Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

lomeron 300 mg I/ml otopina za injekciju
lomeron 350 mg I/ml otopina za injekciju
lomeron 400 mg I/ml otopina za injekciju

jomeprol

Ime Vaseg lijeka je lomeron otopina za injekciju, a kroz ovu ¢e se uputu zvati lomeron.

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Iomeron i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati lomeron
Kako ¢ete primati lomeron

Mogucée nuspojave

Kako cuvati lomeron

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Iomeron i za $to se Koristi

lomeron je posebna boja (tj. kontrastno sredstvo) koje blokira rendgenske zrake jer sadrzava jod.
Tomeron sluzi kako bi pomogao Vasem lije¢niku prikazati unutarnju strukturu tijela na rendgenskoj
snimci. Vas lije¢nik Vam je propisao lomeron kako bi koristec¢i rendgenske zrake lakSe prikazao krvne
zile, mokraéne putove ili mjehur, kraljeznicu ili izvodne kanale dojke i slinovnica.

Ovaj lijek se koristi samo u dijagnostic¢ke svrhe.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Iomeron

Nemojte primati lomeron
- ako ste alergi¢ni na jomeprol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite lomeron ako imate bilo

koje od sljede¢ih stanja:

- Ranije ustanovljenu alergiju ili astmu

- Ako ste ikada dobili jak kozni osip ili ljustenje koze, mjehuric¢e i/ili ranice u ustima nakon
primjene jodiranih kontrastnih sredstava

- Infekciju

- Seéernu bolest

- Teskoce s mokrenjem

- Bolest srpastih stanica (tijelo proizvodi nepravilno oblikovana crvena krvna zrnca §to dovodi do
slabokrvnosti)

- Srcane tegobe, ukljucujuci koronarnu bolest srca
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- Teskoce s bubrezima (jer ¢e Vas lije¢nik mozda htjeti pregledati Vase lijeCenje ili planiranu
intervenciju)

- Teskoce s jetrom

- Pretjerano aktivnu ili povecanu stitnu zlijezdu

- Poremecaje Stitnjace

- Mijasteniju gravis (bolest koja uzrokuje misi¢nu slabost)

- Mozdani udar, mali mozdani udar (prolazni ishemijski napadaj), tumor mozga ili ostale bolesti
mozga

- Ranije utvrdenu epilepsiju

- Alkoholizam

- Ovisnost o drogama

- Feokromocitom (tumor nadbubrezne Zlijezde)

- Multipli mijelom (tumor bijelih krvnih stanica)

- Paraproteinemiju (abnormalne proteine u krvi)

- Upala gusterace, koja uzrokuje jaku bol u trbuhu ili ledima

Tijekom ili nedugo nakon postupka snimanja moze doc¢i do kratkotrajnog poremecaja mozga koji se
zove encefalopatija. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koji od simptoma
povezanih s tim stanjem, koji su opisani u dijelu 4.

Poremecaji Stitnjate mogu se uoéiti nakon primjene Iomerona i U djece i U odraslih. Dojencad takoder
moze biti izlozena preko majke tijekom trudnoce. Vas$ lije¢nik ¢e mozda trebati provesti testove
funkcije stitnjace prije i/ili nakon primjene lomerona.

Osobitu paznju treba posvetiti djeci mladoj od 1 godine te starijim osobama. Ove skupine su
podloznije nuspojavama, dehidraciji i promjenama u cirkulaciji krvi.

U svih bolesnika je potrebno izbjegavati dehidraciju, te ¢e stoga mozda biti potrebno da primate
tekucinu kako bi se osigurala adekvatna hidracija.

Obavijestite svog lije¢nika ako ste naruéeni za pretragu rada Stitnjace jer primjena ovog sredstva moze
interferirati s testovima ispitivanja funkcije Stitnjace.

Budite posebno oprezni s lomeronom

Ozbiljne kozne reakcije ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu
(TEN), akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP) i reakciju na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS) prijavljene su uz primjenu lomerona. Odmah potrazite lije¢nicku
pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim ozbiljnim koznim reakcijama opisanim
u dijelu 4.

Drugi lijekovi i lomeron

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi i lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Osobito obavijestite lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove jer oni mogu reagirati sa Jomeronom:

- lijekove protiv bolova

- antiemetike (lijekovi protiv povracanja)

- metformin (za lijeCenje Secerne bolesti)

- antiepileptike (za lijecenje epileptickih napadaja)

- lijekove za lijecenje psihijatrijskih bolesti

- vazopresorne lijekove (koriste se za povisenje krvnog tlaka)

Osobito obavijestite lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove jer oni mogu povecati rizik od nuspojava:
- beta blokatore (za lije¢enje problema sa sr¢anim ritmom)

- antidepresive (npr. MAO inhibitori, triciklicki antidepresivi)

- imunomodulatore (npr. interleukin-2 i interferon; za lijecenje raka)
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lomeron jos uvijek moze biti prikladan za primjenu i Vas$ lije¢nik ¢e mo¢i odluciti §to Vama odgovara.

Iomeron s hranom i pi¢em
Trebate odrzavati normalnu prehranu sve do 2 sata prije pretrage, a zatim unutar ta dva sata te sve dok
pretraga ne zavrsi ne smijete jesti.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako ste trudni, smijete koristiti lomeron samo ako Vas lije¢nik smatra da je to izri¢ito potrebno.

Ako ste trudni, a primili ste Tomeron tijekom trudnoce, preporucuje se pracenje funkcije Stitnjace
Vaseg djeteta nakon rodenja.

Nije potrebno prekidati dojenje.

Prije uzimanja bilo kojeg lijeka potraZite savjet svog lije¢nika ili ljekarnika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatih u¢inaka lomerona na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
3. Kako ¢ete primati lomeron

Iomeron ¢e Vam dati lije¢nik ili medicinska sestra u bolnici ili klinici. Daje se injekcijom u krvnu zilu
ili intratekalno (izmedu kraljeZaka na donjem dijelu leda) ili u tjelesne Supljine.

Doziranje

Stvarna doza ovisi 0 tome koji se dio tijela snima rendgenom i uobi¢ajeno iznosi od 0,2-250 ml. Vas
lije¢nik moze odlu¢iti promijeniti ovu dozu ili ponoviti dozu ako je potrebno.

Doza za djecu ovisi takoder i o dobi i veli¢ini djeteta.

Nadgledat ¢e Vas najmanje 30 minuta nakon ubrizgavanja lomerona.

Ako ste primili vise lomerona nego §to ste trebali

Trebate znati kako je dio bolnice ili klinike gdje ste dobili lomeron dobro opremljen za lije¢enje bilo

kakvih ucinaka uslijed predoziranja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave su obi¢no blage do umjerene i nisu dugotrajne. Medutim, prijavljene su i teSke te po zivot
opasne reakcije koje ponekad dovode do smrtnog ishoda. Nakon primjene u venu ili arteriju putem
injekcije, veéina se reakcija javi unutar nekoliko minuta, a nakon injekcije u tjelesne Supljine ili

kraljeznicki kanal, vecina se reakcija javi unutar nekoliko sati ili kasnije.

Odmah obavijestite svog lijecnika ako osjetite naglo piskanje, otezano disanje, oticanje kapaka,
lica ili usana, osip ili svrbeZ (osobito ako zahvaca cijelo tijelo).

Primijecene su sljedeée nuspojave:

Primjena u krvnu Zilu
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Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika)
- osjecaj vrucine

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika)
- omaglica

- glavobolja

- poviseni krvni tlak

- otezano disanje

- povracanje

- mucnina

- crvenilo

- koprivnjaca

- svrbez

- bol u prsnom kosu

- toplina i bol na mjestu ubrizgavanja

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 bolesnika)
- nesvjestica

- usporen rad srca

- ubrzan rad srca

- nepravilnost u radu srca zvana ekstrasistole
- snizeni krvni tlak

- osip

- bol u ledima

- opca slabost

- ukocenost

- vru€ica

- povisena razina kreatinina u krvi

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 bolesnika)
- teske kozne reakcije koje ukljuuju Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu (Lyellov sindrom) i erythema multiforme

Ucdestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)
- Odmah se obratite lijecniku ako Vam se jave ozbiljne kozne reakcije poput:
o Stvaranja mjehurica, ljustenja koze, ¢ireva u ustima, grlu, nosu, genitalijama i oima.
Ovim ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vrucica i simptomi sli¢ni gripi
(Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).
o crveni, ljuskasti osip s izbo¢inama ispod koZe i mjehuri¢ima pracen vrucicom.
Simptomi se obi¢no pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza).
o 0 raSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom
ili sindrom preosjetljivosti na lijekove).
- smanjen broj krvnih plocica
- hemoliticka anemija (neuobicajeno raspadanje crvenih krvnih stanica koje moze uzrokovati
umor, ubrzane sr¢ane otkucaje i nedostatak zraka)
- teSka alergijska reakcija - anfilaktoidna reakcija (karakterizirana sréano-krvozilnim, di§nim i
kozZnim simptomima)
- hipertireoza
- tjeskoba
- stanje smetenosti
- koma
- nepokretnost/slabost misi¢a
- gubitak paméenja
- prolazni ishemijski napadaj
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nesvijest
konvulzije
gubitak svijesti

Poremecaj mozga (encefalopatija) sa simptomima koji ukljucuju glavobolju, poteskocée s vidom,
gubitak vida, zbunjenost, napadaje, gubitak koordinacije, kljenut jedne strane tijela, probleme s

govorom i gubitak svijesti.

poremecaj stvaranja glasa

osjecaj utrnuca ili zarenja ili peckanja ili bockanja
izrazita pospanost

neuobicajen osjet okusa

prolazna sljepoca

poremecaj vida

konjunktivitis

pojacano suzenje ociju

bljeskovi svjetla (fotopsija)

iznenadni prestanak rada srca (src¢ani arest)
sréani udar (infarkt miokarda)

zatajenje srca

bol u prsnom koSu povezana sa smanjenom opskrbom sréanog misi¢a krvlju zvana angina

pektoris

nepravilni rad srca (aritmija)

treperenje sréanih klijetki ili pretklijetki
blokada provodenja impulsa izmedu sréanih pretklijetki i klijetki
Sok

crvenilo praceno osjecajem uzarenosti

bljedoca

plavkasta boja koze i sluznica

krvni ugrusak, vazospazam i posljedi¢na ishemija
prestanak disanja (respiratorni arest)

sindrom akutnog respiratornog distresa (ARDS)
pluéni edem

edem grkljana

edem zdrijela

bronhospazam

astma

kasalj

nelagoda u grkljanu

nelagoda u zdrijelu

upala sluznice nosa (rinitis)

promuklost (disfonija)

proljev

bol u trbuhu

pojacano lucenje sline

otezano gutanje

povecanje Zlijezde slinovnice

teSke alergijske reakcije koje uzrokuju raSireni pustularni osip Sa vruéicom ili oticanje lica ili

grla, pojacano znojenje
bol u zglobovima
akutno zatajenje bubrega

reakcija na mjestu ubrizgavanja (bol, oticanje, izlazak sredstva iz krvne Zile popracen upalom,

nekrozom i “compartment” sindromom (sindromom pretinca))
lokalizirana hladnoc¢a

opce loSe stanje

zed

povisenje ST segmenta u elektrokardiogramu
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abnormalni elektrokardiogram
stvaranje ugruSaka u krvnim Zilama u srcu i zacepljenje krvnih zila srca ugruscima
stezanje krvnih Zila i posljedi¢na nedovoljna opskrba krvlju

Prolazna hipotireoza moze se pojaviti u djece mlade od 3 godine.

Intratekalna primjena (izmedu KraljeZaka na donjem dijelu leda)

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika)

glavobolja

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika)

omaglica

poviseni krvni tlak

mucnina

povracanje

bol u ledima

bol u udovima

reakcija na mjestu ubrizgavanja (bol, nelagoda i toplina)

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika)

gubitak svijesti

nepotpuna oduzetost donjih udova
osjecaj utrnuéa ili zarenja ili peckanja ili bockanja
smanjen osjet

izrazita pospanost

snizeni krvni tlak

crvenilo praceno osjecajem uzarenosti
pojacano znojenje

svrbez

misi¢no-kostana ukocenost

bol u vratu

osjecaj vrucine

vruéica

Ucdestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

anfilaktoidna reakcije
epilepsija

Poremecaj mozga (encefalopatija) sa simptomima koji ukljucuju glavobolju, poteskoce s vidom,
gubitak vida, zbunjenost, napadaje, gubitak koordinacije, kljenut jedne strane tijela, probleme s

govorom i gubitak svijesti.
osip

Sigurnosni profil jomeprola sli¢an je u djece i odraslih za sve putove primjene.

Primjena za pregled tjelesnih $upljina

Ceste su povecane razine amilaze u krvi nakon ERCP-a (pretraga zu¢nih vodova i vodova

gusterace)
upala gusterace opisana je vrlo rijetko
lokalna iritacija u slu¢aju artrografije i fistulografije

reakcije preosjetljivosti su rijetke, opcenito blage te u obliku koznih reakcija, no ne moze se

iskljuciti rizik od teskih anafilaktoidnih reakcija

kao i s ostalim jodnim kontrastnim sredstvima, nakon ispitivanja prohodnosti jajovoda i

maternice mozZe se javiti bol u zdjelici i opce loSe stanje
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lomeron

Od Vas se nece zahtjevati da sami ¢uvate lijek. Vas lije¢nik, medicinska sestra ili bolni¢ki ljekarnik ¢e
znati kako ¢uvati Iomeron.

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 30°C i zaSti¢en od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
lomeron se mora primijeniti odmah nakon §to je jednom uvucen u $trcaljku.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Iomeron sadrZi

1 ml lomerona 300 sadrzi 61,24% djelatne tvari jomeprola §to odgovara 300 mg joda.
1 ml Iomerona 350 sadrzi 71,44% djelatne tvari jomeprola $to odgovara 350 mg joda.
1 ml Iomerona 400 sadrzi 81,65 % djelatne tvari jomeprola $to odgovara 400 mg joda.
Pomoc¢ne tvari su trometamol, kloridna kiselina i voda za injekcije.

Kako lomeron izgleda i sadrzaj pakiranja

lomeron je bistra i bezbojna otopina za injekciju.

lomeron 300 pakiran je u staklenim bocicama koje sadrze: 50, 100, 200 i 500 ml otopine za
injekciju.

Tomeron 350 pakiran je u staklenim boc¢icama koje sadrze: 50, 100, 200 i 500 ml otopine za
injekciju.

lomeron 400 pakiran je u staklenim bocicama koje sadrze: 50, 100, 200 i 500 ml otopine za
injekciju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, 20134 Milano, ltalija

Proizvodac:

Patheon Italia S.p.A., 2° Trav. SX Via Morolense 5, 03013 Ferentino (FR), Italija

Bracco Imaging S.p.A., Bioindustry Park, Via Ribes 5, 10010 Colleretto Giacosa (TO), Italija
BIPSO GmbH, Robert-Gerwig-Strasse 4, 78224 Singen, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Mark Medical d.o.o.

Budmanijeva 5

Zagreb

Tel/+385 1 60 65 444
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2023.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Indikacija Jacina Preporucena doza
(mg I/ml)
Periferna arteriografija | 300, 350, 400 | odrasli 10— 90 ml*
djeca **
Venografija 300, 350 odrasli 10 — 100 ml*, najvise 250 ml
10 — 50 ml gornji ekstremiteti
50 — 100 ml donji ekstremiteti
Aortografija 350, 400 odrasli 50 -80ml
djeca **
Angiokardiografija i | 300, 350, 400 | odrasli 30 — 80 ml, najvise 250 ml
lijeva ventrikulografija
djeca **
Cerebralna 300 odrasli 5-12 ml*
arteriografija djeca 3—7mlili **
Koronarna 350, 400 odrasli 4 — 10 ml po arteriji*
arteriografija
Visceralna 300, 350, 400 | odrasli 5 — 50 ml* ili ovisno o vrsti pretrage,
arteriografija najvise 250 ml
djeca **
Digitalna subtrakcijska angiografija
Intraarterijska 300 Odrasli 2 — 20 ml po arteriji*
visceralna aorta 25 — 50 ml
oboje najvise 250 ml
Periferna 300 Odrasli 5 — 10 ml po arteriji*, najvise 250 ml
Intravenska 300, 350, 400 Odrasli 30 — 60 ml, najvise 250 ml
Kompjuterizirana tomografija
Mozga 300, 350 Odrasli 50 — 150 ml
Djeca *x
Tijela 300, 350, 400 | Odrasli 40 — 150 ml, najvise 250 ml
Djeca **
Urografija
Intravenska 300, 350, 400 | Odrasli 50 — 150 ml
Nedonoscad 3-4,8 ml/kg
Novoroden¢ad | 2,5-4 ml
Djeca 1-25ml/kgili *
Artrografija 300, 350 Odrasli 1-10ml
ERCP 300 Odrasli 12 - 30 ml
Dakriocistografija 300, 350, 400 | Odrasli 3-8ml
Sijalografija 300, 350, 400 | Odrasli 1-3ml
Fistulografija 300, 350, 400 | Odrasli 1-50ml
Galaktografija 300, 350, 400 | Odrasli 0,2-15ml
Mijelografija 300 Odrasli 10 — 15 ml putem lumbarne injekcije
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* Ponoviti po potrebi
* * Qvisno o veli¢ini tijela i starosti
Kod starijih bolesnika potrebno je koristiti najmanju ucinkovitu dozu

Pri mijelografiji, manje doze mogu se Koristiti za pretrage lumbalnog ili torakalnog dijela, a veée doze
za pretrage cervikalnog dijela ili cijele kraljeznice. Neovisno o prirodi mijelografske pretrage, lomeron
treba injicirati polako kroz 1 — 2 minute.

Rentgensko snimanje moze se izvr$iti unutar 60 minuta nakon davanja injekcije. Postmijelografsku
kompjutoriziranu tomografiju kraljeznice treba odgoditi za priblizno Cetiri sata nakon davanja injekcije
kako bi doslo do razrijedivanja i uklanjanja prekomjerne koli¢ine kontrastnog sredstva.

U bolesnika s umjerenim do teskim oStecenjem bubrezne funkcije potrebno je obratiti pozornost na
parametre bubrezne funkcije prije ponovne pretrage s kontrastnim sredstvom.
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