INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

IOMERON®
150, 200, 250, 300, 350 og 400 mg iod/ml injektionsveeske, oplgsning

lomeprol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.
- Gem indlzgssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
- Tal med lzgen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis De far bi-
virkninger, som ikke er navnt her.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
Virkning og anvendelse

Det skal De vide om lomeron
Sadan far De lomeron
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

lomeron er et kontrastmiddel. Det bruges til rantgenundersggelser og CT-scanning af forskellige dele
af kroppen.
lomeron ger de undersggte dele af kroppen tydeligere pa rantgenbillederne.

De kan fa lomeron til forskellige typer af undersggelser af
e blodarer og pulsarer
e organer, f.eks. nyrer og hjerte
e rygmarven og hjernen
o forskellige hulrum i kroppen, f.eks. urinveje, galdeblere, led.

Kun til diagnostisk brug, dvs. i forbindelse med undersggelser og ikke i forbindelse med behandling.

2. DET SKAL DE VIDE OM IOMERON

De ma ikke f& lomeron hvis De

o eroverfalsom (allergisk) over for iomeprol eller et af de gvrige indholdsstoffer

e har for hgjt stofskifte

e lige har faet en rgntgenundersggelse eller CT-scanning af rygmarven.

[}
De ma ikke fa binyrebarkhormoner sprgjtet ind i hulrummet omkring hjerne og rygmarv samtidigt
med lomeron.

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at give Dem lomeron
Tal med laegen, inden De far lomeron, hvis De

o har eller har haft allergi eller astma

o tidligere har haft overfglsomhed over for kontrastmidler

e har darlig lever eller nyrer
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¢ har nogen af de fglgende sygdomme: Diabetes, multipelt myelom, Waldenstroms para-
proteingemi

har epilepsi eller svulst i hjernen, eller hvis De for nylig har haft kramper
er alkohol- eller stofmisbruger

har for hgijt stofskifte, struma, svulst i binyre eller myasthenia gravis

har en blodprop, arebetaendelse eller alvorlig karsygdom

har en hjertesygdom

for nylig er blevet undersgagt for lever- eller galdesygdom

har en lokal infektion

har en akut betendelse, f. eks. i kansdelene

er gravid eller har mistanke om at veere gravid.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at De er i behandling med lomeron. Det kan
pavirke preveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De tager
e medicin mod diabetes, biguanider (f.eks. metformin)
vanddrivende medicin (diuretika)
medicin mod forhgjet blodtryk (f.eks. ACE h&ammere, beta-blokkere)
immunstimulerende medicin (interleukin 2, interferon)
medicin mod epilepsi.

Graviditet og amning
Sparg Deres laege eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
De vil normalt ikke fa lomeron, hvis De er gravid. Lagen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning
De kan fa lomeron, selvom De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen kendt effekt pa evnen til at kare bil og betjene maskiner. Du bar dog ikke betjene maski-
ner, herunder kare bil i de farste 24 timer efter en indsprgjtning af lomeron i rygmarvshulen.

3. SADAN FAR DE IOMERON

Laegen kan fortelle Dem, hvilken dosis De far. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller sundhedspersonalet.
Det er kun laegen, der kan a&ndre dosis.

Den saedvanlige dosis er

Deres dosis afhanger af den information, De har givet om Dem selv, Deres legemsvagt og hvilken del
af kroppen, De skal have undersggt.

En lage eller sygeplejerske vil normalt give Dem indsprgjtningen.

De vil fa indsprajtet lomeron i en blodare, i en pulsare, i hulrummet omkring rygmarven eller i det
hulrum i kroppen, De skal have undersggt.

De ma ikke drikke eller spise noget i 2 timer fer undersggelsen.



De skal blive pa sygehuset i mindst 30 minutter efter indsprgjtningen for at sikre, at De ikke far en
allergisk reaktion. Hvis De har faet lomeron indsprgijtet i hulrummet omkring rygmarven, ma De ikke
veere alene i 24 timer bagefter.

Hvis De har faet for meget lomeron
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis De tror, De har faet for meget lomeron, og De af den

grund fgler dem utilpas.
De kan fa problemer med vejrtreekningen og hjertet, hvis De far for meget lomeron.

4.  BIVIRKNINGER

lomeron kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De far bivirkninger, skal De straks kontakte lzegen eller sundhedspersonalet.

Hvis De far bivirkninger, efter De er kommet hjem, skal De eller Deres pargrende straks kontakte
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede).
e Andengd, vejrtraekningsbesvar.

Sjeeldne bivirkninger: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede).
o Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Pludseligt hududslet, vejrtreekningsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pa
grund af allergi (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.

e Dyb bevidstlgshed (coma).

e Forvirring, alvorlig hovedpine, rastlgshed, pavirket bevidsthed, coma pa grund af forstyrrelser
i hjernen.

e Mistet evne til at tale eller forsta tale.

e Kraftig hovedpine, kvalme og opkastning, kramper, synsforstyrrelser pa grund af vaeskean-
samling i hjernen.

e Angst, brystsmerter, der straler op i halsen eller arme pa grund af blodprop i hjertet eller dar-

lig blodforsyning til hjertemusklen.

Lammelser.

Kramper.

Ingen andedraet.

Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede

ben pga. darligt hjerte.

Blalig farvet hud og slimhinder pga. darlig iltning af blodet. Kan veere livsfarligt.

e Andengd, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med
skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne.

e Sgvnlignende bevidstlgshed.

e Forbigdende lammelse, talebesver, faleforstyrrelser.

e Havelse af strubehovedet med haeshed, hoste, synkebesver og andedrzatshesver. Hvis der
kommer svaer haevelse i svaelget, er der alvorlig risiko for kvalning. Kan veere livsfarligt.

o Kramper i sveelget med vejrtraekningsbesvaer.

e Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, faleforstyrrelser, talebesveer, smertende og evt. haevede arme eller ben pga.
blodprop.

e Almen slgjhed med feber og nakkestivhed pga. meningitis.

e Bladning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).

e  Akutte voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen.



Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. nyresvigt.

Shock med besvimelse og svigt af hjerte- og lungefunktion og meget lavt blodtryk.
Meget fgj feber.

Blodprop i kranspulsaren

Udslat med blisterdannelse og betaendelse af huden, isar pa haender, fadder og omkring
munden, ledsaget af feber

Kraftig afskalning og afstedning af hud.

e Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affering pga.
tarmslyng.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede).
o Varmefolelse

Ikke almindelige bivirkninger: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede).

e Andedratsbesver, evt. med pibende, hvasende vejrtreekning. Kan veere eller blive alvorligt.

Kontakt lzegen.

o For hgjt blodtryk. Tal med lzegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er

alvorligt.

Svimmelhed.

Hovedpine

Kvalme, opkastninger.

Radmen af huden, neldefeber, klge.

e Bleghed.
e Smerter i brystet.

Sjeeldne bivirkninger: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede).

e Hurtig eller langsom puls. Kan blive alvorligt, hvis De far meget hurtig og uregelmaessig puls

eller langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer. Kontakt straks laegen.
Udslet (neldefeber) og heaevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen.
Besvimelse. Kan vare alvorligt. Kontakt lzege eller sundhedspersonale (evt. skadestue).
Eventuelt besvimelse pga lavt blodtryk.

Ekstra hjerteslag.

Hjertebanken.

Rysten.

Rygsmerter

Muskelsvaghed

Stivhed.

Feber.

Meget sjeeldne bivirkninger: (Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede).
e Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben.
o Forkert lugteindtryk.
e Muskelstivhed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Reaktioner pa injektionsstedet (varme, smerte)
o Bleghed
e  Sammentrakning eller udvidelse af blodkarrene med risiko for hgjt blodtryk eller lavt
blodtryk med tendens til besvimelse.
e  Ufrivillige bevaegelser
e Angst.



Appetitlgshed.

Nysen.

Tilstoppet naese.

Kraftige svedudbrud.

Heevelse af ansigt, laeber og tunge kan veere livsfarligt. Kontakt straks laegen eller
sundhedspersonalet (evt. skadestue). Ring evt.112.

Hukommelsesstab. Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt laegen.

Tab af dele af synsfeltet. Kontakt lzege eller sundhedspersonalet (evt. skadestue).
Talebesveer, tab af stemmen.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

Forstyrrelser i smagssansens.

Hoste.

Ubehag i sveelget.

Snue.

Diarré.

Mavesmerter.

@get spytafsondring, haevelse af spytkirtler.

Synkebesveer.

Ufrivillig affaring.

Ufrivillig vandladning.

Nedsat urinproduktion (mindre urin).

Skummende urin pga protein i urinen.

Eksem, hudirritation.

Koldsved.

Ledsmerter.

Muskelkramper.

Bevidstlgshed.

Kulderystelser.

Ophidselse.

Synsforstyrrelser, beteendelse af gjets bindehinde, gget tareflad, forbigdende blindhed.

Heevelser, vand i kroppen, eksem.

Smerter i underlivet efter undersggelse af underlivet.
Kuldefalelse pa injektionsstedet.

Treethed.

Tarst.

Forvirring.

lomeron kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
&ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodpraver, urinpraver herunder hjertefunktion, nyrefunkti-
on, leverfunktion etc., som igen bliver normale, nar undersggelsen er ophgrt.

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller hvis
De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger som ikke er navnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger
kan blive bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laeegemiddelstyrelsens
netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn.



Brug ikke lomeron efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den navnte maned.

De kan opbevare lomeron ved almindelig temperatur.

Opbevar lomeron i ydre karton, da det er fglsomt for lys.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflg-
bet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

lomeron, 150, 200, 250, 300, 350 og 400 mg iod/ml injektionsvaske, oplgsning indeholder:
- Aktivt stof: lomeprol.
- @vrige indholdsstoffer: Trometamol, saltsyre, vand til injektion.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
lomeron er en klar vandig oplagsning, der er fyldt i farvelgse heetteglas/glasflasker.

Pakningsstarrelser

lomeron 150 mg iod/ml:  Er i glasflasker med 50, 100 eller 200 ml i pakninger med 10 stk.

lomeron 200 mg iod/ml:  Er i glasflasker med 50 eller 100 ml i pakninger med 10 stk.

lomeron 250 mg iod/ml:  Er i glasflasker med 50, 100 eller 200 ml i pakninger med 10 stk.

lomeron 300 mg iod/ml: Er i glasflasker med 20, 50, 75, 100, 150 eller 200 ml i pakninger med 10 stk.
eller i glasflasker med 500 ml i pakninger med 6 stk.

lomeron 350 mg iod/ml: Er i glasflasker med 20, 50, 100, 150 eller 200 ml i pakninger med 10 stk.
eller i glasflasker med 500 ml i pakninger med 6 stk.

lomeron 400 mg iod/ml:  Er i glasflasker med 50, 75, 100, 150, 200 eller 250 ml i pakninger med 10
stk. eller i glasflasker med 500 ml i pakninger med 6 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfaert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfagringstilladelsen

Bracco Imaging SpA

via Egidio Folli 50

1-20134 Milano

Italien

Repraesentant for Danmark
Bracco Imaging Scandinavia AB
Salsmastaregatan 32

422 46 Hisings Backa

Sverige

Fremstiller
Patheon Italia S.p.A
Via Morolense 87
1-03013 Ferentino
Italien

Denne indlegsseddel blev sidst revideret 4/2012
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Falgende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersonale:

Flasker med kontrastmiddel er ikke beregnet til udtagelse af multiple doser.

Gummiproppen ma aldrig gennembores mere end en gang.

Anvendelse af egnede opsugningskanyler til gennemboring af gummiproppen og optraekning af kontrastmidlet
anbefales.

Flaskerne skal kontrolleres far brug for beskadigelse, samt at oplgsningen ikke er misfarvet, og at der ikke fore-
kommer nogen partikler.

Handtering af injektionsflaskerne, optraeekning af kontrastmiddel og indgift af oplgsningen skal ske under
overholdelse af aseptisk teknik og med sterile sprgjter.

Der skal anvendes steril teknik ved hver spinalpunktur eller intravaskular injektion samt med katetre og
guidewires. Nar der anvendes flergangsudstyr, skal der udvises serlig omhu for at undga kontamination og
spor af rengeringsmiddel. Oplgsningen bgr ved intravaskuler og intratekal brug veere opvarmet til
legemstemperatur. Kontrastmidlet bgr ikke traekkes op i sprgjten far umiddelbart far brug.

Restindhold kasseres.

Flasker indeholdende 500 ml er beregnet til anvendelse sammen med multidosispumper/autoinjektorer. Slangeset
og gvrige engangsdele kasseres efter hver patient. VVed arbejdsskiftets slutning kasseres alle engangsdele til injek-
torsystemet. Instruktionen fra producenten skal faglges.

Jodholdige kontrastmidler kan reagere med metaloverflader indeholdende kobber, f.eks. messing. Udstyr, hvor
lomeron kan komme i kontakt med sadanne flader, skal undgas.
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