvermogens

- Schmerzen in der Brust/Engegefiihl

- Bluthochdruck, GefaBerweiterung

- Erbrechen, Ubelkeit

- Schmerzen, Reaktionen an der Injektionsstelle (verschiedene Reaktionen, wie
Schmerzempfinden, Wirmegefiihl, Odeme (Wassereinlagerungen im Gewebe), Entziindung
und Gewebsverletzungen im Falle eines Fliissigkeitsaustritts aus den Gefidlen), Hitzegefiihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Uberempfindlichkeit/ Anaphylaktoide Reaktionen (Schock, Atemstillstand,
Erstickungsgefiihl, Fliissigkeitsansammlung im Kehlkopf, Rachen und/oder Gesicht,
Anschwellen der Zunge, Kehlkopf-/Rachen-Krampf (Knebelgefiihl), Asthma,
Bindehautentziindung, Tranenfluss, Niesen, Husten, Schleimhautschwellung, rinnender
Schnupfen, Heiserkeit, Rachenreizung, Nesselausschlag, Juckreiz, Schwellungen im Gesicht
oder im Rachen (Angio6dem))

- Ohnmacht, Verwirrtheit, Unruhe, Missempfindungen in den Gliedmafen/verminderte
Beriihrungs- und Druckempfindlichkeit, Schléfrigkeit

- Herzrhythmusstérungen

- Niedriger Blutdruck

- Atemnot

- Bauchschmerzen

- Wassereinlagerungen im Gewebe

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Angstzustinde
- Herzstillstand, Sauerstoffmangel des Herzens, Herzklopfen

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



- schwere Formen der Schilddriiseniiberfunktion (Thyreotoxische Krise),
Schilddriisenerkrankungen

- Koma, Minderdurchblutung des Gehirns, Schlaganfall, Fliissigkeitsansammlung im Gehirn,
Krampfe, voriibergehende Blindheit, Bewusstlosigkeit, krankhafte Unruhe, Gedéchtnisliicken,
Zittern, Sprachstorungen, teilweise oder vollstindige Léhmung

- Stérungen des Horvermdgens

- Herzinfarkt, Herzversagen, zu langsamer Herzschlag, Herzrasen, blauliche Verfirbung der
Haut

- Schock, Blutgerinnsel in Venen, Gefalkrampfe

- Flissigkeitsansammlung in der Lunge, Atemnot, Einatmen von Fremdsubstanzen

- Schluckstérungen, Anschwellen der Speicheldriisen, Durchfall

- Blédschenbildung (z. B. Stevens-Johnson- oder Lyell-Syndrom), Hautausschlag, Hautrétung,
Schweillausbriiche

- Minderdurchblutung des Gewebes durch verstirkten Gewebedruck im Fall eines
Flussigkeitsaustritts ins Gewebe

- Nierenfunktionsstdrung, akutes Nierenversagen

- Unwohlsein, Schiittelfrost, Blisse

- Verdnderungen der Kdrpertemperatur (Fieber)

Zusitzlich zu den oben gelisteten Nebenwirkungen treten die in der Folge genannten nur bei
Rontgenuntersuchungen des Gehirns und anderen Verfahren, bei denen das Kontrastmittel in hoher
Konzentration mit dem arteriellen Blut ins Gehirn gelangt, auf: Chemisch bedingte
Gehirnhautentziindung und schmerzhafte Nackensteifigkeit (Haufigkeit nicht bekannt).

Die Mehrzahl der Reaktionen nach einer Rontgenuntersuchung des Riickenmarks oder Anwendung in
Korperhohlen treten einige Stunden nach der Kontrastmittelgabe auf.

Auf Basis der Erfahrungen mit anderen nicht-ionischen Kontrastmitteln konnen bei
Rontgenuntersuchungen des Gehirns und anderen Verfahren, bei denen das Kontrastmittel in hoher
Konzentration mit dem arteriellen Blut ins Gehirn gelangt, neben den oben genannten auch die
folgenden unerwiinschten Wirkungen auftreten:

Intrathekale Anwendung:

Schwere psychische Stérung, Nervenschmerzen, Lihmung der unteren Extremitéten, durch
Arzneimittel hervorgerufene Gehirnhautentziindung, Riickenschmerzen, Schmerzen in den
Gliedmafien, Storungen bei der Blasenentleerung, EEG-Verinderungen.

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. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe folgende Details). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wieist Ultravist aufzubewahren?
Nicht iiber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Vor Rontgenstrahlen schiitzen.



Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
»Verwendbar/Verw.bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ultravist darf nicht angewendet werden, wenn die Losung nicht klar ist.
Ultravist ist 10 Stunden nach erstmaligem Offnen der Durchstech-/Infusionsflasche verwendbar.
Nur zur einmaligen Entnahme bestimmt.

Wegen der Gefahr von Unvertriglichkeiten darf Ultravist nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Dieses Arzneimittel wird vom medizinischen Fachpersonal entsorgt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ultravist enthilt

Der Wirkstoff ist lopromid. 1 ml Ultravist 240 mg J/ml enthélt 499 mg lopromid entsprechend 240 mg
Jod.

Eine Durchstechflasche mit 10 ml Ultravist 240 mg J/ml enthélt 4.990 mg Iopromid, entsprechend
2.400 mg Jod.

Eine Infusionsflasche mit 50 ml Ultravist 240 mg J/ml enthélt 24.950 mg lopromid, entsprechend
12.000 mg Jod.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumcalciumedetat
Trometamol

Salzséure (zur pH-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Ultravist 240 mg J/ml aussieht und Inhalt der Packung

Ultravist ist eine Injektions- und Infusionslosung. Die Losung ist klar, farblos bis blassgelb.
pH-Wert: 6,5 - 8,0

Osmolalitdt [Osm/kg] 37 °C: 0,48

Viskositédt [mPaes] 20 °C: 4,9

Viskositdt [mPaes] 37 °C: 2,8

Dichte (g/ml) 20°C: 1,263

Dichte (g/ml) 37°C: 1,255

Ihr Arzneimittel ist abgefiillt in klare Glas-Durchstech-/Infusionsflaschen mit Gummistopfen.
Ultravist 240 mg J/ml steht in folgenden Packungsgrofien zur Verfiigung:

1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslosung.

1 und 10 Infusionsflaschen mit 50 ml Infusionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in den Verkehr gebracht.
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