Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

lopamiro 300 otopina za injekcije
lopamiro 370 otopina za injekcije

jopamidol

Naziv Vaseg lijeka je lopamiro otopina za injekcije, a u ovoj uputi ¢e se zvati lopamiro.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proéitati.

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

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Iopamiro i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati lopamiro
3. Kako ¢ete primiti lopamiro

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati lopamiro

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Iopamiro i za §to se Koristi

lopamiro je poseban pigment (kontrastno sredstvo), koji blokira rendgenske zrake jer sadrzi jod.
Iopamiro djeluje tako da pomaze Vasem lijecniku vidjeti unutarnje strukture tijela na rendgenskoj
snimci. Vas lije¢nik propisao je lopamiro kako bi bolje mogao vidjeti krvne Zile, zglob i kraljeznicu ili
mozak pomocu rendgenskih zraka.

Ovaj lijek koristi se samo za dijagnostiku.

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

Ne smijete primiti lopamiro:

* ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na jopamidol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
* radi mijelografije (snimanje kraljezni¢ne mozdine) ako je nedavno u prethodnoj doslo do tehnic¢kih
poteskoca

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite lopamiro ako imate:

- alergiju ili astmu u povijesti bolesti, ili ste imali nezeljene reakcije tijekom prethodnih sli¢nih
pretraga

- Secernu bolest

- bolest srpastih stanica (Vase tijelo proizvodi crvene krvne stanice neprirodnog srpastog oblika, Sto
dovodi do anemije)

- sréane probleme

- visok krvni tlak u plu¢ima

- probleme s bubrezima ili jetrom

- miasteniju gravis (bolest koja uzrokuje slabost mi$i¢a)
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- tumor na mozgu, mozdani udar ili druge bolesti mozga
- epilepsiju u povijesti bolesti
- alkoholizam
- feokromocitom (tumor nadbubrezne zlijezde)
- homocistinuriju (nasljedna bolest u kojoj tijelo ne moze u potpunosti razgraditi aminokiselinu
metionin)
- multiplu sklerozu (MS) (bolest mozga i ledne mozdine u kojoj upala unistava zastitni omota¢ oko
Zivaca i otecuje Zivac)
- oliguriju (smanjeno izlu¢ivanje mokrace), poliuriju (u€estalo mokrenje velikih koli¢ina mokrace),
hiperuricemiju (povisenu razinu mokraéne kiseline u krvi)
- mijelomatozu (ukljuc¢ujuc¢i Waldenstromovu makroglobulinemiju, multipli mijelom)
- Ako Vam se ikada pojavio tezak osip ili ljuStenje koze, nastajanje mjehuri¢a na kozi i/ili afti u
ustima nakon primjene lijeka lopamiro ili drugog jodiranog kontrastnog sredstva.

Budite posebno oprezni prilikom primanja lijeka lopamiro:

U povezanosti s primjenom lijeka lopamiro prijavljene su ozbiljne kozne nuspojave, uklju¢ujuci
Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (Lyellov sindrom ili TEN) i akutnu
generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP).

Ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim ozbiljnim koznim reakcijama, a koji su
opisani u dijelu 4, odmah potrazite lije¢nicku pomo¢.

Tijekom ili kratko nakon postupka snimanja mogu se pojaviti kratkotrajni poremecaji mozga zvani
encefalopatija. Ako primijetite bilo koji simptom povezan s ovim stanjem opisanim u dijelu 4., odmah
potrazite lijecnicku pomoc.

Posebno treba paziti kod djece ispod 1 godine starosti i kod starijih osoba. Ove grupe mogu biti
osjetljive na nuspojave.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako ste ikad radili test za ispitivanje funkcije $titnjace.

Poremecaji Stitnjace mogu Se primijetiti nakon primjene jopamidola. Posebno treba biti oprezan u
novorodenéadi, uklju¢ujuéi onu ¢ija je majka primala jopamidol tijekom trudnoce, i u nedonos¢adi.
Lije¢nik moze provjeriti djetetovu funkciju Stitnjace.

Drugi lijekovi i lopamiro

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove, ukljucujuéi i lijekove koje ste nabavili bez recepta. Narocito obavijestite svog lijenika

ako uzimate neki od sljede¢ih lijekova, jer oni mogu reagirati s lopamirom:

- lijekove protiv bolova

- neuroleptike (lijekovi za mentalne bolesti)

- antiemetike (lijekovi koji sprjeCavaju povracanje)

- metformin (lijek za Se¢ernu bolest)

- antihistaminike (lijekovi za alergije)

- sedative (lijekovi za smirenje)

- antikonvulzive (lijek za epilepticke napadaje)

- vazopresore kao §to je papaverin (primjenjuje se kod lije¢enja impotencije)

- beta blokatore (lijekovi za lijeCenje problema sa sréanim ritmom i povisenog krvnog tlaka),
diuretike (lijekovi za povecanje izlu¢ivanja mokrace), ACE inhibitore (lijekovi za lijecenje
povisenog krvnog tlaka i zatajenja srca)

- imunomodulatore (interleukin-2)

Iopamiro jo§ uvijek moze biti prikladan za primjenu i Vas$ lijjecnik ¢e mo¢i odluciti §to Vama
odgovara.
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Trudnoéa i dojenje

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

Ako ste trudni ili dojite, lopamiro ¢e se primijeniti samo ako Vas lije¢nik smatra da je to nuzno
potrebno.

Prije uzimanja bilo kojeg lijeka potrazite savjet Vaseg lijecnika ili ljekarnika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatih u¢inaka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Iopamiro sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako ¢ete primiti lopamiro

Topamiro daje lije¢nik u bolnici ili klinici. Daje se injekcijom u arteriju ili u venu ili u zglob ili izmedu
kraljezaka na donjem dijelu leda ili u cisternu magnu (dio iza malog mozga) ili direktno u mozdane
komore.

Doziranje

Stvarna doza ovisi 0 tome koji dio tijela se snima rendgenom, te o Vasoj starosti, tjelesnoj tezini,
funkciji srca, funkciji bubrega, opéem zdravstvenom stanju, a uobicajeno iznosi od 5-250 ml. Vas
lije¢nik moze odlu¢iti promijeniti ovu dozu ili ponoviti dozu ako je potrebno. Doza za djecu ovisi
takoder o starosti i veli¢ini djeteta.

Ako primite vise lopamira nego $to ste trebali
Trebate znati da je prostor bolnice ili klinika gdje vam je dan Iopamiro dobro opremljena za lijeCenje
bilo kojeg ucinka predoziranja.

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

4. Mogudéenuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite lije¢nika, radiologa ili osoblje koje provodi snimanje ako osjetite naglo oteZzano
disanje, teSkoce u disanju, oticanje o¢nih kapaka, lica, grla ili usnica, zna¢ajan pad krvnog tlaka ili
ubrzan rad srca (tahikardija), nesvjesticu, osip ili svrbeZ (naroéito po cijelom tijelu).

Odmah zatrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od sljedec¢ih simptoma:

- crvenkaste, neuzdignute mrlje na trupu, slicne meti ili okrugle, Cesto s mjehuri¢em u sredini te
ljustenje koZze, ranice u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima. Tim ozbiljnim koZznim osipima
mogu prethoditi vrucica i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza).

- crven, ljuskast osip koji zahvaca veliku povrSinu, s kvrgama ispod koze i mjehuri¢ima,
popraéen vru¢icom. Simptomi se obi¢no pojavljuju na pocetku primanja lijeka (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza).

Ucestalost ovih nuspojava nije poznata.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti prilikom primjene lopamira su navedene u nastavku prema
njihovoj ucestalosti.
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Prilikom primjene Iopamira u krvnu Zilu zamijeéene su:

Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 100 osoba i manje od 1 na 10 osoba)

glavobolja
mucnina
osjecaj vrucine

Manje ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 1000 osoba i manje od 1 na 100 osoba)

omaglica

izmijenjen okus

abnormalnost ili nepravilnost u otkucajima srca, nekoordinirano trzanje sr¢anog misica
nizak ili visok krvni tlak

crvenilo praceno osjecajem uzarenosti

povracanje

proljev

bol u trbuhu

suhoca usta

osip

koprivnjaca

svrbez

crvenilo

pojacano znojenje

bol u ledima

nemoguénost pravilnog rada bubrega (akutno zatajenje bubrega)
bol u prsnom kosu

bol na mjestu primjene injekcije

vruéica

osjecaj hladnoce

abnormalni rezultati laboratorijskih testova na kreatinin (moze se otkriti pomocu testa koji
provodi lijecnik)

Rijetko (mogu se javiti u vise od 1 na 10 000 osoba i manje od 1 na 1000 osoba)

stanje smetenosti

osjecaj utrnuéa ili zarenja ili peckanja ili bockanja

usporen rad srca

voda u pluc¢ima, astma, prekomjerna kontrakcija misica disnih puteva koja uzrokuje poteskoce s
disanjem

gréevi miSica

oteklina na mjestu primjene injekcije

Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

smanjen broj krvnih plo¢ica (moZe se otkriti pomocu testa koji provodi lije¢nik)

iznenadna, teSka alergijska reakcija

koma

mini-mozdani udar

nesvjestica, sniZenje razine svijesti ili gubitak svijesti, konvulzije

nemoguénost pomicanja jedne strane tijela

poremecaj mozga (encefalopatija) sa simptomima koji ukljucuju glavobolju, poteskocée s vidom,
gubitak vida, zbunjenost, napadaji, gubitak koordinacije, gubitak pokreta na jednoj strani tijela,
problemi s govorom i gubitak svijesti

prolazni gubitak vida, poteskoce s vidom, crvenilo i nelagodu u oku (konjunktivitis),
abnormalna osjetljivost oka na svjetlost

sr¢ani udar, srce ne pumpa krv onako kako bi trebalo (zatajenje srca), prestanak disanja i rada
srca, ubrzani rad srca, sr¢ani udar uzrokovan alergijskom reakcijom

zatajenje cirkulacije krvi (cirkulacijski kolaps)
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- prestanak disanja, nemoguénost pravilnog rada pluca, sindrom akutnog respiratornog distresa
(teska bolest pluca), abnormalno disanje, obustava disanja, oticanje grla, otezano disanje

- pojacano lucenje sline, povecanje zlijezda slinovnica

- teska bolest koze (vidi na vrhu odjeljka)

- nekroza koZe nakon istjecanja lijeka iz krvne Zile, oticanje lica

- bol u misi¢ima s abnormalnim osje¢ajima (kompartment sindrom)

- bol u kostima, misi¢ima, ligamentima, tetivama i/ili Zivcima

- miSi¢na slabost

- tresavica, bol, malaksalost

- crvenilo, vrucina i bol na mjestu primjene injekcije

- abnormalni elektrokardiogram (moze se otkriti pomocu testa koji provodi lije¢nik)

Djeca
Poremecaji stitnjace zabiljezeni su u prerano rodene novorodencadi.

Prilikom intratekalne (izmedu kraljeZaka na donjem dijelu leda) primjene Iopamira zamijecene
Su:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
- glavobolja

Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 100 osoba i manje od 1 na 10 osoba)
- crvenilo praceno osjecajem uzarenosti

- mucnina i povracanje

- bol u ledima, vratu, rukama ili nogama

- osjecaj tezine

Manje ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 1000 osoba i manje od 1 na 100 osoba)
- osip koze

Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

- meningitis

- alergijske reakcije, koje mogu biti ozbiljne i opasne po Zivot (anafilaksija)

- zbunjenost, gubitak orijentacije, uznemirenost, nemir

- koma, paraliza, napadaji (konvulzije)

- nesvjestica, niska razina svijesti ili gubitak svijesti

- omaglica

- simptomi meningitisa

- sjecaj uboda i igala, svrbez ili trnci bez opravdanog razloga (parestezija) ili smanjena percepcija

- privremena sljepoca

- poremecaj sréanog ritma

- visoki krvni tlak

- zastoj disanja, nedostatak zraka

- vrucica, malaksalost

- ukocenost

- poremecaj mozga (encefalopatija) sa simptomima koji ukljucuju glavobolju, poteskoce s vidom,
gubitak vida, zbunjenost, napadaji, gubitak koordinacije, gubitak pokreta na jednoj strani tijela,
problemi s govorom i gubitak svijesti.

Primjena u tjelesne Supljine

- povecane razine amilaze u krvi (pregled gusterace)

- alergijske reakcije, koje se uglavnom manifestiraju u obliku koznih reakcija

- upala gusterace, sa simptomima jakih bolova u trbuhu u gornjem dijelu trbuha, koji zrace prema
ledima, kao i muénina i povracanje (pankreatitis)

- reakcije zabiljezene u sluCajevima rendgenskog pregleda zglobova (artrografija) i fistula
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(fistulografija) uglavnom su iritacije koje se javljaju uz upalu tkiva

Prijavljivanje nuspojava

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

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati lopamiro

Od Vas se nece traziti da Vi sami ¢uvate lijek. Vas lije¢nik ili bolnicki ljekarnik ¢e znati kako Cuvati
lopamiro.

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece. Ovaj lijek ¢uvajte zasSticeno od svjetlosti.

Iopamiro treba dati odmah nakon izvlacenja u $trcaljku za davanje injekcija.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Ove ¢e mjere pomoci u
ocuvanju okolisa.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Iopamiro sadrzi

Jedan ml Topamiro 300 sadrzi 612 mg djelatne tvari jopamidol, $to odgovara koli¢ini od 300 mg
joda/ml.

Jedan ml Topamiro 370 sadrzi 755,3 mg djelatne tvari jopamidol, §to odgovara koli¢ini od 370 mg
joda/ml.

Pomoc¢ne tvari su trometamol, kloridna kiselina, natrijev kalcijev edetat i voda za injekcije.

Kako Iopamiro izgleda i sadrzaj pakiranja
lopamiro 300 pakiran u bocicama od stakla koje sadrzavaju: 30, 50 i 100 ml otopine za injekcije.
lopamiro 370 pakiran u bo¢icama od stakla koje sadrzavaju: 30, 50, 100 i 200 ml otopine za injekcije.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Bracco Imaging s.p.a, Via Egidio Folli 50, 20134 Milano, Italija

Proizvodacd
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 Giacossa (TO), Italija

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

Budmanijeva 5

Zagreb

Tel/+385 1 60 65 444

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2022.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

