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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Iomeron 300 mg/ml solutie injectabila
Iomeron 350 mg/ml solutie injectabila
Iomeron 400 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Iomeron 300 mg/ml
Un ml solutie injectabila contine iomeprol 612,4 mg echivalent cu iod 300 mg.

Iomeron 350 mg/ml
Un ml solutie injectabila contine iomeprol 714,4 mg echivalent cu iod 350 mg.

Iomeron 400 mg/ml
Un ml solutie injectabila contine iomeprol 816,5 mg echivalent cu iod 400 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, fara particule vizibile in suspensie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Mediu de contrast non-ionic, hidrosolubil, pentru investigatii radiologice, utilizat numai in scop diagnostic:
lomeron 300

Urografie intravenoasd (la adulti si copii), flebografie perifericd, imbunatatirea contrastului la tomografia
computerizatd (TC) la nivelul capului si corpului, cavernografie, angiografie cu substractie digitala (ASD)
intravenoasa, angiografie conventionald, angiografie cu substractie digitald intra-arteriald, angiocardiografie
(la adulti si copii), arteriografie coronariand conventionald selectivd, arteriografie coronariand
interventionald, colangio-pancreatografie endoscopica retrogradd (CPER), artrografie, histerosalpingografie,
fistulografie, discografie, galactografie, colangiografie, dacriocistografie, sialografie, uretrografie retrograda,
pielo-uretrografie retrograda, mielografie.

lomeron 350

Urografie intravenoasd (la adulti si copii), imbunatatirea contrastului la TC la nivelul capului si corpului,
ASD intravenoasd, angiografie conventionald, ASD intraarteriald, angiocardiografie (la adulti si copii),
arteriografie coronariand conventionald selectiva, arteriografie coronariand interventionald, artrografie,
histerosalpingografie, fistulografie, galactografie, colangiografie retrograda, dacriocistografie, sialografie.




lomeron 400 solutie injectabila

Urografie intravenoasa (la adulti, inclusiv la cei cu insuficientd renald sau diabet zaharat), imbunatatirea
contrastului la TC la nivelul corpului, angiografie conventionald, ASD intraarteriald, angiocardiografie (la
adulti si copii), arteriografie coronariand conventionald selectiva, arteriografie coronariand interventionala,
fistulografie, dacriocistografie, sialografie.

4.2 Doze si mod de administrare

Dozele si viteza de administrare pot varia de la caz la caz. Trebuie luati in considerare factori cum ar fi
varsta, greutatea, dimensiunea vaselor sanguine si debitul sanguin, patologia anticipata, gradul de opacifiere
si extinderea necesara, structura/structurile sau zona care trebuie investigata, patologia pacientului, precum si
echipamentul si tehnica folositd. Majoritatea dozelor prezentate mai jos reprezinta dozele cel mai frecvent
utilizate. Trebuie insa sa se tind cont de dozele maxime mentionate in nota de subsol de la sfarsitul tabelului.
Dozele recomandate pentru adulti se refera la un adult de 70 Kg (greutatea medie normald). Dozele sunt
indicate pentru o injectare unica sau pe kilogram (kg).

Indicatie mg iod/ml Dozele propuse

Urografie intravenoasi 300, 350, 400 Adulti: 50 - 150 ml
Nou-nascuti: 3 - 4,8 ml/kg
Sugari: 2,5 - 4 ml/kg
Conpii si adolescenti: 1 - 2,5 ml/kga

Flebografie
periferica 300 Adulti: 10 - 100 ml.
Se repeti doza  daci este necesard
(10 - 50 ml membre superioare
50 - 100 ml membre inferioare
CT cerebral 300 Adulti: 50 -200 ml
Copii si adolescenti @
CT corporal 300, 350, 400 Adulti:  100-200 ml
Copii si adolescenti @
Cavernografie 300 Adulti: pana la 100 ml
ASD intravenoasa 300, 350, 400 Adulti: 100-250 ml

Copii si adolescenti @
Angiografie conventionala
Arteriografia membrelor

superioare: 300, 350 Adul!;ib

Arteriografie pelvina

si a extremitatilor inferioare: 300, 350, 400 Adult;ib

Arteriografie abdominala: 300, 350, 400 Adult;ib

Arteriografia

aortei descendente: 300, 350 Adul‘;ib

Angiografie pulmonara: 300, 350, 400 Adulti: pana la 170 ml
Angiografie cerebrala: 300, 350 Adulti: pana la 100 ml
Arteriografie pediatrica: 300 Copii: pana la 130 m12
Intra-operator: 300, 350, 400 Adultib



Copii si adolescentid
ASD intraarteriala
- cerebrala: 300, 350 Adulti: 30 - 60 ml pentru imagine
de ansamblu;
5 - 10 ml pentru injectare selectiva

Copii si adolescenti?

- Toracica: 300 Adul‘;ib: 20 - 25 ml (aortd), se repeta
daca este necesar
20 ml (in arterele bronsice)

Arcul aortic: 300, 350 Adulti€

- Abdomen: 300 Adulti€

Aortografie 300, 350 Adulti€

Aortografie translombara 300 Adultib

Arteriografie periferica: 300 Copii si adolescenti?
Intra-operator: 300 Adulti: 10-30 ml pentru injectare

selectivd pana la 250 ml

Copii si adolescenti?

Angiocardiografie 300, 350, 400 Adul‘;ib

Copii si adolescenti?

Arterografie coronariana

conventionala selectiva 300, 350, 400 Adulti: 4-10 ml arterial. Se repeta doza
daca este necesar

CPER 300 Adulti:pana la 100 ml
Artrografie 300, 350 Adulti: pana la 10 ml pe injectie
Histerosalpingografie 300, 350 Adulti: pana la 35 ml
Fistulografie 300, 350, 400 Adulti: pana la 100 ml
Discografie 300 Adulti: pana la 4 ml
Galactografie 300, 350, 400 Adulti: 0,15 - 1,2 ml pe injectare
Dacriocistografie 300, 350, 400 Adulti: 2,5 - 8 ml pe injectare
Sialografie 300, 350, 400 Adulti: 1 - 3 ml pe injectare
Colangiografie retrograda 300, 350 Adulti: pana la 60 ml
Ureterografie retrograda 300 Adulti: 20 - 100 ml
Pielo-ureterografie 300 Adulti: 10 - 20 ml pe injectare
retrograda

Mielografie 300 Adulti :8-15 ml

a = In functie de masa corporali si varsta

b = Nu se vor depési 250 ml. Volumul de injectare depinde de zona vasculara ce urmeaza a fi investigata
¢ = Nu se vor depasi 350 ml

Nou-nascuti: 0-27 zile

Sugari: de la 28 de zile la 12 luni



Dieta pacientului nu trebuie modificata, este suficienta limitarea alimentatiei cu 2 ore Tnaintea explorarii.
La pacientii cu insuficientd renald moderata pana la severa trebuie verificati parametrii functionali renali
inainte de reexaminarea pacientului cu orice fel de mediu de contrast.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1.
Histerosalpingografia nu trebuie efectuatd in timpul sarcinii sau in prezenta procesului inflamator acut
pelvin.

Este contraindicata repetarea imediata a unei mielografii in cazul esecului tehnicii de administrare, pentru a
evita riscul de supradozaj.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Precautii generale

Tinand cont de posibilitatea instalarii unor reactii adverse grave, utilizarea mediilor de contrast cu iod trebuie
limitata la cazurile in care exista o justificare precisd a acestui tip de examinare. Necesitatea administrarii
trebuie evaluatd pe baza starii clinice a pacientului, in special in legaturd cu antecedentele de
hipersensibilitate la medii de contrast, cu patologia asociata la nivel cardiovascular, renal si/sau hepatobiliar,
precum si in cazul pacientilor cu macroglobulinemie Waldenstrom si mielom multiplu.

Procedurile de diagnostic cardioangiografice care implica utilizarea mediilor de contrast radioopace trebuie
realizate numai in spital. Orice altd procedurd de diagnostic care implica utilizarea unui mediu de contrast
radioopac trebuie efectuatd sub supravegherea personalului pregatit in mod corespunzitor, care cunoaste in
profunzime procedura specificd ce urmeaza a fi realizata. Trebuie sa fie disponibile echipamentele necesare
pentru tratarea oricarei complicatii a procedurii, precum s§i pentru tratarea in regim de urgenta a oricarei
reactii adverse severe fatd de mediul de contrast. Acestea includ, dar nu se reduc la, echipamentul de
resuscitare §i personal antrenat pentru resuscitare si tratarea socului anafilactic. Dupa administrarea
parenterald a unui mediu radioopac, timp de 30 - 60 minute trebuie sa fie disponibil personal calificat si
echipament de resuscitare, pentru a putea trata orice complicatie a procedurii, ca i pentru tratamentul de
urgenta al reactiilor adverse severe acute sau Intarziate fatd de mediul de contrast.

Hipersensibilitate fatd de medii de contrast cu iod, teren atopic si astm bronsic

Hipersensibilitatea sau existenta in antecedente a unor reactii adverse fatd de medii de contrast cu iod creste
de riscul de aparitie a unei reactii severe fatd de mediile de contrast non-ionice.

Se considera in general ca reactiile adverse fatda de mediile de contrast cu iod sunt mai frecvente la pacientii
cu antecedente de alergie (cum ar fi: rinita alergica, urticarie si alergie la alimente).

Pacientii care utilizeaza blocante beta-adrenergici, In special pacientii astmatici, pot avea un prag mai scazut
pentru bronhospasm si sunt mai putin sensibili la tratamentul cu agonisti beta si adrenalina, ceea ce poate
necesita utilizarea de doze mai mari de adrenalina.

La pacientii cu teren atopic, hipersensibilitate cunoscutd fatd de medii de contrast si antecedente de astm
bronsic, se recomanda administrarea de antihistaminice §i/sau corticoizi pentru prevenirea posibilelor reactii
de tip anafilactic.

Prin urmare, este absolut necesard o precautie speciala la administrarea in aceste conditii si este recomandat
ca administrarea sa se facd numai daca sunt imediat disponibile masuri de resuscitare si de tratare eficienta a
eventualelor manifestari alergice:

CAUZA MANIFESTARE MASURI TERAPEUTICE
Efect vasomotor Senza‘;lue d? Czilduf a Monitorizarea pacientului
Greata, varsatura
Eruptii tranzitorii Antihistaminice H1
Efect cutanat Urticarie severa Antihistaminice H2
. . oxigenoterapie
Efect bronhospastic Wheezing B 2 — agonisti pe cale inhalatoric
. . Angioedem Administrare de O2
Reactii anafilactoide Urticarie Hidratare parenterala




Bronhospasm Adrenergice (ex. epinefrind i.v.)
Hipotensiune B 2 — adrenergice inhalatorii
Antihistaminice (blocanti H1- si H2)
Cortocosteroizi
Efect hipotensor Hipotensiune Hidratare parenterala
Hipotensiune Hidratare parenterala
Efecte vagale Bradicardie Atropind i.v.

Datoritd acestor aspecte pacientul trebuie mentinut sub observatie clinicdi minim 60 minute de la
administrarea medicamentului.

Risc de inflamatie si extravazare
O atentie deosebitd trebuie avutd pe parcursul administrarii substantei de contrast pentru a observa o
eventuald extravazare a acesteia.

Testarea hipersensibilitatii

La pacientii cu hipersensibilitate suspectatd sau cunoscutd fatd de medii de contrast, nu se recomanda
administrarea unor doze pentru testarea sensibilitatii, deoarece nu se poate exclude instalarea unor reactii
adverse severe sau chiar letale fata de mediile de contrast.

Populatie pediatrica

Sugarii (in varsta de < 1 an) §i mai ales nou-nascutii sunt in mod special predispusi la instalarea unor
dezechilibre electrolitice si a unor tulburari de hemodinamica. Dozele trebuie stabilite cu prudenta, la fel si
detaliile procedurii i modul de supraveghere a evolutiei clinice a pacientului.

Suprimarea tiroidiana tranzitorie sau hipotiroidismul au fost observate la copii dupa expunerea la substante
de contrast iodate. In urma unei proceduri de diagnostic, aceasta a fost observati mai frecvent la nou-nascuti
si prematuri si, de asemenea, In urma procedurilor asociate cu doze mai mari. Nou-ndscutii pot fi expusi si
prin expunerea maternd. La nou-nascutii, in special prematurii, care au fost expusi la iomeprol, fie prin
intermediul mamei in timpul sarcinii, fie In perioada neonatald, se recomandd monitorizarea functiei
tiroidiene. Dacd se detecteaza hipotiroidism, trebuie luatd in considerare necesitatea tratamentului si trebuie
monitorizata functia tiroidiana pana la normalizare.

Pacienti varstnici
Persoanele varstnice sunt mult mai predispuse la riscul de aparitie al unor reactii adverse, ca urmare a
reducerii functiilor fiziologice, in special atunci cAnd se administreaza medii de contrast in doze mari.

Echilibrul hidro-electrolitic

Inainte de initierea procedurii trebuie corectat orice dezechilibru sever hidro-electrolitic. Pacientii trebuie si
fie suficient hidratati atat inainte de inceperea procedurii radiologice cat si dupa examinare in special cei cu
perturbari functionale severe ale rinichilor, mielom multiplu si alte paraproteinemii, boald hemolitica, diabet
zaharat, poliurie, oligurie, hiperuricemie, sugarii, copiii §i pacientii varstnici.

Precautii in timpul administrarii intraarteriale si intravenoase

Insuficienta renala

Pre-existenta unei insuficiente renale poate predispune la insuficientd renald acutd ca urmare a administrarii
unor medii de contrast.

Masurile profilactice includ:

- identificarea pacientilor cu risc crescut;

- asigurarea hidratarii adecvate inainte de administrarea mediului de contrast, de preferinta prin mentinerca
unei perfuzii i.v. Tnainte si In timpul procedurii si pana cand mediul de contrast este eliminat pe cale renala;

- evitarea pe cat posibil, a administrarii de medicamente nefrotoxice, a interventiilor chirurgicale majore
sau a altor proceduri, cum ar fi angioplastia renald, pand cand mediul de contrast este eliminat din organism;
- amanarea unei noi examinari cu mediu de contrast pand cand functia renald revine la nivelul anterior
examinarii.

Pacientiilor dializati li se poate administra lomeprol Tnainte de dializa.




Boli cardiace si hipertensiune pulmonara Riscul aparitiei de reactii adverse severe este crescut la pacientii cu
afectiuni cardiace severe, in special la cei cu insuficienta cardiaca si boald coronariana.

Injectarea intravasculara a mediului de contrast poate precipita instalarea edemului pulmonar la pacientii cu
insuficientd cardiacd manifestd sau incipientd, iar administrarea in hipertensiunea arteriald pulmonard si
afectiuni cardiace valvulare poate conduce la modificari accentuate ale hemodinamicii.

La pacienti varstnici si la cei cu afectiuni cardiace pre-existente cel mai frecvent apar modificari ischemice
evidentiate pe ECG si aritmiile majore: frecventa si severitatea lor pare a fi corelatd cu severitatea
insuficientei cardiace.

Functia tiroidiana si testele functiei tiroidiene Cantitatea redusa de iod liber anorganic care poate fi prezenta
in mediile de contrast, poate avea unele efecte asupra functiei tiroidiene: aceste efecte sunt mai evidente la
pacientii cu hipertiroidism latent sau manifest, ori la cei cu gusad. S-au raportat furtuni tiroidiene dupa
administrarea unor medii de contrast cu iod. Folosirea lomeron la acesti pacienti trebuie facuta cu precautie.

Diabet zaharat
Nefropatia diabetica poate predispune la insuficientd renald dupa administrarea intravasculara a mediului de
contrast. Aceasta poate precipita instalarea acidozei lactice la pacientii tratati cu biguanide. (vezi si pct.4.5.)

Simptome neurologice

Se recomanda o atentie deosebitd in cazul administrarii intravasculare a mediului de contrast la pacientii cu
infarct cerebral acut, hemoragie intracraniana acutd, in situatiile In care bariera hemato-encefalicd este
afectatd, in caz de edem cerebral si demielinizare.

Prezenta tumorilor intracraniane sau a metastazelor, precum si antecedentele de epilepsie, pot creste
probabilitatea aparitiei convulsiilor.

La pacientii epileptici sau cei cu antecedente de convulsii, terapia anticonvulsivante nu trebuie intrerupta si
trebuie continuata administrarea dozelor optime.

Simptomele neurologice datorate unor patologii degenerative, ischemice, inflamatorii sau neoplazice cu
localizare cerebrovasculara pot fi exacerbate de administrarea mediului de contrast. Acesti pacienti prezinta
un risc crescut de complicatii neurologice tranzitorii.

Injectarea intravascularda a mediului de contrast poate conduce la aparitia vasospasmului si a fenomenelor
ischemice ulterioare.

La pacientii epileptici sau care au antecedente de convulsii, terapia anticonvulsivd nu trebuie Intrerupta si
trebuie continuata administrarea dozelor optime.

Encefalopatia de contrast indusa

S-a raportat encefalopatie cu utilizarea iomeprolului (vezi pct. 4.8).

Encefalopatia de contrast se poate manifesta cu simptome si semne de disfunctie neurologica, cum ar fi
cefalee, tulburari vizuale, orbire corticala, confuzie, convulsii, pierderea coordonarii, hemipareza, afazie,
inconstientd, coma si edem cerebral 1n cateva minute pana la cateva ore dupa administrarea iomeprolului si,
in general, se rezolva in cateva zile.

Produsul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu afectiuni care perturbd integritatea barierei
hematoencefalice (BBB), ceea ce poate duce la o permeabilitate crescutd a mediilor de contrast in BBB si la
cresterea riscului de encefalopatie. Daca se suspecteaza encefalopatia de contrast, administrarea de iomeprol
trebuie intreruptd si trebuie inifiat un tratament medical adecvat.

Tratamentul cu medicamente care scad pragul convulsivant, precum analgezice sau antiemetice din clasa
fenotiazinelor, neuroleptice sau antidepresive, trebuie intrerupte cu 48 de ore Inaintea examindrii cu
substanta de contrast si nu pot fi reluate decét la 24 de ore dupd examinare.

Alcoolism

S-a dovedit experimental si clinic faptul ca alcoolismul acut si cronic creste permeabilitatea barierei hemato-
encefalice. Acest lucru faciliteazd trecerea mediului de contrast 1n tesutul cerebral, ceea ce poate duce la
aparitia unor tulburari ale SNC.

La pacientii cu antecedente de abuz de alcool sau care in prezent fac un astfel de abuz trebuie manifestata
prudentd deoarece 1n acest caz pragul convulsivant poate fi scazut.



Dependenta de droguri
La pacientii cu antecedente de abuz de droguri sau de medicamente eliberate cu sau fard prescriptie
medicald, trebuie manifestatd prudenta deoarece si in acest caz pragul convulsivant poate fi scazut.

Feocromocitom

La acesti pacienti pot surveni crize hipertensive severe ca urmare a administrarii intravasculare a mediului de
contrast In timpul unor proceduri radiologice. Pentru a reduce riscul declansarii unei astfel de situatii la
pacientii cu feocromocitom se recomandd un tratament prealabil cu blocanti ai receptorilor alfa si beta -
adrenergici. Starea de excitabilitate pronuntatd, anxietatea si durerea pot cauza sau intensifica reactiile
adverse la administrarea substantei de contrast. Acest risc poate fi diminuat prin administrarea unui sedativ
usor.

Terapia anticonvulsivanta nu trebuie oprita.

Miastenia gravis
Administrarea mediului de contrast cu iod poate agrava semnele si simptomele miasteniei.

Alte atentionari

O proprietate a mediilor de contrast non-ionice este interferenta extrem de redusd cu functiile fiziologice
normale. In vitro, mediile de contrast non-ionice au o activitate anti-coagulantd mai redusa decit cea a
mediilor ionice. Personalul medical care realizeaza procedurile de cateterizare vasculara trebuie sa cunoasca
acest lucru si sa acorde o atentie deosebitd tehnicilor angiografice, pentru a reduce cat mai mult riscul
trombozelor §i emboliilor induse de procedurd, inclusiv prin curatarea cateterelor cu ser fiziologic (cu adaus
de heparind, daca se dovedeste necesar).

Precautii in timpul administrarii intrarahidiene

Ca si in cazul altor medii de contrast cu iod, se recomanda atentie deosebitd pe durata administrarii lomeprol
la pacientii cu presiune intracraniand crescutd sau cu suspiciune de tumori, abcese sau hematoame
intracraniene.

Inainte si dupa procedurile mielografice trebuie instituita terapia anticonvulsivanti la pacientii cunoscuti cu
potential convulsivant.

Supravegherea pacientilor

Administrare intravasculara

Datorita posibilitatii de aparitie a reactiilor adverse, pacientul trebuie mentinut sub observatie timp de cel
putin 60 minute dupa administrare.

Administrare intrarahidiand

Dupa efectuarea procedurii directe cervicale sau cervico-lombare, spatarul trebuie ridicat (la un unghi de
45°) timp de circa doud minute, pentru a facilita distributia mediului de contrast la nivele mai joase. Pacientii
trebuie s evite miscarile excesive si in special eforturile active si vor fi tinuti sub supraveghere atenta. In
primele ore dupa administrare pacientii trebuie asezati in decubit, cu capul usor ridicat.

Administrarea intra-cisternala sau ventriculara

Nu se recomanda administrarea directd intra-cisternald sau ventriculara pentru radiografiile standard, fara
prelucrare computerizata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Interactiuni cu alte medicamente

Luati in considerare intreruperea tratamentului cu medicamente care scad pragul convulsivant pana la 24 de
ore dupa procedurd pentru utilizare intratecald si pacientii cu tulburari ale barierei hemato-encefalice (vezi
Simptome neurologice la pct. 4.4 RCP).

Prezenta leziunii renale la pacientii diabetici este unul dintre factorii de risc care predispun la insuficienta
renald in urma administrarii substantelor de contrast. Insuficienta renald poate precipita lactacidoza la
pacientii diabetici cu afectare renala tratati cu biguanide (metformind). Pentru a preveni aparitia acidozei
lactice la acesti pacienti, metforminul trebuie oprit la momentul sau cu 48 de ore inainte de administrarea
mediului de contrast si reintrodusd numai dupa 48 de ore dacé creatinina serica este nemodificata.



In cazurile urgente, la pacientii cu functie renald afectatd sau la care nu se cunoaste starea acesteia, medicul
va trebui sd evalueze raportul beneficiu/risc in cazul administrarii unei substanfe de contrast pentru
examinare. Administrarea metformin va fi opritd din momentul in care se Incepe injectarea substantei de
contrast. Dupa incheierea procedurii, pacientul va fi monitorizat in vederea observarii semnelor de acidoza
lactica. Administrarea metformin va fi reluata la 48 de ore de la administrarea substantei de contrast daca
valorile creatininei serice/eRFG nu se modifica fatd de nivelul anterior examinarii.

Pacientii cu functie renald normala pot sa continue tratamentul obignuit cu metformin.

In mod similar, reactiile de tip alergic fatd de mediile de contrast sunt mai frecvente si se manifesti sub
forma reactiilor intarziate la pacientii tratati cu imunomodulatoare de tipul interleukinei-2 (IL-2) si
interferonului.

Interactiuni cu rezultatele investigatiilor de laborator

Utilizarea acestui mediu de contrast poate interfera cu rezultatele testelor efectuate pentru explorarea functiei
tiroidiene care se bazeaza pe dozarea iodului (iodul legat de proteine, recaptarea iodului radioactiv) in timp
ce testele care nu se bazeaza pe dozarea iodului, de exemplu absorbtia T3 pe rasini si tiroxina (T4) totald sau
libera nu sunt afectate.

Orice investigatie care poate fi afectatd de mediile de contrast trebuie efectuata inainte de administrarea
mediului de contrast.

Substanta de contrast poate modifica rezultatele testelor de laborator pentru bilirubind, proteine sau
substante anorganice (de exemplu fier, cupru, calciu, fosfor). Acesti parametri nu trebuie sa fie testati pe
parcursul aceleiasi zile in care a fost administrata substanta de contrast.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile date clinice referitoare la expunerea femeilor gravide la iomeprol. Studiile efectuate la
animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare-fetale, parturitiei
sau dezvoltarii postnatale (vezi pct. 5.3). Siguranta administrarii iomeprol la femeia gravidda nu a fost
stabilita, prin urmare se va evita administrarea sa in timpul sarcinii.

Deoarece expunerea la radiatii trebuie evitatd pe cat posibil in timpul sarcinii, beneficiile examindrii cu raze
X, cu sau fara substante de contrast, trebuie evaluate cu grija in raport cu posibilele riscuri. In afard de
expunerea la radiatii a fatului, la evaluarea raportului risc-beneficiu fata de utilizarea substantei de contrast
iodate, trebuie luatd n considerare si sensibilitatea la iod a glandei tiroide a fatului.

La nou-nascutii care au fost expusi la iomeprol in utero, se recomandd monitorizarea functiei tiroidiene (vezi
pct. 4.4).

Mediile de contrast cu iod sunt slab excretate n laptele matern uman si nu sunt toxice la animale dupa
administrarea pe cale orald. Cu toate c¢d nu se stie In ce masura iomeprol este excretat in laptele matern uman,

la animale este excretat in cantitdti mici. Relevanta clinica a acestor date nu este cunoscuta.

Nu este necesara Intreruperea alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista efecte cunoscute asupra abilitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Generalitati
Utilizarea mediilor de contrast cu iod poate conduce la aparitia reactiilor adverse. Acestea sunt de obicei
tranzitorii si reduse sau moderate ca intensitate. Cu toate acestea, uneori au fost raportate si reactii adverse
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severe, care pun in pericol viata pacientului. De obicei acestea apar la cateva minute dupa administrarea
substantei, dar sunt citate si cazuri In care reactiile adverse au aparut si la un interval de timp mai mare.

Dupa administrarea intratecala

Cele mai multe reactii adverse s-au inregistrat la cateva ore de la incheierea administrarii (3-6 ore), datorita
trecerii mediului de contrast din zona de injectare in spatiul de circulatie al lichidului cefalo-rahidian.
Majoritatea reactiilor apar in primele 24 de ore de la injectare.

Trebuie luatd in considerare intreruperea tratamentului cu medicamente care reduc episoadele convulsive
pana la 24 de ore post procedura.

Dupa injectarea 1n cavititi anatomice
Majoritatea reactiilor apar la cateva ore de la administrarea datoritd absorbtiei lente din mediul cavitar in

circulatie.

Anafilaxia (reactii anafilactoide/de hipersensibilitate) poate avea simptome diverse, si rareori pacientul
prezinta toate aceste simptome. Tipic, in 1 pana la 15 min (dar rareori chiar si dupa 2 ore) pacientul prezinta
o stare generald de rau, agitatie, hiperemie faciald, bufeuri, hipersudoratie, ameteli, epifora, rinita, palpitatii,
parestezii, prurit, pulsatii la nivelul capului, dureri faringolaringiene si senzatie de compresie la nivelul
gatului, disfagie, tuse, stranut, urticarie, eritem, edeme localizate sau edem angioneurotic, precum si dispnee
datorata unor edeme ale limbii si laringelui si/sau laringospasm, ce se manifestad prin respiratie suieratoare si
bronhospasm.

Simptomele de greata, varsaturi, dureri abdominale si diaree sunt mai putin frecvente.

Aceste reactii, care pot apare independent de doza administrata sau de calea de administrare, pot reprezenta
primele semne ale unui colaps circulator.

Se impune intreruperea imediatd a administrarii mediului de contrast si, daca este necesar, initierea de
urgenta a tratamentului specific, pe cale intravenoasa.

Reactiile cardiovasculare severe, cum ar fi vasodilatatia insotitd de hipotensiune arteriald accentuata,
tahicardie, cianoza si pierderea constientei ce progreseaza spre stop respirator si/sau cardiac, pot fi letale.
Aceste evenimente pot avea o derulare rapida si pot impune instituirea unei resuscitari cardio-pulmonare
complete si sustinute.

Colapsul circulator primar poate apare si izolat, ca singurul si/sau primul semn, fira simptome respiratorii
sau fara celelalte semne sau simptome descrise mai sus.

Reactiile adverse raportate de pacientii tratati cu lomeprol in timpul studiilor clinice sunt prezentate in
tabelul urmator cu parametrii de frecventa, iar in cazul raportarilor spontane acestea au fost introduse la

categoria ,,cu frecventd necunoscuta”:

Reactii adverse la administrarea intravasculara si intratecala

Clasificarea Reactii adverse

MedDRA P€ | Frecvente Mai putin | Rare Cu frecventi

aparate, sisteme si| (>1/100, <1/10) |frecvente (>1/10000, <1/1000) | necunoscuti

organe (>1/1000, <1/100) (care nu poate
fi estimata din
datele
disponibile)

Tulburari ale Reactii

sistemului imunitar anafilactoide/anafilaxie

Tulburari Trombocitopenie

hematologice si Anemie

limfatice hemolitica

Tulburéri oculare Orbire
temporara,
conjunctivita,
lacrimare




crescuta,
tulburari de
vedere, fotopsie,
fotofobie

Tulburari psihice

Agitatie

Anxietate

Tulburari

ale

sistemulul nervos

Cefalee

Ameteli, paralizie

Tremor, confuzie,
pierderea  starii  de
constienta, deficite de
camp vizual , sincopa,
afazie, convulsii, coma

anomalii ale
gustului,
disartrie,
parestezii, ,
atacuri ischemice
tranzitorii,
meningita,
somnolenta

Encefalopatie***
*

Tulburari cardiace

Bradicardie,

tahicardie

Cianoza

Insuficienta
cardiaca,
cardiac,
miocardic,
angind pectorala,
edem pulmonar,
aritmii  inclusiv
extrasistole,
aritmie
ventriculara  si
atriala, bloc
atrio-ventricular

stop
infarct

Tulburari
vasculare*

Paloare

Hipertensiune

Sau

hipotensiune

arteriala

Colaps circulator

Soc, flushing,
tromboza

Tulburari
respiratorii,
toracice
mediastinale

si

Dispnee,
nazala,
laringian

congestie
edem

Stop respirator,
sindrom de
detresa
respiratorie
acuta, astm,
bronhospasm,
rinita, tuse,
stranut,
laringospasm,
edem faringian,
disfonie

Tulburéri
gastrointestinale

Greata

Varsaturi

Diaree,  durere
abdominala,
hipersecretie
salivard, disfagie

Afectiuni cutanate
si ale tesutului

subcutanat

Eruptii
eritem,
prurit,

abundenta

cutanate,
pustule,

transpiratie

Edem
angioneurotic,
urticarie,
dermatita,
sindroame
cutaneo-
mucoase**

Tulburari musculo-

scheletice  si
tesutului conjunc

ale
tiv

Dureri de spate

Spasme musculare

Slabiciune
musculara

Tulburari renale
ale cailor urinare

si

renala
proteinurie,

Insuficienta
acuta,
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oligurie
Tulburdri generale | Senzatia de Durere in  piept| Astenie Edem, stare de
si la nivelul locului | arsura sau frison, hemoragie I rau, senzatie de
de administrare caldura, locul de injectare caldura, durere
hiperemie la pirexie si alte reactii la
locul de locul de
injectare injectare®**
Investigatii Valori crescute ale | Anomalii ECG
diagnostice concentratiei
plasmatice de creatinina

* Reactiile cardiace pot fi si consecinta cateterizarii coronariene. Acestea pot include: tromboze si embolii
ale arterelor coronare.

** (Ca si In cazul altor medii de contrast iodate, dupa administrarea de Iomeron au fost raportate cazuri foarte
rare de afectiuni cutaneo-mucoase precum: sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica (sindrom
Lyell) si eritem polimorf.

#** Uneori pot si apard umflarea si durerea la locul de injectare. In cea mai mare parte a cazurilor aceste
fenomene se datoreaza extravazarii mediului de contrast. Aceste reactii sunt tranzitorii si se remit fara
sechele. Totusi, in situatii extrem de rare au fost observate inflamatia si chiar necroza cutanati. In cazuri cu
totul izolate extravazarea a condus la formarea unui sindrom ,,de compartiment”.

**%*% Encefalopatia se poate manifesta cu simptome si semne de disfunctie neurologica, cum ar fi cefalee,
tulburari vizuale, orbire corticald, confuzie, convulsii, pierderea coordonarii, hemiparezd, afazie,
inconstientd, comd, edem cerebral.

Populatia pediatrica
Hipotiroidismul tranzitoriu poate aparea la nou-nascuti atunci cand sunt expusi la iomeprol, in special la nou-
nascutii prematuri sau cu greutate mica la nastere.

Administrare intracavitara

Dupa CPER, valorile concentratiei plasmatice de amilaza cresc frecvent. Rar au fost descrise cazuri de
pancreatita.

Reactiile raportate in legaturd cu artrografia si fistulografia reprezintd de obicei manifestari iritative
suprapuse pe stari inflamatorii pre-existente.

Reactiile de hipersensibilitate sunt rare, In general usoare si imbracd forma reactiilor cutanate. Cu toate
acestea, nu poate fi exclusd posibilitatea aparitiei unor reactii severe de tip anafilactic. (vezi subtitlul
“Generalitati” pentru descrierea completa a reactiilor de tip anafilactic).

Ca si 1n cazul altor medii de contrast cu iod, dupd histerosalpingografie pot apare dureri pelvine si stare
generala alterata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate declansa reactii adverse care pun in pericol viata pacientului, in special prin efectele la
nivel pulmonar si cardiovascular. lomeprol nu se leaga de proteinele serice sau plasmatice si de aceea este
dializabil. Daca este necesar, se poate recurge la hemodializa pentru a elimina Iomeprol din organism.
Tratamentul supradozajului este orientat spre sustinerea functiilor vitale §i instituirea prompta a terapiei
simptomatice.

1"


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

In cazul in care medicul curant constatd un supradozaj accidental cu mediu de contrast administrat

intravascular, se impune monitorizarea si corectarea, daca este necesar, a echilibrului hidro-electrolitic. In
acest caz, functia renala trebuie monitorizata timp de minim trei zile (vezi pct. 4.2).

In cazul unui supradozaj accidental intrarahidian (vezi vezi pct. 4.2), pacientul trebuie monitorizat atent
pentru identificarea semnelor si simptomelor unor tulburari ale SNC timp de minim 24 ore. Astfel de semne
pot fi: hiperreflexie ascendentd sau spasme tonico-clonice, mergidnd péand la convulsii generalizate,
hipertermie, stupor si depresie respiratorie.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: medii de contrast cu iod pentru radiologie, nefrotopice, hidrosolubile, cu
osmolaritate mica , codul ATC: VO8AB10

Substanta activa din compozitia lomeronului este iomeprol, un mediu de contrast non-ionic, cu trei atomi de
iod, cu osmolaritate scazuta, conferitad de continutul de iod care alcatuieste 49% din greutatea moleculara.
Este conceput ca mediu de contrast cu administrare intravasculard/intracavitard/intratecala la concentratii de
pana la 400 mg iod/ml. Chiar §i la aceste concentratii, vAscozitatea scdzutd permite administrarea de doze
mari prin catetere de calibru redus.

Iomeprolul injectabil nu are o farmacologie clinica tipicd, actiunea sa fiind pasiva, de crestere a absorbtiei
razelor X de catre tesuturi.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Administrare intravasculara

Farmacocinetica, tolerabilitatea si eficienta diagnosticd a Iomeprol in solutii continand pana la 400 mg
iod/ml au fost studiate la voluntari sdnatosi si pacienti care necesitau examinari urografice, angiografice, de
tomografie computerizata (CT) si examindri intracavitare.

Nu s-au identificat modificari semnificative din punct de vedere clinic ale rezultatelor analizelor de laborator
si ale semnelor vitale.

Farmacocinetica lomeprol, in cazul administrarii intravasculare, descrisd printr-un model bicompartimental,
indica o faza rapida de distributie a medicamentului si o alta mai lentd, de eliminare. La voluntari sanatosi,
media timpului de Injumatatire plasmatica prin distributie si respectiv eliminare a lomeprol a fost 23 + 14 (s)
min si respectiv 109 £20 (s) min.

Volumul de distributie este similar cu cel al altor fluide extracelulare.

Dupa administrarea intravasculard, lomeprol este excretat in principal pe cale renala.

In absenta unei disfunctii renale, excretia urinard cumulativa a Iomeprol, exprimata sub forma procentului
din doza intravenoasa administrata, este de aproximativ 24-34% dupa 60 minute, 84% dupa 8 ore, 87% dupa
12 ore, si 95% in perioada de 24-96 ore dupad administrare.

La pacientii cu insuficientd renald, timpul de injumatatire plasmaticd prin eliminare este prelungit
proportional cu severitatea insuficientei renale.

Iomeprol nu se leaga de proteinele serice sau plasmatice.

Administrarea intrarahidiana

Farmacocinetica iomeprol dupa administrarea intrarahidiana arata ca iomeprol este complet absorbit din
lichidul cefalo-rahidian in termen de 3-6 ore. Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare este intre 8 si
11 ore si este independent de doza. Concentratiile plasmatice au fost cuantificabile pana la 24 ore la 93%
dintre pacienti. Produsul este complet excretat din organism prin rinichi, sub forma nemodificata.
Majoritatea excretiei urinare se produce in primele 24 ore post-administrare, cu un procent mai mic excretat
in perioada 24-48 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta
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Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea,
toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Rezultatele studiilor la sobolani, soareci si cdini demonstreaza ca lomeprol are o toxicitate dupa administrare
intravenoasa sau intraarteriald de doza unica similard cu cea a altor medii de contrast neionice, precum $i o
tolerabilitate sistemica bunad dupa administrarea repetata intravenoasa la sobolani si caini.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Trometamol,
acid clorhidric 32%,
apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta unor studii de compatibilitate, acest mediu de contrast nu trebuie amestecat cu alte medicamente,
inclusiv solutii saline.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani
A se administra imediat dupd prima deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul de carton pentru a fi protejat de lumina.
Cu toate ca sensibilitatea iomeprol fatd de radiatii este redusa, se recomanda a se pastra protejat de radiatii
ionizante.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Iomeron 300 mg/ml

Cutie cu un flacon din sticla incolord, tip I sau tip II, cu capacitatea de 20 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 20 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 50 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 50 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 100 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 100 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 200 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 200 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 500 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 500 ml solutie injectabila

Iomeron 350 mg/ml

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 50 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 50 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 100 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 100 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 200 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 200 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 500 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 500 ml solutie injectabila
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Iomeron 400 mg/ml

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 100 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 100 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 200 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 200 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 250 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 250 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora, tip I sau tip II, cu capacitatea de 500 ml, inchis cu dop din cauciuc
halobutilic, sigilat cu capsa din Al prevazuta cu disc din PP, cu 500 ml solutie injectabila

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Instructiuni privind pregatirea medicamentului in vederea administrarii

A se verifica Tnainte de utilizare dacd ambalajul primar si dopul sunt intacte sau daca exista depuneri de
particule ori modificari de culoare.

A nu se utiliza decét solutiile limpezi, lipsite de particule.

In cazul administrarii intravasculare si intrarahidiene solutia injectabila trebuie s aiba temperatura corpului
in momentul injectarii.

Flacoanele sunt pentru utilizare unicd. Dopul de cauciuc nu trebuie perforat mai mult de o singura data. Se
recomanda utilizarea unei canule de extragere potrivite pentru strapungerea dopului si extragerea mediului de
contrast. Mediul de contrast nu trebuie absorbit in seringd decat inainte de utilizare, in conditii aseptice si
utilizdnd seringi aseptice. Daca nu se utilizeaza echipament de unica folosinta, trebuie evitatd contaminarea
cu reziduuri de detergenti. Flacoanele a 500 ml trebuie utilizate intr-un sistem de injectare, sau prin catetere
si tuburi de directionare pentru a evita amestecul cu alte lichide.

Solutia ramasa neutilizata in seringa sau flacon trebuie aruncata, impreuna cu materialele reziduale cum ar fi
tuburile de conectare, in conformitate cu normele de mediu locale.
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