Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Imeron 300 M, 300 mg Iod/ml, Injektionslosung
(Iomeprol)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Imeron 300 M und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Imeron 300 M beachten?
Wie ist Imeron 300 M anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Imeron 300 M aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Imeron 300 M und wofiir wird es angewendet?

Imeron 300 M ist ein Kontrastmittel, das Rontgenstrahlen schwicht, weil es Iod enthilt. Durch die
Wirkung von Imeron 300 M kann Ihr Arzt interne Korperstrukturen durch eine
Rontgenuntersuchung besser sehen. Thr Arzt verwendet Imeron 300 M, um die Wirbelsiule
mithilfe von Rontgenstrahlen zu untersuchen. Das Untersuchungsverfahren wird als Myelographie
bezeichnet und kann auch mit Hilfe eines Computertomographen (CT-Myelographie) durchgefiihrt
werden.

Dieses Arzneimittel ist nur zur diagnostischen Anwendung bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Imeron 300 M beachten?

Imeron 300 M darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Imeron 300 M oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Anwendung von Imeron 300 M mit IThrem Arzt, wenn Sie an einer
der folgenden Krankheiten leiden:

- Schlaganfall, Hirntumor oder andere Krankheiten des Gehirns

- Bekannte Epilepsie

- Alkoholismus

- Drogensucht

- bekannte Allergien oder Asthma



- Blutgerinnsel, Kreislaufbeschwerden, Venenentziindung
- Infektion

- Zuckerkrankheit

- Beschwerden beim Wasserlassen

- Herzbeschwerden

- Bluthochdruck iiber einen lingeren Zeitraum

- Nieren- oder Leberbeschwerden

- Uberfunktion oder VergroBerung der Schilddriise

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn lhre Schilddriisenfunktion in der Vergangenheit getestet wurde.

Anwendung von Imeron 300 M zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Informieren Sie Ihren Arzt vor allem dann, wenn Sie die
folgenden Arzneimittel einnehmen, da sie moglicherweise mit Imeron 300 M reagieren:

- Schmerzmittel

- Antiemetika (Arzneimittel zur Vorbeugung von Erbrechen)

- Antiepileptika (Behandlung epileptischer Anfille)

- Betablocker

- Interleukin-2.

Moglicherweise konnen Sie Imeron 300 M dennoch unbesorgt anwenden. Thr Arzt wird
entscheiden, was fiir Thren Fall am besten ist.

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 um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Imeron 300 M nur erhalten, wenn Thr Arzt der Ansicht ist,
dass dies unerldsslich ist. Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft vermuten.

Iodhaltige Kontrastmittel werden in geringem Umfang in die Muttermilch ausgeschieden.
Aufgrund der bisherigen Erfahrung ist eine Schidigung des Sduglings unwahrscheinlich, jedoch ist
die Iodempfindlichkeit der Schilddriise im S&duglingsalter zu beachten. Bei Frithgeborenen und
Neugeborenen bis zum Alter von 2 Monaten wird Thr Arzt die Option einer Stillpause von 24
Stunden oder die Moglichkeit einer anderen Untersuchungsmethode mit Thnen besprechen. Die
Stillpause kann mit vorher abgepumpter Milch iiberbriickt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie sollten nach der Injektion 24 Stunden lang keine Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen,
da eine verzogerte Reaktion moglich ist.

3. Wie ist Imeron 300 M anzuwenden?

Imeron 300 M wird Thnen durch einen Arzt oder das medizinische Personal in einem Krankenhaus
oder einer Praxis verabreicht. Es wird in den Wirbelkanal injiziert.
Sie sollten vor der Untersuchung ausreichend getrunken haben.
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Dosierung

Die tatsdchliche Dosis hiingt davon ab, welcher Bereich der Wirbelsdule untersucht werden soll.
Sie liegt im Allgemeinen zwischen 8 und 15 ml fiir Erwachsene. Thr Arzt kann entscheiden, diese
Dosis zu verdndern oder die Dosis bei Bedarf zu wiederholen.

Nach der Injektion von Imeron 300 M werden Sie mindestens 60 Minuten iiberwacht. Der Arzt
wird Thren Zustand entsprechend IThrem Befinden beobachten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Imeron 300 M erhalten haben, als Sie sollten
Sie miissen wissen, dass die Krankenhausabteilung oder Praxis, wo Ibnen Imeron 300 M
verabreicht wird, entsprechend ausgeriistet ist, um Wirkungen einer Uberdosis zu behandeln.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sie sind meistens leicht bis midBig schwer und dauern nicht lange an. Dennoch wurden schwere und
lebensbedrohliche Reaktionen beobachtet, die gelegentlich todlich waren. Nach einer Injektion in
die Wirbelsdule treten die meisten Reaktionen innerhalb weniger Stunden, selten spiter auf.

Die hiufigsten Nebenwirkungen sind Kopfschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, die
erfahrungsgemilB nicht 6fter vorkommen als nach Druckverlust im Riickenmarkraum durch eine
alleinige Entnahme von Riickenmarksfliissigkeit fiir diagnostische Zwecke.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie plotzlich starke, anhaltende Kopfschmerzen,
Nackensteifigkeit oder Fieber feststellen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden beobachtet:

Sehr haufig (mehr als 1 Patient von 10)
¢ Kopfschmerzen

Haufig (1 bis 10 Patienten von 100)

+  Ubelkeit und Erbrechen

* Nackensteifigkeit

* Schmerzen (auch Verstiarkung bestehender Schmerzen) im Riicken und den Extremitéten
(Beine und Arme)

*  Drehschwindel, Schwindelgefiihl

*  Orthostatische Veridnderungen, erhohter Blutdruck, Hautrdtung

» Reaktionen an der Injektionsstelle

Gelegentlich (1 bis 10 Patienten von 1.000)

*  Hautjucken, vermehrtes Schwitzen

* Abfallender Blutdruck

* Fieber, Hitzegefiihl

*  Muskelsteifheit

* Rote

* Bewusstseinsverlust, abnormes Empfinden, Schlifrigkeit
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*  Unspezifische Verdnderungen des EEG (Elektroenzephalogramm, Hirnstromableitungen)

¢ Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn bei Ihnen eine schwerwiegende
Hautreaktion auftritt: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und
Blasen (exanthematische Pustulose).
Schwere allergische Reaktion

e Krampfanfille
Hautausschlag

Einige weitere Nebenwirkungen wurden in sehr seltenen Féllen beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wenn Sie weitere Fragen haben, die in dieser Gebrauchsinformation nicht behandelt wurden,
wenden Sie sich bitte an das medizinische Personal.

S. Wie ist Imeron 300 M aufzubewahren?

Sie werden das Arzneimittel nicht selbst aufbewahren miissen. Thr Arzt oder der
Krankenhausapotheker weil3, wie Imeron 300 M aufzubewahren ist.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 30°C lagern.

Das Behiltnis im Umkarton vor Licht und Rontgenstrahlen geschiitzt lagern.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
angewendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Imeron 300 M muss Ihnen sofort nach dem Aufziehen in die Spritze verabreicht werden.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Imeron 300 M enthiilt
- 1 ml Imeron 300 M enthilt 612,4 mg des Wirkstoffs lomeprol, entsprechend 300 mg Iod.
- Die sonstigen Bestandteile sind Trometamol, Salzsdure und Wasser.

Wie Imeron 300 M aussieht und Inhalt der Packung
Imeron 300 M ist in Packungen mit 5 Glasampullen zu 10 ml oder 5 bzw. 10 Durchstechflaschen
aus Glas zu 10 ml erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Stralle 116

78467 Konstanz



Telefon: 0800 218 9562
Telefax: 0800 218 9563
E-Mail: kontrastmittel @bracco.com

Hersteller

BIPSO GmbH Bracco Imaging S.p.A.
Robert-Gerwig-Str. 4 Via Ribes 5

78224 Singen 10010 Colleretto Giacosa
Deutschland Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2020.



