Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PERITRAST® 300/60 %
300mg Iod/ml, Injektionslosung
Amidotrizoesdure, Lysin-Salz

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.

- Dieses Arzneimittel ist speziell fiir diagnostische Untersuchungen vorgesehen und darf daher nur
nach Anweisung und unter Aufsicht Ihres Arztes angewendet werden.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an IThren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker 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 Peritrast 300/60% und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Peritrast 300/60% beachten?
Wie ist Peritrast 300/60% anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Peritrast 300/60% aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Peritrast 300/60% und wofiir wird es angewendet?

Peritrast 300/60% ist ein iodhaltiges Kontrastmittel zur Anwendung in den Harn-und Gallenwegen.
Nach Anwendung von Peritrast 300/60% werden diagnostische Aussagen ermoglicht.

Peritrast 300/60% wird angewendet:

- zur rontgenologischen Darstellung der Nieren (Pyelographie), der Harnrohre und Harnblase
(Urethro-Zystographie), der Gallenwege (Cholangiographie) und des Pankreas im Rahmen einer
ERCP (Endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie).

- zur rontgenologischen Darstellung der Gallenwege wihrend eines chirurgischen Eingriffs.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von Peritrast 300/60% beachten?
Peritrast 300/60% darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Natriumamidotrizoat, Amidotrizoesdure, Lysin-Salz oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie unter manifester Hyperthyreose leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Thnen Peritrast
300/60% verabreicht wird.

Sie sollten Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie

- zu allergischer Uberempfindlichkeit neigen

- wenn Sie an einer schweren Herzerkrankung leiden
- wenn Sie Beta-Blocker einnehmen



- wenn Thre Nieren-und/oder Leberfunktion beeintrichtigt ist.

Sie sollten vor dem Eingriff geniigen Wasser zu sich genommen haben, um einen Abfall ihres
Blutdruckes zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche
Es sind keine klinischen Studien an Kindern und Jugendlichen durchgefiihrt worden.

Anwendung von Peritrast 300/60% zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Aus der Anwendung von Kontrastmitteln ist bekannt, dass Uberempfindlichkeitsreaktionen bei
Patienten, die Betablocker erhalten, in verstarkter Form auftreten konnen. Informieren Sie Thren Arzt
bitte ausdriicklich dariiber, wenn Sie mit Betablockern behandelt werden (siche auch Abschnitt
»Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen*).

Der Radioiodtest kann durch iodhaltige, nierengéngige Rontgenkontrastmittel iber 4-6 Wochen
beeinflusst werden.

Schwangerschaft, Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder das

medizinische Fachpersonal um Rat.

Da die Wirkung von Lysin-Natrium-Amidotrizoat auf den Fotus nicht bekannt ist, wird von der
Anwendung von PERITRAST® bei schwangeren Frauen abgeraten

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

3. Wie ist Peritrast 300/60% anzuwenden?

Peritrast 300/60% wird von Ihrem behandelnden Arzt oder dem medizinischem Fachpersonal in die
Harn- und Gallenwege eingebracht.

Das Arzneimittel ist nur lokalen einmaligen Anwendung an einem Patienten bestimmt.

Dosierungsanleitung:

Retrograde Pyelographie: 10-20 ml

Urethro-Cystographie: 20-40 ml, Miktionscystourethrographie: 50-250 ml
Intraoperative Cholangiographie: 10-20 ml

ERCP (Endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie): 10-50 ml.

Wenn bei Thnen eine grofiere Menge von Peritrast 300/60% angewendet wurde, als vorgesehen
Dieses Arzneimittel wird Ihnen von medizinischem Fachpersonal verabreicht. Wenn Sie glauben, dass

Sie zu viel von dem Arzneimittel erhalten haben, informieren Sie bitte umgehend 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.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig:  Kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen

Haufig: Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: Kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Die Nebenwirkungen, in Verbindung mit dem Einsatz iodhaltiger Kontrastmittel, sind in der Regel
leicht bis mittelschwer ausgeprigt und voriibergehend. Es sind jedoch auch Fille von schweren und
lebensbedrohlichen Reaktionen sowie Todesfille gemeldet worden.

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit

e  Uberempfindlichkeitsreaktionen mit folgenden moglichen Beschwerden:

Hautreaktionen (Hautjucken, Ausschlag, Odem, Hautrotung, Nesselsucht)
Atemwegserkrankungen (Gihnen, Husten, Niesen, Verminderte Atemfrequenz, Schwellung des
Respirationstraktes, Schmerzen/Beschwerden im Rachen, Asthma), Herz-Kreislauf-Erkrankungen
(Brustenge, Herzrhythmusstorungen, Blutdruckabfall und Anstieg) sowie Unruhe und
Erregungszustinde bis hin zum anaphylaktischen Schock (Atemstillstand, Herzstillstand,
Muskelkrampfe)

e Schilddriiseniiberfunktion und thyreotoxische Krise

e Ubelkeit, Wiirgen und Erbrechen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. 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
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Peritrast 300/60% aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Vor Licht geschiitzt im Umkarton sowie vor Rontgenstrahlen geschiitzt zwischen 15 °C und 25 °C
aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Peritrast 300/60% enthiilt

Der Wirkstoff ist:

600 mg Amidotrizoesdure, Lysin-Salz

1 ml Injektionslosung enthélt 600 mg Amidotrizoesédure, Lysin-Salz

(entsprechend 300 mg lod))

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat (Ph.Eur.), Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Peritrast 300/60 % aussieht und Inhalt der Packung
Peritrast 300/60% ist eine klare, gelbliche Losung.

Packungsgrofen

Packungen mit 5 Ampullen zu 10 ml (N2), 20 ml (N2) und 30 ml (N2),
Packungen mit 10 Durchstechflaschen zu 50 ml (N3),

Packungen mit 10 Durchstechflaschen zu 100 ml (N3).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Franz K6hler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28 - 64625 Bensheim
Telefon: 06251 1083-0 - Telefax: 06251 1083-146
E-Mail: info@Xkoehler-chemie.de, www.koehler-chemie.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2018.

Ausfiihrliche Informationen zum Priparat, die der Arzt benétigt, sind in der Arzneimittelinformation
fiir medizinisches Fachpersonal enthalten.

Die nachfolgenden Informationen sind fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Physikalisch-chemische Daten der Losung

Iodkonzentration 300 mg/ml

Kontrastmittelkonzentration:

Amidotrizoesdure-Lysinsalz 600 mg/ml

Aussehen Klare, gelbliche Lésung (max. G4, Ph. Eur., aktuelle Ausgabe).
pH-Wert 7,4-7,8

Osmolalitit 1370-1520 mosmol/kg (bei 37°C)

Viskositét 3,8 mPa-s (bei 37 °C)

Dichte 1,320-1,335 g/cm’ (bei 20°C)

Beherrschung moglicher Nebenerscheinungen und Zwischenfille

1. bei allergischen Hautreaktionen:




Antihistaminika als Monosubstanz oder in Kombination mit Corticoiden, Calcium i.v. (cave
bei digitalisierten Patienten),

bei leichten Nebenerscheinungen:

Frischluft- oder Sauerstoffzufuhr, bei sehr erregten Patienten 10 mg Diazepam i.v., ruhiges
Liegen,

bei schweren Nebenerscheinungen:

mit allgemeinen, respiratorischen und/oder kardiovaskuldren Symptomen: sofort Suprarenin
1:1000, 0,3-0,5 ml der unverdiinnten Losung s.c., Uberwachung der Herzaktion
(Arrhythmien!); zusitzlich i.v. Injektion eines hochdosierten wasserloslichen Corticoids;
Atemwege freihalten, Sauerstoffzufuhr, Spontanatmung kontrollieren, Atemmaske und
Trachealtubus bereithalten; bei Schock sofort Infusionslésung applizieren (z. B. 500 ml
Inzolen®-Infusio E oder Blutersatzmittel oder 5%ige Glukoseldsung), zur Behandlung von
Beklemmungs-, Vernichtungs- und schweren Angstgefiihlen kurzwirkendes Barbiturat; bei
Hypertonie Vasopressoren per infusionem; bei Oligurie Diuretika (z. B. Furosemid); bei
Azidose 4,2%iges Natriumhydrogencarbonat i.v. in einer Dosierung von 100-200 mmol.




