Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ultravist 623 mg/ml siiste- voi infusioonilahus
Ultravist 769 mg/ml siiste- voi infusioonilahus
Jopromiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Ultravist ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ultravist’i kasutamist
Kuidas Ultravist’i kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Ultravist’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Lisainfo tervishoiutootajatele

A o e

1.  Mis ravim on Ultravist ja milleks seda kasutatakse
See ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

Ultravist on kontrastaine, mida kasutatakse erinevatel rontgeniuuringutel: kompuutertomograafia,
arteriograafia ja venograafia (arterite ja veenide uuring), intravenoosne urograafia (kuseteede uuring)
ja kehaddnte (nt liigeste) kontrastuuringud.

Kaik siistitavad rontgenkontrastained, sh Ultravist sisaldavad joodi. Rontgenikiired ei ole vdimelised
labima kontrastainet, kuna nad neelduvad joodis. Need piirkonnad teie kehas, kuhu Ultravist on
jaotunud pérast siistet vereringesse voi kehadontesse, muutuvad rontgeniuuringute kdigus néhtavaks.

Séltuvalt manustamisviisist ja tugevusest muudab Ultravist ndhtavaks veenid ja arterid ning véimaldab
avastada haiguslikke muutusi kuseteedes, neerudes, ajus, siidames ja kehadontes.

2.  Mida on vaja teada enne Ultravist’i kasutamist

Kui te olete erutunud/drevuses, siis delge seda enne Ultravist’i manustamist oma arstile, kuna
véljendunud erutus, drevus ja valu vdivad suurendada kdrvaltoimete tekkeriski voi muuta
kontrastainega seotud reaktsioone intensiivsemaks.

Kui teil on hulgimiieloom (luuiidi plasmarakkude kasvaja), suhkrutdbi, poltiuuria (liigne uriini teke)
voi oliguuria (vdhenenud uriini teke), hiiperurikeemia/podagra (kdrge kusihappe sisaldus veres) voi
kui te olete eakas, vdib teil olla suurenenud risk kontrastainest (Ultravist’ist) tingitud nefrotoksilisuse
(neerutoksilisus) tekkeks. Risk on suurem ka vastsiindinute, imikute, vdikelaste puhul. Selle
véltimiseks manustatakse teile enne uuringut piisavalt vedelikku.

Arge kasutage Ultravist’i

Absoluutsed vastundidustused Ultravist’i manustamiseks puuduvad.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ultravist:

. kui te olete jopromiidi vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline vdi teil on varem esinenud iilitundlikkusreaktsioone teiste kontrastainete suhtes;

kui teil on varem esinenud bronhiaalastmat voi allergiat;

kui teil on neerufunktsiooni hiired;

kui te pdete mdnd stidame-veresoonkonna haigust;

kui teil on suhkurtobi;

kui te votate beetablokaatoreid (korge vererdhu ravis kasutatavad ravimid);

kui teil esineb voi teil kahtlustatakse kilpndarme iiletalitlust (hiipertiireoidism) v&i teil on viliselt

ndhtav kilpnddrme suurenemine (struuma);

kui teil on kesknérvisiisteemi héireid nt teil on varem esinenud krampe;

. kui teil on hulgimiieloom (myeloma multiplex - pahaloomuline luuiidikasvaja) vdi teatud
valkude iiletootmine (paraproteineemia);

. kui teil on myasthenia gravis (krooniline lihaste haigus);

. kui teil on feokromotsiitoom (neerupealise kasvaja).

Kui méni eelpool kirjeldatud seisunditest kéib teie kohta, siis delge seda oma arstile, kes otsustab
seejdrel, kas planeeritav uuring viia 1dbi v&i mitte.

Ultravist’i kasutamise jargselt on tdheldatud allergilisi reaktsioone. Enamik neist tekib 30 minuti
jooksul paras manustamist, kuid voimalik on ka hilisreaktsioonide teke (ilmnevad tunde v&i paevi
hiljem).

Kerge nédo-, huulte-, keele- v3i kdriturse, silma sidekesta poletik, kdha, stigelemine, nohu, aevastamine
ja ndgestdbi, mis voivad tekkida sdltumatult manustatavast kontrastaine kogusest, vdivad olla esmased
saabuva Soki siimptomid. Sel puhul tuleb kontrastaine manustamine viivitamatult Idpetada ja vajadusel
alustada sobivat intravenoosset ravi.

Muud ravimid ja Ultravist

Teatage oma arstile, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud v3i kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Mboned ravimid v3ivad avaldada mdju Ultravist’i toimele teie organismis. Siia kuuluvad:

. biguaniidid (nt metformiin) - suhkurtdve raviks kasutatavad ravimid;
. interleukiinid (vdhktdve vastased ravimid);
. kilpnddrme uuringutes/ravis kasutatavad radioaktiivsed ained.

Teie raviarst teavitab teid, kuidas votta neid ravimeid enne rontgenuuringuid.
Ultravist koos toidu ja joogiga

Enne ja pdrast Ultravist’i uuringut peate tarbima piisavalt vedelikku. Sellekohased juhised annab teile
raviarst.

Rasedus

Kui te plaanite rasestuda voi arvate, et vdite olla rase, delge seda oma arstile. Kliinilisi uuringuid
rasedatel lébi viidud ei ole.

Imetamine

Ultravist’i ohutust rinnapiima toidul olevatele imikutele ei ole uuritud. Kuna toimeaine jopromiid
eritub rinnapiima vaid viga viikeses koguses, ei ole oht imikule tSenéoline.



Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ei ole teada, kas Ultravist mdjutab autojuhtimise vdi masinatega té66tamise voimet.

Ultravist sisaldab naatriumi
Ultravist sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tdhendab et on
pShimdtteliselt ,,naatriumivaba®.

3.  Kuidas Ultravist’i kasutada
Ultravist’i manustab teile selleks koolitatud tervishoiutdotaja.

Arst siistib Ultravist’i vdikese ndelaga varustatud siistla abil tavaliselt kas kée tagakiiljel voi
kiitinarvarre sisekiiljel paiknevasse veresoonde. Ultravist’i voib manustada ka teistesse
kehadodnsustesse. Kontrastainet manustatakse vahetult enne rontgenuuringu lébiviimist.

Teile sobiva Ultravist’i annuse méérab arst ja see soltub teie vanusest, kehakaalust ja labiviidava
uuringu eesmirgist. Ultravist’i lahuse siistimise kiirus ja salvestusaeg sdltub samuti diagnostilise
probleemi olemusest ja uuritavatest organitest. Enamuse rontgenuuringute ldbiviimiseks piisab
ithekordsest Ultravist’i manustamisest.

Raskete tilitundlikkusreaktsioonide vdimalikku tekkimise tSttu jélgitakse teie seisundit pérast
Ultravist’i manustamist juhuks, kui teil peaksid esinema esmased korvaltoimed.

Vastsiindinud ja vdikelapsed (1 kuu kuni 2-aastased)

Ultravist’i manustamisel imikutele (alla 1-aastased) voi vastsiindinutele podrab arst erilist tdhelepanu
manustatava kontrastaine annusele, radioloogilise protseduuri tehnilisele ldbiviimisele ning patsiendi
iildseisundile.

Eakad (iile 65-aastased)
Eakate patsientide puhule ei ole annuse kohandamine vajalik.

Maksakahjustusega patsiendid
Maksakahjustusega patsientide puhule ei ole annuse kohandamine vajalik.

Neerukahjustusega patsiendid

Vihendamaks riski kontrastainest tingitud lisanduva neerukahjustuse tekkeks manustatakse neile
patsientidele minimaalne vdimalik annus.

Kui teile manustatakse Ultravist’i rohkem, kui ette nihtud

Uleannustamine on ebatdenioline. Kui see juhtub, ravib teie arst tekkinud siimptomeid. Arst vdib
otsustada kasutada Ultravist’i kehast eemaldamiseks ka dialiiiisi.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Koige sagedamini esinevad kdrvaltoimed on peavalu, iiveldus ja vasodilatatsioon (veresoonte
laienemine).

Kontrastainete kasutamisega seostatud korvaltoimed on tavaliselt kerged kuni moddukad ning
modduva iseloomuga. Sellele vaatamata on esinenud ka tdsiseid ja eluohtlikke reaktsioone ning
iiksikjuhtudel ka surmaga 18ppevaid reaktsioone.

Allpool on loetletud voimalikud kdrvaltoimed organsiisteemi klasside ja esinemissageduste jérgi:
- sage (vOib esineda {ihel kuni 10-1 inimesel 100-st);



- aeg-ajalt (vdib esineda tihel kuni 10-1 inimesel 1000-st);
- harv (v&ib esineda iihel kuni 10-1 inimesel 10 000-st);
- teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsiisteemi héiired

Aeg-ajalt: iilitundlikkus/allergialaadsed reaktsioonid (anafiilaktoidne shokk, hingamisseiskus,
bronhospasm (hingamisraskus), kori-, neelu-, ndo- vdi keeleturse, kori/neeluspasm, astma,
konjunktiviit (silma sidekesta poletik), pisaravool, aevastamine, koha, limaskesta turse, riniit, hédle
kahedus, kurguérritus, ndgestdbi, stigelus, angio6deem (naha vdi kudede paistetus).

Endokriinsiisteemi hiired
Teadmata: tiireotoksiline kriis (kilpndarme iiletalitluse raske tiisistus), kilpnddrme héired.

Psiihhiaatrilised hiired
Harv: drevus.

Niérvisiisteemi haired

Sage: peapdoritus, peavalu, diisgeusia (maitsetundlikkuse héire).

Aeg-ajalt: vasovagaalsed reaktsioonid (teadvusekaotus/minestamine), segasusseisund, rahutus, naha
védrtundlikkus/ndrgenenud naha tundlikkus, unisus.

Teadmata: kooma, ajuisheemia/ajuinfarkt, insult, ajuturse, krambid, mé6duv nagemishiire,
teadvusetus, drevusseisund, mélukaotus, virisemine, kdnehiired, osaline vdi tiielik liikumatus.

Silma kahjustused
Sage: hagune/kahjustatud ndgemine.

Kérva ja labiirindi kahjustused
Teadmata: kuulmishéired.

Siidame hiired

Sage: valu/ebamugavustunne rinnus.

Aeg-ajalt: ariitmia (stidameriitmi muutused).

Harv: siidameseiskus, siidamelihase isheemia (viheveresus), siidamepekslemine (ebaregulaarne, kiire
stidameriitm).

Teadmata: miiokardiinfarkt, siidamepuudulikkus, bradiikardia (aeglane siidameriitm), tahhiikardia
(kiire stidameriitm), tsiianoos (hapniku vahesusest tingitud naha ja limaskestade varvimuutus).

Vaskulaarsed hiiired

Sage: hiipertensioon, vasodilatatsioon (veresoonte laienemine).
Aeg-ajalt: hiipotensioon (madal vererdhk).

Teadmata: Sokk, trombemboolia, vasospasm (veresoone spasm).

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired
Aeg-ajalt: hingeldus.
Teadmata: kopsuturse (vedeliku kogunemine kopsudesse), hingamispuudulikkus, aspiratsioon.

Seedetrakti hiired

Sage: oksendamine, iiveldus.

Aeg-ajalt: kdhuvalu.

Teadmata: diisfaagia (neelamisraskus), siiljenddrmete paistetus, kShulahtisus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: tsised nahareaktsioonid (valu, villid, naha pealmiste kihtide irdumine, huulte, silmade jne
veritsus), l66ve, punetus, liigne higistamine.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Teadmata: ekstravasatsiooni korral esinev kompartment-siindroom.



Neerude ja kuseteede hiired
Teadmata: neerufunktsiooni kahjustus, dge neerupuudulikkus.

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage: valu, erinevad siistekoha reaktsioonid (nt valu, kuumatunne, turse, pdletik ja ekstravasatsiooni
korral esinev pehmete kudede kahjustus), kuumatunne.

Aeg-ajalt: turse.

Teadmata: halb enesetunne, kiilmavirinad, kahvatus.

Uuringud
Teadmata: kehatemperatuuri kdikumine.

Lisaks tilalmainitutele voivad ERCP korral esineda jargnevad kdrvaltoimed (esinemissagedus
teadmata): kdhundédrme ensiiiimide taseme tous ja kdhunddrmepdletik.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ultravist’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida valguse ja ioniseeriva kiirguse eest kaitstult. Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja etiketil parast mirget
EXP. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ultravist sisaldab

- Toimeaine on jopromiid. Uks ml lahust sisaldab 623 mg v&i 769 mg jopromiidi (vastavalt 300 mg
voi 370 mg joodi).

- Abiained on kaltsiumdinaatriumedetaat, trometamool, vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks) ja
slistevesi.

Kuidas Ultravist vilja nieb ja pakendi sisu

Ultravist on selge, virvitust kahvatukollase varvuseni lahus.

Ultravist 623 mg/ml
Pakendi suurused: 10x10 ml, 10x20 ml, 10x50 ml, 10x100 ml, 10x200 ml, 1x500 ml, 8x500 ml.

Ultravist 769 mg/ml
Pakendi suurused: 10x50 ml, 10x100 ml, 1x200 ml, 10x200 ml, 1x500 ml, 8x500 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:



Bayer Pharma AG
Miillerstrafie 178
13353 Berlin
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Bayer OU
Ladtsa 2, Tallinn

Tel: +372 655 8565

Infoleht on viimati uuendatud: septembris 2014

7. LISAINFO TERVISHOIUTOOTAJATELE

Kasutamis- ja Kisitsemisjuhend

Enne kasutamist tuleb Ultravist’i soojendada kehatemperatuurini.

Ultravist on selge, vdrvitust kahvatukollase virvuseni siiste- v3i infusioonilahus.

Kontrastainet tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida ning varvimuutuse, sademe (k.a kristallid)
v3i defektse sisepakendi esinemise korral ei tohi seda kasutada. Kuna Ultravist on kdrge
kontsentratsiooniga lahus, vdib viga harva esineda kristallisatsiooni (piimjas-hdgune vélimus ja /vdi
sade pdhjas voi holjuvad kristallid).

Viaalid

Kontrastainet ei tohiks siistlasse tdmmata v3i infusioonisiisteemi kiilge kinnitada varem, kui vahetult
enne uuringu algust.

Kummikorki tohib ldbida vaid iihe korra, et dra hoida mikroreostuse sattumist kontrastaine lahusesse.
Kontrastaine viljutamiseks on soovitatav kasutada pika otsaga maksimaalselt 18 G diameetriga
kantiiiili (lateraalse avaga, nt Nocore-Admix kaniiiil).

Kontrastaine, mida ei kasutatud &ra iihe protseduuri jooksul iihel patsiendil, tuleb hévitada.

Pudelid (ainult intravaskulaarseks manustamiseks)

Jargnev kehtib kontrastaine mitmekordse eemaldamise kohta 200 ml v&i suuremast mahutist:
Kasutada tuleb spetsiaalseid vahendeid.

Pudeli kummikorki tohib ldbida vaid iihe korra, et dra hoida mikroreostuse sattumist kontrastaine
lahusesse.

Kontrastaine steriilsuse tagamiseks tuleb selle manustamiseks kasutada automaatinjektorit vdi mdnda
muud heakskiidetud protseduuri.

Rist-saastumise valtimiseks tuleb pérast igat protseduuri vahetada infusioonisiisteem.

Uhendusvoolikud ja kdik injektorsiisteemi ithekordselt kasutatavad osad tuleb hivitada, kui
infusioonipudel on tithi v&i kui pakendi esmasest avamisest on mé6dunud 10 tundi.

Arvesse tuleb votta kdiki aparatuuri tootjate ndudeid.



Avatud pakendites kasutamata Ultravist tuleb parast 10 tunni méddumist pakendi esmasest avamisest
hévitada.



