SASKANOTS ZVA 23.11.2020.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA LIETOTAJAM
Topamiro 370 mg/ml $§kidums injekcijam
lopamidolum

Pirms preparata lietoSanas, uzmanigi izlasiet visu lietoSanas instrukciju, jo ta
satur svarigu Jums informaciju.

Saglabajiet So instrukciju, jo, iesp&jams, Jums naksies to parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, veérsieties pie sava arstgjosa arsta vai
farmaceita.

Sis preparats tika noziméts tikai Jums, un to aizliegts nodot citam personam,
pat, ja viniem ir tadi paSi simptomi ka Jums, jo preparats var nodarit viniem
kait&jumu.

Rodoties blakusefektiem, lidzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, pat, ja
runa iet par blakusefektiem, kas nav noraditi $aja instrukcija.

Instrukcijas saturs:

o~ E

Kas ir Iopamiro un kadam noliikam lieto o preparatu.
Kas jazina pirms lopamiro lietoSanas sakuma.

Ka lietot Iopamiro.

Iesp&jamas blakusparadibas.

Iopamiro uzglabasSana.

Iepakojuma saturs un papildu informacija.

1. Kas ir Iopamiro un kadam noliikam lieto So preparatu.

Sis preparats paredzéts tikai diagnostikas mérkiem.

Iopamiro pieder joda saturoSo rentgena Kkontrastvielu farmakologiskai grupai.
Iopamiro lietoSana atlauta lietoSanai par rentgena kontrastvielu, sekojoSos gadijumos:

arteriografija (artériju vizualizacija);

angiokardiografija (sirds asinsvadu vizualizacija);

ventrikulografija (sirds kambaru vizualizacija);

venografija (vénu vizualizacija);

digitala subtrakcijas angiografija (asinsvadu vizualizacija);

datortomografija (DT) (kermena noteikta apgabala dalu vai Skérsgriezuma
att€lu iegtiSana);

intravenoza urografija (urtnizvadcelu vizualizacija).

2. Kas Jums jazina pirms Iopamiro lieto§anas.
Neizmantojiet lopamiro, ja:

jums ir alergija uz aktivo vielu vai jebkuru citu $1 preparata komponentu (taja
skaita uz komponentiem, kas noraditi 6.sadala);

jums ir hipertireoze kliniski (kad vairogdziedzeris izstrada parak daudz
vairogdziedzera hormonus);

ja jums iepriekS bijusi momentana vai smaga aizkavéta adas reakcija uz
jopamidola injekciju.

Bridinajumi un ipasa piesardziba.
Konsultgjieties ar Jiisu arstu vai farmaceitu, pirms sakt lietot lopamiro. Esiet 1pasi
uzmanigi, ja:

ja jums radusies jebkada reakcija iepriekS€jas jodétas kontrastvielas
ievadiSanas laika;
jums ir astma;
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— nieru mazspgja, cukura diabé&ts vai multipla mieloma;

— sirds mazspgja, koronara mazspéja vai citas sirds slimibas;

— sirds—asinsvadu slimibas;

— homocistiniirija (iedzimta muskulu, nervu sist€mas un sirds slimiba);

— aknu mazspgja;

— jebkadas nervu sist€émas slimibas, tadas ka epilepsija, insults, feohromocitoma
(parmeriga hormonu razosana, kas izsauc smagu hipertoniju), miasténija
(autoimiina slimiba, kas boja muskulus) vai citas autoimiinas slimibas;

— vairogdziedzera disfunkcija;

— trauksmes, nemiera un stipru sapju raSanas stavoklis, jo tas var palielinat
blakusparadibas vai to intensitates risku;

— kaulu smadzenu slimiba (multipla mieloma vai Valdenstréma
paraprotein€mija);

— jaieprieks bijusi intrakraniala asinoSana vai epilepsija;

— smadzenu tiiska vai galvas smadzenu audzgjs;

— nozimiga veseliba stavokla pasliktinaSanas.

Obligati inform&jiet rentgenologu, ja launpratigi lietots alkohols vai narkotikas.

IpaSa uzmaniba japievers preparata noziméSanai berniem vecuma Iidz vienam gadam
un vecaka gadagijuma pacientiem. Sis pacientu kategorijas var biit paklautas
blakusparadibam.

Pazinojiet savam arstam, ja Jus agrak esat parbaudijusi vairogdziedzera funkciju.
Konsultgjieties ar savu arstu, Ipasi gadijuma, ja ar Jums ieprieks notikusi jebkuri no
augstakmingtajiem apstakliem.

Pazinojiet savam arstam, ja Jums ir ieplanots vairogdziedzera darbibas tests vali
noziméta arstéSana ar radioaktivo jodu.

Augstas kontrastvielu koncentracijas seruma un urina var ietekmét bilirubina,
olbaltumvielu un neorganisko vielu (dzelzs, var§, kalcijs un fosfats) analizes.
Ieteicams nenodot $o analizi pirmajas 24 stundas péc izmekl&juma veikSanas.
lopamiro izmanto$ana ar citiem medikamentiem.

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ka lietojat, nesen esat lietojis vai varétu
lietot citas zales DaZzi preparati var mijiedarboties ar Iopamiro, tados gadijumos, var
biit nepiecieSsams mainit devu vai japartrauc arstéSana ar jebkuru no preparatiem. Ipasi
svarigi pazinot savam arstam, ja ir lietots kads no talak uzskaititiem preparatiem
Ipasi svarigi ir informét arstu, ja lietojat kadu no §Tm zalém:

Biguanidi (metformins) (arstniecibas lidzekli, kurus lieto, arst§jot dazas cukura
diabéta formas);

— Neiroleptiki (arstniecibas lidzekli, kurus parasti izmanto psihozes arstésanai);

— Analgetiki (arstniecibas lidzekli, kuri nomierina vai novers sapes);

— PretvemSanas lidzekli (arstniecibas lidzekli, kas noveér§ vemsSanu vai sliktu
dasu);

— Antihistamina Iidzekli (arstniecibas lidzekli rinita vai alergiska dermatita
arstéSanai);

— Fenotiazina grupas sedativie lidzekli (trankviliz&josi preparati);

— Beta-blokatori (arstniecibas preparati, kurus lieto hipertonijas arstéSanai);

— Interleikins—2 (zales, kas regul@ imiino reakciju);

— Peroralais holecistografijas kontrasts (diagnostikai);

— Diurétiki (arstniecibas preparati, kas paatrina urina izvadiSanu);

— Radiofarmaceitiskie preparati (diagnostikai un arstéSanai).

Rodoties jebkuriem jautajumiem, liidzu, ve€rsieties pie arsta.
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lopamiro lietosana kopa ar édienu un dzérienu.
Jebkuras elektrolitu lidzsvara izmainas ir janokorigé lidz kontrastvielas ievadiSanai.
Pirms testa nesamaziniet parasto patéréjama tidens daudzumu, 1pasi sados gadijumos:

— smaga nieru mazspgja;

— smaga aknu mazspéja;

— smaga sirds mazspéja;

— multipla mieloma (kaulu smadzenu slimiba);

— cukura diabéts;

— asins slimibas;

— izdalama urina daudzuma palielinaSanas vai samazinasanas;

— veselibas stavokla pasliktinasanas;

— (gados veci pacienti.
Tapat ari, nav nepiecieSams samazinat Skidruma pat€rinu zidainiem vai maziem
bérniem.
Jus varat ieverot pareizu uzturu divas stundas pirms izmekléSanas. Liidzu, atturieties
no &Sanas 2 stundas pirms izmekl&Sanas.

Griitnieciba un barosana ar Kkriuti.
Gritniecibas laika vai barojot ar kriiti, iespgjamas griitniecibas vai tas planoSanas
laika, pirms $T preparata lietoSanas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba.

Rentgenologiskos izmekl&jumus griitniecém javeic tikai taja gadijuma, ja arsts to
uzskata par absoliiti nepiecieSamu vai kad labuma pakape matei parsniedz bistamibas
pakapi auglim.

Laktacija.

Jodetas kontrastvielas izdalas kriits piena loti nelielos daudzumos.

Tomeér profilaktiskos noliikos, ieteicams partraukt baroSanu ar kriiti ne mazak ka uz
24 stundam, péc kontrastvielas uznemsanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nebija veikti nekadi izmekl&jumi par preparata iedarbibu uz sp&ju vadit automobili un
tehniku.

lopamiro satur Kkalcija un natrija edetatu.
Sis preparats satur mazak par 23 mg (1 mmol) natrija uz devu, tapéc uzskata, ka tas
praktiski nesatur natriju.

3. Ka lietot Iopamiro.

Lietojot So preparatu, precizi ieverojiet instrukcijas, kurus Jums deva arst&josais arsts.
Ja rodas Saubas, versieties atkartoti pie arsta vai farmaceita.

Iopamiro izsniedz arsts vai medmasa slimnica vai diagnostikas centra. lopamiro
jaievada véna vai artérija, mugurkaula vai locitava.

Pirms Iopamiro lietoSanas, parliecinieties, ka esat izdzeris pietickamu dens
daudzumu.

P&c kontrastvielas ievadiSanas, Jums japaliek novéroSana ne mazak ka 30 miniites, jo
daudzas blakusparadibas notiek S$aja laika perioda. Tomér var rasties paléninatas
reakcijas.
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Lietojama preparata deva atkariga no kermena dalas, kas tiks paklauta analizei, un
parasti ta svarstas no 5 lidz 250 ml. Ja nepiecieSams, Jusu arstgjoSais arsts var
patstavigi nolemt izmainit So devu vai atkartot.

Izmantojama preparata deva bérniem art atkariga no bérna vecuma un kermena svara.

Ja esat lietojis Iopamiro vairak ka noteikts

Jums jazina ka slimnica vai klinika, kura tiek ievadits lopamiro ir aprikota, lai arstétu
jebkuru reakciju, ko izraisa pardozeSana.

Pardozésanas gadijuma var paradities alergiskas reakcijas, respiratori simptomi, sirds
un asinsvadu sist€mas trauc€jumi, krampji, stingumkrampju krize (muskulu stivums).
Pardoz€sanas arstésana ir javirza, lai garant€tu vitali svarigo funkciju un atru atbalstu
simptomatiskas terapijas izveidoSanai.

Ja nepiecieSams izvadit lopamiro no kermena var izmantot hemodializi.

PardozéSanas vai nejausas noriSanas gadijuma konsultgjieties ar Toksikologiskas
informacijas dienestu. Talrunis Nr. 91 562 04 20, noradot medikamentus un uznemto
daudzumu.

Ja Jums rodas kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, lopamiro var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem
pacientiem tas izpauZzas.

Blakusparadibas, kas var rasties péc kontrastvielas ievadiSanas, parasti ir vieglas vai
vid€ji smagas un parasti ilgst neilgi.

Tomer, tapat ka citu kontrastvielu gadijuma, dazos gadijumos ir nopietnas reakcijas,
kas var pat apdraudét dzivibu, kam nepiecieSama atra un efektiva arstésana.

Ja konstatgjat kadu no sekojoSiem simptomiem, nekavéjoties informgjiet savu
radiologu vai rentgena personalu, jo tas var biit alergiskas reakcijas vai Soka pazimes.
Parbaude ir japartrauc un var but nepiecieSama arst€Sana. Simptomi ir:

- Sejas un rikles pietikums (angioneirotiska tuska).

- AsarojoSas vai niezoSas acis (konjunktivits), klepus, nieze, rinoreja vai deguna
aizlikums, skaudisana, natrene.

-Spécigs asinsspiediena kritums, paaugstinats sirds darbibas atrums (tahikardija),

- Apgritinata elposSana, slikta diiSa, smaksanas sajiita (alergiskas reakcijas),

- Uzbudinajums, zilas liipas, zila vai bala seja, auksti sviedri, samanas zudums,

- Galvassapes, reibonis,

- Asinsspiediena pazeminasanas var bt saistita arT ar sirds ritma (bradikardija)
samazinasanos, no kuras ta parasti attistas un palielina sirds ritmu (tahikardiju).

Sis reakcijas var rasties noveéloti un neatkarigi no ievaditas devas un lietoSanas veida.
P&c lopamiro injekcijas zinots par $adam blakusparadibam:

Intraarterala un intravenoza lieto$ana (ievadi$ana asinsvados):

Loti biezi (skar Iidz 1 no 10 lietotajiem):

- alergiskas un / vai anafilaktiskas reakcijas;

- galvassapes, garSas izmainas - asarojosas vai niezosas acis (konjunktivits);
- aizdusa (apgritinata elposana);
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- slikta diiSa, vemsSana - tiiska, pietvikums, natrene, izsitumi uz adas, nieze un
apsartums;
- siltuma sajuta.

Biezi (skar [idz 1 no 100 cilvékiem):

- reibonis;

- sirds aritmijas (sirds ritma trauc€jumi);

- augsts vai zems asinsspiediens;

- caureja, sapes veédera, sausa mute;

- pastiprinata sviSana;

- muguras sapes;

- akiita nieru mazspgja;

- sapes kriitts, sapes injekcijas vieta, drudzis, auksta sajita;

- patologiski rezultati laboratorijas testos, lai noteiktu kreatininu (to var konstatét arsta
veiktajas analizges).

Retak (var rasties 11dz 1 no 1000 cilvékiem):

- apjukums;

- parest€zija (tirpSana, dedzinasana vai nejutigums);

- sirdsdarbibas atruma samazinasanas;

- Skidruma uzkrasanas plausas, astma, bronhu sasaurinasanas;
- muskulu spazmas.

BieZums nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- samazinats trombocitu skaits asinis (konstatéts ar arsta veiktu analizi);

- anafilakse;

- koma, parejosa is€mijas lekme (samazinata asins plisma smadzengs), gibonis,
samazinats apzinas ltmenis vai samanas zudums, krampji;

- parejoss aklums, redzes trauc€jumi, fotofobija (parmeériga jutiba pret gaismu);
- sirdslekme, sirds apstasanas, sirds un elpoSanas apstasanas, paaugstinats
sirdsdarbibas atrums;

- asinsrites kolapss (asinsrites traucgjumi);

- elpoSanas apstasanas, elpoSanas mazspg€ja, akiita elposanas trauc€jumu sindroms
(smaga plausu slimiba);

-apnoja (elpoSanas partraukums), balsenes iekaisums;

- palielinata siekaloSanas, palielinati siekalu dziedzeri;

- sejas tiiska (sejas iekaisums);

- skeleta-muskulu sapes, muskulu vajums;

- drebuli, sapes, nespeks;

- izmainas elektrokardiogramma.

Sadas blakusparadibas novérotas, lietojot 370 mg / ml iopamidola injekciju $kidumu,
tade]l blakusparadibas var sagaidit arm no Iopamiro 370 mg/ml skiduma injekcijam:
Metabolisma disfunkcija kliniskaja hipertireozé sakara ar tirotoksisku krizi
(parspiléta organisma reakcija uz vairogdziedzera hormonu paaugstinasanos), redzes,
dzirdes un runas izmainas, trice, nervozitate, trauksme, paréze (viegla paralize),
hipestézija (samazinata jutiba), uzbudinajums, apjukums, amnézija, miegainiba,
reibonis, trombembolija, kas izraisa insultu tromboflebits (vénu iekaisums ar trombu
veidoSanos) un vénu tromboze, sirdsklauves, sirds mazsp€ja, vazodilatacija,
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vazospazmas, lakriminacija, parejosas elpoSanas ritma izmainas, elpoSanas trauc&jumi
(plausu slimiba), laringalas spazmas, glotadas tiiska, aizsmakums, toksiskas adas
reakcijas glotadas sindromu veida, (Stivensa-DZonsona sindroms vai Laiela
sindroms), nieru mazsp&ja un ekstravazacija, iekaisums un audu nekroze (audu nave)
ievadiSanas vieta.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tie$i, Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat
palidzét nodrosinat daudz plaSaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat lopamiro.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim zalém nav nepiecie$ama ipasa uzglabasanas temperatiira. Nesasaldét.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noraditas uz mark&uma pec
“Derigs l1dz”. Deriguma termins$ ir noradita ménesa pédéja diena

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos.
Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes
aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
lopamiro satur

Aktiva viela ir iopamidols. 1 ml S§kiduma injekcijam satur 755 mg iopamidola (atbilst
370 mg joda).

Citas sastavdalas ir trometamols, kalcija un natrija edetats, salsskabe (pH
noregul&sanai) un tidens injekcijam. Skatit 2. iedalu "lopamiro satur kalciju un natrija
edetatu".

Iopamiro aréjais izskats un iepakojums

Iopamiro ir sterils fidens, dzidrs un bezkrasains injekciju Skidums.

Iopamiro pieejams bezkrasainas stikla pudelés pa 30, 50, 100 un 500 ml.

50 ml pudele satur 37,75 g iopamidola (kas atbilst 18,5 g joda)

100 ml pudele satur 75,5 g iopamidola (kas atbilst 37 g joda).

500 ml pudele satur 377,5 g iopamidola (kas atbilst 185 g joda)

50 un 100 ml pudeles satur vienreizgjas devas. 500 ml pudele satur vairakas devas.

Registracijas apliecibas ipasnieks.
Bracco Imaging, S.p.A.

Via Egidio Folli, 50

20134 Milana (Italija)

Razotajs:


http://www.zva.gov.lv/
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Patheon Italia S.p.A.
Via Morolense, 87
03013 Ferentino (Italija)

Zalu IOPAMIRO 370 mg/ml SOLUCION INYECTABLE, Skidums injekcijam:
identifikacijas numuri:

e 37,759/50 ml, N1 (RN026-01);

e 75,50/100 ml, N1 (RN026-02);

e 377,59/500 ml, N1 (RN026-03).

Saskanots Zalu valsts agentura 23.11.2020.



