GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

UROLUX RETRO®
150 mg/ml, Injektionslosung
Natriumamidotrizoat, Amidotrizoesidure, Megluminsalz

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor bei Ihnen mit der Anwendung
dieses Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

= Dieses Arzneimittel ist speziell fiir Rontgenuntersuchungen vorgesehen und darf daher nur nach
Anweisung und unter Aufsicht IThres Arztes angewendet werden.

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

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder das medizinsiche
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 Urolux Retro® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Urolux Retro® beachten?
Wie ist Urolux Retro® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Urolux Retro® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1.  WASIST UROLUX RETRO® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum

Urolux Retro ist ein ionisches, iodhaltiges Rontgenkontrastmittel zur Anwendung in den Harnwegen
zur  retrograden  Urographie = wie  Urethrographie, Zystographie, Pyelographie  und
Miktionszystourethrographie

2.  WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON UROLUX RETRO®
BEACHTEN?

Urolux Retro darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Urolux Retro
anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Urolux Retro ist erforderlich

Bei der Indikationstellung

Die Indikation ist besonders streng zu stellen bei Schilddriiseniiberfunktion, Vorliegen bestimmter
Kropfleiden (diffuse oder knotige Strumen), bekannter Kontrastmittelunvertriglichkeit oder
allergischer Veranlagung. Bei Patienten mit schlechtem Allgemeinzustand sollte die Anwendung von
Urolux Retro besonders sorgfiltig abgewogen werden

Urolux Retro darf nicht intravasal eingesetzt werden. Eine intrathekale Applikation von
Urolux Retro (z.B. bei Myelographie, Ventrikulographie oder Zisternographie) muss unbedingt
vermieden werden, da hierbei mit schweren neurotoxischen Reaktionen zu rechnen ist.

Schilddriisenfunktionsstorung




Iodierte Rontgenkontrastmittel beeinflussen die Schilddriisenfunktion aufgrund ihres Gehaltes an
freiem Iodid und konnen bei priddisponierten Patienten zu einer Hyperthyreose fithren. Um das
Auftreten dieser Stoffwechselstorung zu vermeiden ist es notwendig, mogliche thyreoidale Risiko-
faktoren zu erfassen. In dieser Hinsicht gefihrdet sind Patienten mit latenter Hyperthyreose und
Patienten mit funktioneller Autonomie. Ist eine Verabreichung iodierter Kontrastmittel bei potentiell
gefdhrdeten Patienten vorgesehen, so muss vor der Untersuchung die Schilddriisenfunktion geklirt
und eine Hyperthyreose ausgeschlossen werden.

Kontrastmitteliiberempfindlichkeit

Wie nach allen iodierten Rontgenkontrastmitteln konnen auch nach Anwendung von Urolux Retro
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergoide Reaktionen) auftreten. Diese sind jedoch wesentlich
seltener und in der iiberwiegenden Zahl der Fille von geringerem Schweregrad als nach intravasaler
Kontrastmittelgabe.

Allergoide Reaktionen sind aufgrund ihres unregelmifigen Auftretens im Einzelfall nicht vorher-
sehbar. Es ist jedoch bekannt, dass allergoide Kontrastmittelreaktionen vor allem bei Patienten mit
allergischer Disposition (Allergien, Asthma bronchiale) und bei Patienten mit bekannten
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Kontrastmittel hiufiger auftreten. Am Anfang jeder
Kontrastmitteluntersuchung sollte daher eine Allergieanamnese stehen. Wegen der Gefahr auch
schwerer behandlungsbe-diirftiger Uberempfindlichkeitsreaktionen sollten Kontrastmittel nur dort
eingesetzt werden, wo die Voraussetzungen fiir eine Notfallbehandlung gegeben sind. Der Patient soll
nach Applikationsende noch mindestens 1/2 Stunde iiberwacht werden, weil erfahrungsgemil die
Mehrzahl aller schweren Zwischenfille innerhalb dieser Zeit auftritt.

Schwere kardiovaskulire Erkrankungen

Bei Patienten mit schweren Herzerkrankungen insbesondere bei Herzversagen und koronarer
Herzkrankheit besteht ein erhohtes Risiko zu schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Bei Patienten mit allergischer Disposition, bekannter Empfindlichkeit gegeniiber iodierten
Kontrastmitteln oder Asthma bronchiale kann eine Pridmedikation mit Antihistaminika oder
Glukokortikoiden erwogen werden.

Anwendung von Urolux Retro 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 - auch wenn es sich dabei um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei Patienten, die B-Blocker einnehmen, konnen sich Uberempfindlichkeitsreaktionen verschlim-
mern. Es ist zu beachten, dass durch die vorangegangene Einnahme von B-Blockern der Erfolg der
Behandlung von Uberempfindlichkeitsreaktionen mit B-Agonisten erfolglos bleiben kann.

In der Literatur wird berichtet, dass bekannte Kontrastmittelreaktionen, wie z. B. Erythem, Fieber
bzw. grippeartige Symptome nach Applikation von Rontgenkontrastmitteln bei Patienten, die zur
gleichen Zeit mit Interferonen oder Interleukinen behandelt wurden, hiufiger und vor allem verzégert
auftreten konnen. Eine Ursache hierfiir ist bisher nicht bekannt.

Beeinflussung von Labortests

Die Aufnahmeféhigkeit des Schilddriisengewebes fiir Radioisotope zur Schilddriisendiagnostik kann
durch jodhaltige Rontgenkontrastmittel fiir 2-6 Wochen vermindert werden. Daher sollte nach der
Zufuhr von Urolux Retro vor einem Radioiod-Test eine Karenzzeit von 4-6 Wochen eingehalten
werden.

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
oder Apotheker um Rat.



Die Unbedenklichkeit der Anwendung von Urolux Retro wihrend der Schwangerschaft ist nicht
erwiesen. Bei einer Rontgenuntersuchung der Mutter wird auch das Kind einer Strahlenbelastung
ausgesetzt. Schon deshalb muss der Nutzen einer Rontgenuntersuchung - ob mit oder ohne
Kontrastmittel - sorgfiltig abgewogen werden. Neben der Vermeidung der Strahlenbelastung des
Ungeborenen muss bei der Nutzen-Risiko-Abwigung bei der Anwendung iodhaltiger Kontrastmittel
auch die Iodempfindlichkeit der fetalen Schilddriise beriicksichtigt werden.

Ist eine Untersuchung wihrend der Stillzeit erforderlich, so ergibt sich unter Beriicksichtigung der
genehmigten Anwendung keine Einschrinkung.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Eine Beeintrichtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
aufgrund der Verabreichung von UROLUX RETRO ist nicht bekannt.

Urolux Retro enthélt Natrium
100ml enthalten 6,77 mmol (155,7mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3.  WIE IST UROLUX RETRO® ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Durch Erwidrmung des Kontrastmittels auf Korpertemperatur vor der Untersuchung wird die
Viskositidt des Kontrastmittels herabgesetzt und die Applikation erleichtert sowie eine Auslésung von
Spasmen durch den Kiltereiz des verabreichten Kontrastmittels, insbesondere der Ureteren, bei der
retrograden Urographie vermieden.

Die Kontrastmittellosung darf erst unmittelbar vor der Untersuchung in die Spritze aufgezogen werden
bzw. das Behiltnis an das Infusionsgerdt angeschlossen werden. Bei starker Verfirbung,
Vorhandensein von Partikeln oder Beschiddigung des Behiltnisses diirfen Kontrastmittel nicht
verwendet werden. Kontrastmittelldsungen sind zur Einmalentnahme vorgesehen.

Um zu verhindern, dass grolere 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 Seitenéffnung, z. B.
Nocore-Admix -Kaniilen, sind besonders geeignet).

Die in einem Untersuchungsgang nicht verbrauchte Kontrastmittellosung ist zu verwerfen und der
sachge-rechten Entsorgung zuzufiihren.

Fiir die Anwendung mit einem automatischen Injektions- bzw. Infusionssystem gelten zusdtzlich die
folgenden Hinweise:

Infusionsflaschen sind grundsitzlich Einzeldosisbehiltnisse. Das Kontrastmittel darf ausschlieBlich
mit Applikationssystemen verwendet werden, deren Eignung fiir die beabsichtigte Anwendung mit
dem vorliegenden Kontrastmittel durch entsprechende Validierung belegt ist. Die Bauart des
Applikationsautomaten muss zwingend die Ubertragung von Krankheitserregern bzw. infektiosem
Material ausschlieBen. Die Gebrauchshinweise des jeweiligen Geréteherstellers sind unbedingt zu
beachten.

Dosierungsempfehlungen

Die erforderliche Dosierung zielt auf eine diagnostisch ausreichende Fiillung des darzustellenden
Gang- oder Hohlraumsystems. Sie richtet sich somit nach der diagnostischen Fragestellung sowie den
anatomischen Gegebenheiten des jeweiligen Patienten. Das zu applizierende Volumen ist vom
jeweiligen Arzt im Einzelfall festzulegen. Generell werden folgende Volumina verabreicht.

- Pyelographie und Urethrographie 2-20 ml
- Zystographie 250 - 500 ml



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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hiufig mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelte von 10.000, einschlieBlich Einzelfillen
Nicht bekannt Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Da auch nach intraduktaler und intrakavitirer Applikation bis zu 10% des applizierten Kontrastmittels
in das Blutgefdsystem gelangen konnen, ist im Hinblick auf allergoide Erscheinungen mit
Reaktionen zu rechnen, wie sie auch bei intravasaler Kontrastmittelverabreichung beschrieben
werden. Derartige Reaktionen sind jedoch selten, meist leicht und treten in der Regel in Form von
Hautreaktionen (Hautjucken, Urtikaria, Odem, Erythem, Exanthem) auf. Aber auch Wiirgen,
Dyspnoe, Ubelkeit und Erbrechen sind beobachtet worden. Diese und auch andere leichte und
unauffillige Symptome wie Niesen, Gihnen, Husten konnen in sehr seltenen Fillen in schwere
Kontrastmittelreaktionen bis hin zum Schock iibergehen. In diesem Fall, aber auch bei anderen
behandlungsbediirftigen Reaktionen muss die Untersuchung sofort abgebrochen werden und {iiber
einen intravendsen Zugang eine spezielle Therapie eingeleitet werden.

Um im Notfall unverziiglich reagieren zu konnen, miissen entsprechende Medikamente und Geréte
griffbereit sein. Bei Patienten mit allergischer Disposition kommt es erfahrungsgemifl hidufiger zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen. Das Auftreten von Spitreaktionen kann generell nicht
ausgeschlossen werden.

Storungen des endokrinen Systems
Bei einer manifesten Funktionsstérung der Schilddriise kann die Verabreichung iodhaltiger
Kontrastmittel zur Entgleisung der Schilddriisenfunktion fiihren.

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 iiber das 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  WIE IST UROLUX RETRO® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Vor Licht und Rontgenstrahlung geschiitzt im Umkarton aufbewahren.



Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach <verwendbar bis>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Urolux Retro enthilt:

Die Wirkstoffe sind:

1 ml Injektionslésung (entsprechend ca. 1,17 g) enthidlt 41 mg Natriumamidotrizoat und 266 mg

Amidotrizoesdure, Megluminsalz (entsprechend 150 mg gebundenem Iod) in steriler wissriger
Losung.

Iodkonzentration 150 mg/ml

Iodgehalt in Gramm pro Flasche

Flasche zu 20 ml 3 g

Flasche zu 100 ml 15 g

Flasche zu 250 ml 375 ¢

Flasche zu 500 ml 75 g
Kontrastmittelkonzentration 307 mg/ml
Osmolalitét bei 37 °C 680 + 50 mOsm/kg H,O

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

Wie Urolux Retro aussieht und Inhalt der Packung

Urolux Retro wird als gebrauchsfertige klare farblose bis blassgelbe Losung in Durchstechflaschen zu
20 ml, 100 ml, 250 ml und 500 ml geliefert.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Stralle 7

2491 Neufeld an der Leitha, Osterreich

Hersteller:

Sanochemia Pharmazeutika AG
Landeggerstralie 7

2491 Neufeld/Leitha, Osterreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020



