GE Healthcare

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Omnipaque 140, 180, 200, 240, 300 og 350 mg I/ml, injektionsveeske, oplgsning
lohexol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du bliver undersggtmed dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

2.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du bliver undersggt med Omnipaque
Sadan bliver du undersggt med Omnipaque

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdpE

Virkning og anvendelse

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

Omnipaque er et kontrastmiddel til rentgenundersggelser. Du kan fa det som en indsprgjtning
far en rantgenundersggelse. Det giver tydeligere rgntgenbilleder.

Du kan fa Omnipaque ved rgntgenundersggelse af dine nyrer og urinveje, rygmarv eller
blodarer, ogsa hjertets kranspulsarer.

Du kan fa Omnipaque far eller under en CT-scanning af hoved eller krop

Du kan ogsa fa Omnipaque ved rgntgenundesggelse af maven, tarmene, spytkirtler, galdegange,
bugspytkirtlens gange, led, livmoder eller zeggestokke.

Leegen kan give dig Omnipaque for noget andet. Spgrg laegen.

Leegen vil forklare dig, hvilken del af din krop, du skal have undersggt.

Det skal du vide fgr du bliver undersggt med Omnipaque

Du ma ikke fa Omnipaque

hvis du er overfalsom over for iohexol eller et af de gvrige indholdsstoffer
hvis dit stofskifte er for hgjt

hvis du bade har nedsat nyre- og leverfunktion

hvis du tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion efter behandling med
rgntgenkontrastmidler



e hvis du lige har faet foretaget en undersggelse af rygmarvskanalen med rgntgenkontrastmidler
(myelografi).

Laegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at give dig Omnipaque

Tal med leegen eller sundhedspersonalet fgr du far Omnipaque, hvis du

e tidligere er blevet darlig efter en undersggelse med rgntgenkontrastmidler

har problemer med skjoldbruskkirtlen

skal have undersggt din skjoldbruskkirtel

har eller har haft allergi eller astma

har sukkersyge

far metformin for sukkersyge

har epilepsi, svulster eller andre sygdomme i hjernen inklusiv migrene

tager beta-blokkere, som er medicin mod for hgjt blodtryk, darligt hjerte eller migreene

har eller har haft en alvorlig hjertesygdom herunder forhgjet blodtryk, blodpropper, slagtilfeelde

og uregelmaessige hjerteslag (arytmi).

har en kronisk sygdom i lungerne (pulmonal hypertension)

har problemer med nyrerne

har alvorlig muskelsvaghed (myastenia gravis)

har en sjeelden sygdom med konstant eller anfaldsvist hgijt blodtryk pa grund af en svulst i dine

binyrer (feeokromocytom)

har "homocystinuri™ (en tilstand med gget udskillelse af aminosyren cystein i urinen)

e har kraeft i knoglemarven (myelomatose) eller en sjelden sygdom i blodet (Waldenstroms
makroglobulinaemi)

e har en sygdom i immunsystemet

o er eller har veeret afhaengig af alkohol eller narkotika

e har alvorlig vaeskemangel.

Veer opmaerksom pa
e Drik rigelig med vand, bade fer og efter du har faet Omnipaque. Dette gealder iser for patienter
med myelomatose (knoglemarvskreft), diabetes, nyreproblemer, patienter i darlig almentilstand,
bgrn og &ldre patienter.

Brug af anden medicin sammen med Omnipaque

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

Tal med laegen, hvis du tager

e metformin mod sukkersyge

e medicin for hjertet (amiodaron)

e medicin til behandling af forhgjet blodtryk (beta blokkere, vasoaktive stoffer, ACE-ha&mmere
eller angiotensin-antagonister)

e medicin til behandling af sygdomme i immunsystemet (interleukin-2 eller interferoner eller
fornylig har veeret i behandling med interleukin-2 eller interferoner)

¢ medicin til behandling af psykiske lidelser som f.eks depression (antidepressiva).

e medicin til behandling af alvorlige psykoser, som f.eks. skizofreni (neuroleptika)



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bliver undersggt med Omnipagque.

Graviditet

Du vil normalt ikke fa Omnipaque, hvis du er gravid. Din leege vil kun bruge dette produkt, hvis det
skannes, at fordelene opvejer risikoen for bade moderen og barnet. Hvis Omnipaque er blevet givet
til dig under graviditeten, bgr thyreoideafunktion testes hos den nyfgdte fagrste uge efter fadslen.
Testen bgr gentages igen ved 2 og 6 ugers alderen specielt hos for tidligt fedte og ved lav
fadselsveegt. Leegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning
Du kan fortsatte amningen som normalt efter en undersggelse med Omnipaque.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke tilradeligt at kare bil eller betjene maskiner i en time efter injektion.

Du bar ikke betjene maskiner eller kare bil de forste 24 timer efter en undersggelse af rygmarven
eller hjernen.

3. Sadan bliver du undersggt med Omnipaque

Din leege bestemmer, hvilken dosis du skal have. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan &ndre dosis.

Den seedvanlige dosis er:
En enkelt indsprgjtning, eller du kan blive bedt om at drikke dosis.

Du kan bl.a. fa indsprgjtet Omnipaque i en blodare, hulrummet omkring rygmarven, livmoderen,
&ggestokkene, galdebleren eller et led alt afhaengig af, hvilken del af din krop du skal have
rentgenundersggt.

Det kan ogsa vare, at du skal drikke Omnipaque, hvis du skal have undersggt spisergr, mave eller
tarme.

Nar du har faet Omnipaque

Efter undersggelsen

e vil du blive bedt om at drikke rigeligt veeske (sa medicinen hurtigere kommer ud af kroppen)

e er det tilradeligt at du bliver observeret i mindst 30 minutter. Hvis du far det darligt i det
tidsrum, skal du straks kontakte lzegen eller sundhedspersonalet.

Det fglgende geelder kun, hvis du skal have Omnipaque indsprgjtet i hulrummet omkring
rygmarven

Efter undersggelsen vil du blive bedt om

e at hvile dig med hoved og bryst haevet i 1 time, eller i 6 timer, hvis du bliver i sengen

e at ga forsigtigt og undga at bukke dig i 6 timer

o ikke at vaere helt alene i de farste 24 timer efter du har faet Omnipaque, hvis du ikke er indlagt.



Tal med laegen, hvis du er usikker pa noget af ovenstaende.

Hvis du har faet for meget Omnipaque injektionsveeske
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Omnipaque, og du faler
dig utilpas.

4. Bivirkninger
Omnipaque kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner

Hvis du far en allergisk reaktion, nar du far Omnipaque pa hospitalet eller pa en klinik skal du
straks oplyse lzegen eller sundhedspersonalet om det. Symptomerne kan omfatte:

e hvasende vejrtreekning, vejrtreekningsbesveer eller trykken eller smerte i brystet

e hududslet, knuder, klgende pletter, blaerer pa huden og i munden, rade / klgende gjne, hoste,
labende neese, nysen eller andre allergiske symptomer

e hevelse af dit ansigt

e svimmelhed eller falelse af svaghed (forarsaget af lavt blodtryk)

Ovenstaende bivirkninger kan forekomme flere timer eller dage efter Omnipaque er givet. Hvis
nogen af disse bivirkninger sker efter du forlader hospitalet eller klinikken, skal du straks kontakte
lege eller skadestue pa det naermeste hospital.

Et kort fald i urindannelsen pa grund af nedsat nyrefunktion er almindelig efter Omnipaque er givet.
Dette kan fare til beskadigelse af nyrerne.

Efter indsprgjtning i en puls- eller blodare (arterie eller vene)
Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Rygsmerter, nakkestivhed, almen slgjhed og evt. feber som meningitislignende tilstand.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
e Dyspng, dvs. andengd / andedraetshesveer. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med legen.
e Udslat (nzldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

e Havelse af strubehovedet med hashed, hoste, synkebesvar og andedraetsbesvaer. Hvis der
kommer sver havelse i sveelget, er der alvorlig risiko for kvaelning.

e Astmalignende astmatiske anfald og vejrtreekningsbesver/andengd. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112

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

e Kramper i svalget med vejrtreekningsbesveer.



Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.
Kontakt laege eller skadestue

Langsom puls, uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt

Blodprop i hjertet. Symptomerne kommer som regel pludseligt som en klemmende eller
sngrende smerte midt i brystet, gerne med udstraling til venstre arm, hals eller underkaebe.
Smerterne kan ledsages af, eller i nogle tilfeelde udelukkende besta af, andedratsbesver og
kvalme. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring 112

Respirationsstop

Feber, treethed, slgjhed pga. betendelse i blodkar.

Hjertestop

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.

Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop.
Krampeanfald, bevidsthedsforstyrrelser, faleforstyrrelser og rysten

Koma

Sver hovedpine

Hjerneblgdning

For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk
er alvorligt.

Alvorlige hudreaktioner fx bleereformet udslat og beteendelse i huden, iser pa hender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber eller kraftig afskalning og afstedning af
hud

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Hjertefejl

Pludseligt hududslet, andedraetshesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).

Betaendelse i bugspytkirtlen

Andengd, hurtig, rallende vejrtreekning pga. nedsat pumpefunktion i hjertet, angst,
brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen
eller blodprop i hjertet. Ring 112

Alvorlig overfglsomhedsreaktion inklusiv feber, hududslet, ledsmerter og unormale blod-
og leverfunktionstest (disse kan veere tegn pa multi-organ overfglsomhedsreaktion). Kontakt
leege eller skadestue.

Bladning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lzege eller skadestue.

@dem i hjernen

Uregelmaessig vejrtreekning med vejrtraeekningspauser

Havelse af lungerne, spasmer i luftvejene

Muskelsvaghed, muskelkrampe

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

Varmefglelse, lokale smerter.
Opkastning.
Forbigaende @ndringer i respirationsfrekvensen, andedratsbesvar



Svimmelhed
Prikkende, snurrende fornemmelser eller faglelseslgshed i huden.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

Kvalme

Hudirritation, klge, radmen.

Smerter og kuldefornemmelser iser i heender og fadder pga. sammentraekning af de sma
pulsarer.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

Hovedpine

Kramper

Forvirring

Mavesmerter, diaré og ubehag.
Overfglsomhed, udslet.

Feber.

Hoste.

Lammelse

Lysfglsomme gjne

Dasighed

Synsforstyrrelser, forbigaende blindhed.
@jenbetendelse

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.

Akut ildebefindende med bleghed, kulde af huden, sved, kvalme, angst, langsom puls og
lavt blodtryk. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Kortvarig &ndring af smagssansen, metalsmag

Kuldegysninger og rysten.

Irritabilitet, aggressiv og urolig udadreagerende adfeerd

Besvar med at styre beveaegelser, forbigaende hukommelsestab, halv- eller helsidig
lammelse

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Jodforgiftning evt. med snue, gjenbetaendelse, pandehovedpine, strubebetaendelse, bronchitis
og forhgjet stofskifte.

Havede og smme spytkirtler.

Ragdme.

Taleforstyrrelser og desorientering

Hurtig puls og varmefglelse pga. for hgjt stofskifte.
Forbigaende lavt stofskifte

Smerter i ryggen

Forvirring, &ndret opmarksomhed og koncentration
Smerte, radme og havelse ved stedet for indsprgjtning
Forbigaende hgretab

Smerter i leddene.



Udsleet med klge og vabler

Radme og pusholdige blerer i huden
Forvearring af psoriasis

Rastlgshed, uro, angst.

Efter indsprgjtning i hulrummet omkring rygmarven
Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Rygsmerter, nakkestivhed, almen slgjhed og evt. feber som meningitislignende tilstand.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter.
e Dyspng, dvs. andengd / andedraetsbesvaer. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med leegen.
e Udslat (neldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
e Havelse af strubehovedet med hashed, hoste, synkebesvar og andedraetshesveer. Hvis der
kommer sveer heaevelse i sveelget, er der alvorlig risiko for kvalning.
e Kramper i sveelget med vejrtraekningsbesveer.
o Astmalignende astmatiske anfald og vejrtraeekningsbesver/andengd. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112
e Andengd, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med
skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne.
Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.
Hjertestop.
Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112
Langsom eller uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk
er alvorligt.
e Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.
e Alvorlige hudreaktioner fx blereformet udslat og beteendelse i huden, isar pa haeender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber eller kraftig afskalning og afstedning af
hud.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).
e Koma

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger: Det sker hos flere end | ud af 10 patienter.
e Hovedpine (kan vare sveer og langvarig).

Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
o Varmefglelse, lokale smerter.



e Kvalme, opkastning.
e Svimmelhed
e Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
e Andengd. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med lseegen.
e Hudirritation, klge, redmen.
e Kortvarig &ndring af smagssansen, metalsmag.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
Forvirring.

Mavesmerter, diaré.

Feber.

Smerte i arme, ben , nakke eller ryg.

@jenbetendelse

Synsforstyrrelser, forbigaende blindhed

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.
e Akut ildebefindende med bleghed, kulde af huden, sved, kvalme, angst, langsom puls og
lavt blodtryk. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.
e Svimmelhed der kan fare til besvimelse pga. lavt blodtryk.
e Kuldegysninger.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Jodforgiftning evt. med snue, gjenbetaendelse, pandehovedpine, strubebetsendelse, bronchitis
og forhgjet stofskifte.
Haevede og smme spytkirtler.
Lysfglsomhed.
Besveer med at styre bevaegelser, hukommelsestab og talevanskeligheder.
Zndringer i fglesans og smag,
Forvirring, &ndret opmarksomhed og koncentration
Forbigaende hgretab
Smerte, radme og havelse ved stedet for indsprgjtning.
Fraveer af frivillige bevaegelser (handlingslammelse)
Rastlgshed, uro

Omnipaque kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig
bl.a. om forbigdende andringer i den elektriske aktivitet i hjernen.

Ved undersggelse af livmoder, a&ggeledere, galdeblaere og bugspytkirtel eller et brok
Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pga.
meningitislignende tilstand.




e Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller
skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
e Dyspng, dvs. andengd / andedraetsbesvaer. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med leegen.
e Udslat (neldefeber) og haevelser. Kan vere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
e Havelse af strubehovedet med hashed, hoste, synkebesvaer og andedraetshesveer. Hvis der
kommer sveer haevelse i sveelget, er der alvorlig risiko for kvaelning.
e Kramper i sveelget med vejrtraekningsbesveer.
e Astmalignende astmatiske anfald og vejrtreekningsbesver/andengd. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.
e Andengd, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med
skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne.
Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.
Hjertestop.
Kramper.
Langsom eller uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk
er alvorligt
e Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.
e Alvorlige hudreaktioner fx bleereformet udslat og betaendelse i huden, iser pa haender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber eller kraftig afskalning og afstedning af
hud.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger: Det sker hos flere end | ud af 10 patienter.
e Smerter i maveregionen.

Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Varmefglelse, lokale smerter.
e Hovedpine, svimmelhed, kvalme, opkastning.
e Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
e Andengd. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med lagen.
e Hudirritation, klge, redmen.



Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
Forvirring.

Synsforstyrrelser, forbigaende blindhed.

Overfglsomhed, udsleet.

Smerte, radme og havelse ved stedet for indsprgjtning.

Feber.

@jenbeteendelse

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.
e Akut ildebefindende med bleghed, kulde af huden, sved, kvalme, angst, langsom puls og
lavt blodtryk. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
Kortvarig @ndring af smagssansen, metalsmag.
Kuldegysninger.
Diaré og ubehag.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Jodforgiftning evt. med snue, gjenbeteendelse, pandehovedpine, strubebetsendelse, bronchitis
og forhgjet stofskifte.
e Havede og gmme spytkirtler.

Ved undersggelse af led
Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber som
meningitislignende tilstand.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
e Dyspng, dvs. andengd / andedreetshesveer. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med legen.
e Udslat (nzldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
e Havelse af strubehovedet med hashed, hoste, synkebesvear og andedraetsbesveer. Hvis der
kommer sveer haevelse i svaelget, er der alvorlig risiko for kvelning.
e Kramper i svaelget med vejrtreekningsbesveer.
e Astmalignende astmatiske anfald og vejrtreekningsbesver/andengd. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112. .
e Andengd, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med
skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne.
Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.
Hjertestop.
Kramper.
Langsom eller uregelmaessig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.
For hgjt blodtryk. Tal med lsegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk
er alvorligt.
e Feber, traethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.
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Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.
e Alvorlige hudreaktioner fx bleereformet udslat og beteendelse i huden, iser pa haender og
fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber eller kraftig afskalning og afstedning af
hud.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Pludseligt hududslet, andedratsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).

IKke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger: Det sker hos flere end | ud af 10 patienter.
e Smerte.

Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Smerter i leddet og haevelse.
o Varmefolelse.
e Hovedpine, svimmelhed, kvalme, opkastning.
e Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
e Andengd. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med lsegen.
e Hudirritation, klge, redmen,

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
Forvirring.

Synsforstyrrelser, forbigaende blindhed.

Mavesmerter.

Overfglsomhed, udslet.

Smerte, radme og havelse ved stedet for indsprgjtning.

Feber.

@jenbetendelse

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.
e Akut ildebefindende med bleghed, kulde af huden, sved, kvalme, angst, langsom puls og
lavt blodtryk. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med lzegen.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
Kortvarig &ndring af smagssansen, metalsmag.
Kuldegysninger.
Diaré og ubehag.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Jodforgiftning evt. med snue, gjenbetaendelse, pandehovedpine, strubebetendelse, bronchitis
og forhgjet stofskifte.
e Havede og smme spytkirtler.
e Smerter, varme og havelse i leddet pga. betaendelse.
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Efter indgivelse gennem munden
Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber som
meningitislignende tilstand.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
e Dyspng, dvs. andengd / andedreetshesveer. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.
e Udslet (nzldefeber) og haevelser. Kan vere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

e Havelse af strubehovedet med hashed, hoste, synkebesvar og andedraetsbesvaer. Hvis der
kommer sveer heaevelse i sveelget, er der alvorlig risiko for kvalning.

e Kramper i sveelget med vejrtraekningsbesveer.

e Astmalignende astmatiske anfald og vejrtraeekningsbesver/andengd. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112..

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

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

e Hijertestop.

e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).

e Kramper.

e Langsom eller uregelmassig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

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

e Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.
e Alvorlige hudreaktioner fx blereformet udslat og beteendelse i huden, isar pa haeender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber eller kraftig afskalning og afstedning af
hud.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger: Det sker hos flere end | ud af 10 patienter.
e Diaré.

Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Varmefglelse, lokale smerter, smerter i leddene.
e Hovedpine, svimmelhed, kvalme, opkastning.
e Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
e Andengd. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med laeegen.
e Hudirritation, neldefeber, klge, radmen.
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e Smerter i maveregionen.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
e Forvirring.

Synsforstyrrelser, forbigaende blindhed.

Overfglsomhed, udslet.

Smerte, radme og havelse ved stedet for indsprgjtning.

Feber.

@jenbetendelse

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.
e Akut ildebefindende med bleghed, kulde af huden, sved, kvalme, angst, langsom puls og
lavt blodtryk. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med legen.
e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
e Kortvarig &ndring af smagssansen, metalsmag.
e Kuldegysninger.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Jodforgiftning evt. med snue, gjenbetaendelse, pandehovedpine, strubebetendelse, bronchitis
og forhgjet stofskifte.
e Havede og gmme spytkirtler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail:

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Omnipaque utilgeengeligt for bgrn.

Opbevar ikke Omnipaque ved temperaturer over 30° C.

Hospitalet ma opbevare Omnipaque ved 37° C i op til en maned far brug
Frys ikke Omnipaque.

Opbevar Omnipaque i original emballage, da det er fglsomt for lys.
Brug ikke Omnipaque efter den udlgbsdato, der star pa etiketten.
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6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Hvad Omnipaque injektionsvaeske indeholder:

Aktivt stof: lohexol

@vrige indholdsstoffer: Trometamol, natriumcalciumedetat, saltsyre for pH justering samt sterilt
vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Omnipaque er en oplagsning beregnet til injektion. Produktet er en klar, farvelgs til svagt gullig
vandig oplgsning.

Pakningsstarrelser
Omnipaque leveres i heetteglas, infusionsflasker samt polypropylenflasker i falgende starrelser:
10, 15, 20, 50, 75, 100, 150, 175, 200 og 500 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

GE Healthcare AS

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 Oslo

Norge

Fremstiller

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norge

eller

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtohill

Co. Cork Ireland

Reprasentant for Danmark
GE Healthcare A/S

Park Allé 295

2605 Brgndby

Denne indlaegsseddel blev senest ndret maj 2018.



