4.1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gastrografin, (660 mg + 100 mg)/ml, roztwor doustny i doodbytniczy

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml roztworu zawiera 10 g sodu amidotryzoinianu (Natrii amidotrizoas) oraz 66 g
megluminy amidotryzoinianu (Meglumini amidotrizoas).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Gastrografin zawiera sod, patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny i doodbytniczy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

o Gastografin jest srodkiem diagnostycznym stosowanym w radiologicznym badaniu
przewodu pokarmowego (takze w skojarzeniu z siarczanem baru).

Produkt moze by¢ podawany doustnie lub we wlewie doodbytniczym, zwtaszcza gdy

uzycie siarczanu baru jest nieskuteczne, niekorzystne lub przeciwwskazane, np.:

- podejrzenie niewykrywalnej radiologicznie perforacji lub nieszczelnos$ci zespolenia
przetyku i (lub) innego odcinka przewodu pokarmowego, zagrazajaca perforacja
(wrzdd, uchytek), stan po resekcji zotadka lub jelit (niebezpieczenstwo perforacji lub
rozej$cia si¢ zespolenia);

- podejrzenie czgsciowego lub catkowitego zwezenia, niedroznosci jelita cienkiego,
niedroznos$ci pooperacyjnej, ostrego krwawienia;

- inne ostre stany, ktore moga wymaga¢ interwencji chirurgicznej;

- ostre rozdecie okr¢znicy;

- obrazowanie ciat obcych lub guzéw przed endoskopia;

- obrazowanie przetok w obrebie przewodu pokarmowego.

Ponadto, Gastrografin mozna stosowa¢ w tych samych wskazaniach co siarczan baru,

z wyjatkiem obrazowania zmian chorobowych bton §luzowych. Z uwagi na niewystarczajace
wlasciwosci adhezyjne produktu Gastrografin, siarczan baru nalezy stosowac w technice

z pojedynczym lub podwojnym kontrastem.

Skojarzone stosowanie produktu Gastrografin i siarczanu baru znaczaco zwicksza skuteczno$¢
diagnostyczng, skraca czas trwania badania i usprawnia rutynowe badania przewodu
pokarmowego. Produktu nie stosuje si¢ do badania zapalenia jelit.

o Leczenie niepowiktanej niedroznosci smotkowe;.

o Tomografia komputerowa narzadow jamy brzuszne;j.

Ryzyko nieprawidtowego rozpoznania w badaniu tomografii komputerowej narzagdow jamy
brzusznej jest znacznie zmniejszone, jesli jelito jest zakontrastowane produktem Gastrografin,
szczegolnie w przypadku diagnostyki w obrebie miednicy mniejszej. Gastrografin umozliwia
réznicowanie obrysow jelit w stosunku do sgsiadujacych narzadéw oraz umozliwia oceng
zmian ksztaltu trzustki.

1 IE/H/xxxx/WS/145_PAC BEC 16572



4.2

Dawkowanie i sposob podawania

Informacje ogdlne
Produktu Gastrografin nie wolno podawaé donaczyniowo z powodu zawartosci substancji
pomocniczych (substancje smakowe, srodek poslizgowy).

o Zalecenia dietetyczne
Uprzednie oproznienie jelita zwigksza skuteczno$¢ diagnostycznag badania.

o Nawodnienie
Przed i po podaniu srodka diagnostycznego nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie.
Dotyczy to szczegolnie pacjentdw ze szpiczakiem mnogim, cukrzycg z nefropatia,
wielomoczem, skgpomoczem, hiperurykemia, a takze noworodkdéw, niemowlat, matych
dzieci i pacjentow w podeszlym wieku z wielomoczem. Przed badaniem nalezy
skorygowac¢ zaburzenia wodno-elektrolitowe.

. Noworodki (< 1 miesigca), niemowleta (od 1 miesigca do 2 lat) i dzieci (od 2 do 11 lat)
W przypadku mtodszych dzieci (< 1 roku), a szczegdlnie noworodkow, istnieje wigksze
ryzyko zaburzen elektrolitowych i hemodynamicznych. Nalezy wzia¢ pod uwage dawke
srodka kontrastowego, metode¢ badania oraz stan pacjenta. Z uwagi na wysokie ci$nienie
osmotyczne oraz na tendencj¢ do wchtaniania w jelitach, produktu Gastrografin nie
nalezy podawa¢ noworodkom, niemowlgtom 1 matym dzieciom w dawkach wyzszych
niz zalecane. U noworodkow i niemowlat bezpieczniejsze jest stosowanie srodkow
kontrastowych o niskiej osmalalnos$ci, niz produktu Gastrografin o duzej osmolalnosci.

Podanie doustne
Dawka srodka kontrastowego zalezy od rodzaju badania i wieku pacjenta.
Doro$li i dzieci w wieku 10 lat i powyzej

Obrazowanie zoladka: 60 ml
Seryjne badania przewodu pokarmowego: 100 ml

Do obrazowania zotadka u dorostych pacjentow i dzieci w wieku powyzej 10 lat wystarcza
objetos¢ 60 ml, natomiast w seryjnych badaniach przewodu pokarmowego konieczna moze
by¢ dawka maksymalna 100 ml. W przypadku pacjentow w podesztym wieku oraz
wyniszczonych zaleca si¢ rozcienczenie produktu rowna objetoscig wody.

W diagnostyce wczesnych objawdw perforacji lub nieszczelnosci zespolenia przelyku i (Iub)
dalszych odcinkow przewodu pokarmowego pacjent powinien wypi¢ do 100 ml produktu
Gastrografin. Jesli w badaniu RTG nie stwierdzono jednoznacznie podejrzewanej choroby,

w celu dalszej diagnostyki nalezy przeprowadzi¢ reakcje chemiczng. Po 30 do 60 min. (lub
p6zniej, jesli podejrzewana zmiana jest zlokalizowana w dystalnej czgsci jelita cienkiego) od
podania srodka kontrastowego nalezy pobra¢ probke 5 ml moczu i zmieszac z 5 kroplami
stezonego kwasu solnego. Srodek kontrastowy wydalany z moczem w ciagu 2 godzin wytraca
si¢ z obecnoscig typowych krysztatkow w osadzie.

Dzieci
Noworodki, niemowleta, mtodsze dzieci: od 15 ml do 30 ml roztworu (rozcienczony 3-krotng

objetoscig wody).

Dzieci (wiek do 10 lat): od 15 ml do 30 ml roztworu (moze by¢ rozcienczony 2-krotng
objetoscig wody).
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W przypadku dzieci ponizej 10 lat zwykle wystarcza dawka od 15 ml do 30 ml. Dawka ta
moze by¢ rozcienczona 2-krotna objetosciag wody. W przypadku noworodkow, niemowlat
i mlodszych dzieci zaleca si¢ rozcienczenie dawki 3-krotng objetoscia wody.

Tomografia komputerowa (TK)
0d 0,5 1do 1,5 1 roztworu produktu Gastrografin o stezeniu okoto 3% (30 ml roztworu
produktu Gastrografin na 1 litr wody).

Podanie doodbytnicze (wlaczajac leczenie niepowiklanej niedroznosci smétkowej)
Dorosli

Do 500 ml rozcienczonego roztworu produktu Gastrografin (rozcienczony 3- do 4-krotng
objetoscig wody).

W przypadku dorostych pacjentow srodek kontrastowy powinien by¢ rozcienczony
3- do 4-krotng objetoscia wody. Zwykle, w przeciwienstwie do wlewu siarczanu baru, zaleca
si¢ nie wiecej niz 500 ml tego roztworu.

Dzieci

Dzieci (do 5 lat): do 500 ml roztworu produktu Gastrografin (rozcienczonego 5-krotna
objetoscig wody).

Dzieci (powyzej 5 lat): do 500 ml roztworu produktu Gastrografin (rozcienczonego

4- do 5-krotng objetosciag wody).

W przypadku dzieci powyzej 5 lat, $rodek kontrastowy powinien by¢ rozcienczony
4- do 5- krotna objetoscia wody; w przypadku mtodszych pacjentow zaleca si¢ 5-krotne
rozcienczenie.

Leczenie niedroznos$ci smotkowej

Produkt Gastrografin mozna podawaé w postaci wlewu doodbytniczego w nieoperacyjnym
leczeniu niepowiktanej niedroznosci smotkowej. Dzigki wysokiemu ci$nieniu osmotycznemu
srodka kontrastowego, otaczajace tkanki uwalniajg do $wiatla jelita znaczne ilosci ptynow,
ktore rozpuszczajg zageszczong smotke

Dawka w skojarzeniu z siarczanem baru

Doro$li i dzieci w wieku 10 lat i powyzej
Dodatkowo, oprocz zwykle stosowanej dawki siarczanu baru: 30 ml produktu Gastrografin

U dorostych oraz dzieci w wieku 10 lat i powyzej wykazano, iz wystarcza 30 ml produktu
Gastrografin, podane dodatkowo, oprocz zwykle stosowanej dawki siarczanu baru.

Dzieci

Dodatkowo, oprocz zwykle stosowanej dawki siarczanu baru:

- dzieci (do 5 lat): od 2 ml do 5 ml produktu Gastrografin do 100 ml zawiesiny siarczanu baru,
- dzieci (od 5 do 10 lat): 10 ml produktu Gastrografin do 100 ml zawiesiny siarczanu baru.

U dzieci od 5 do 10 lat, do wymagane;j ilosci siarczanu baru mozna doda¢ 10 ml produktu
Gastrografin, natomiast u dzieci ponizej 5 lat wystarcza dodanie 2 do 5 ml produktu

Gastrografin do 100 ml zawiesiny siarczanu baru.

Jesli konieczne (w przypadku skurczu odzwiernika lub zwezenia odzwiernika), dawke
produktu Gastrografin mozna dalej zwigkszac. Nie wplywa to na kontrastowos¢ zdjecia RTG.
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4.3

4.4

Zdjgcia
Badanie zotadka wykonuje si¢ w typowy sposob po podaniu samego produktu Gastrografin
lub produktu Gastrografin w skojarzeniu z siarczanem baru.

Po podaniu produktu Gastrografin czas oprozniania zotadka jest taki sam jak w przypadku
siarczanu baru, natomiast pasaz jelitowy ulega skréceniu. Po podaniu samego produktu
Gastrografin pasaz $rodka kontrastowego w przewodzie pokarmowym trwa okoto 2 godzin,
natomiast po podaniu produktu Gastrografin z siarczanem baru pasaz moze trwa¢ do 3 godzin
lub w pojedynczych przypadkach dtuze;j.

Przeciwwskazania

Produktu Gastrografin nie wolno stosowa¢ w postaci nierozcienczonej u pacjentow

0 zmniegjszonej obj¢tosci osocza, np. noworodki, niemowleta, dzieci, pacjenci odwodnieni,
poniewaz dla tych pacjentow powiktania na skutek hipowolemii moga by¢ szczeg6lnie
niebezpieczne.

Produktu Gastrografin nie wolno podawac¢ pacjentom, u ktorych wystepuje duze ryzyko
aspiracji srodka kontrastowego do drog oddechowych, lub u ktorych podejrzewa sie przetoke
tchawiczo-przelykowa, poniewaz hiperosmolalno$¢ moze spowodowaé ostry obrzek ptuc,
chemiczne zapalenie ptuc, niewydolno$¢ oddechowa i zgon.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przedstawione ponizej zagrozenia sa wicksze w przypadku donaczyniowego podania §rodkow
kontrastowych zawierajgcych jod, ale dotycza takze dojelitowego zastosowania produktu
Gastrografin.

e Nadwrazliwo$¢

U pacjentéw z nadwrazliwo$cig na substancje czynne (amidotryzoinian sodu i megluminy) lub
ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza nalezy szczegélnie rozwazy¢ stosunek ryzyka do
korzy$ci, z uwagi na zwigkszone ryzyko rekacji anafilaktoidalnych/nadwrazliwosci.

Ryzyko wystapienia cigzkich reakcji jest wieksze u pacjentow, u ktorych wystapity reakcje
nadwrazliwosci lub wczesniejsze reakcje na $rodki kontrastowe zawierajace jod. Reakcje te
wystepuja nieregularnie i sg trudne do przewidzenia.

Pacjentom ze sktonnosciami do alergii, ze znang nadwrazliwoscia na $rodki kontrastowe
zawierajace jod lub z astma w wywiadzie, mozna rozwazy¢ wczesniejsze podanie lekow
antyhistaminowych i (lub) glikokortykosteroidow.

Pacjenci z astma oskrzelowg sa szczeg6lnie narazeni na wystapienie skurczu oskrzeli lub
reakcji nadwrazliwosci.

Podobnie jak w przypadku innych §rodkow kontrastowych, Gastrografin moze powodowac
reakcje anafilaktoidalne/nadwrazliwo$ci lub inne reakcje idiosynkrazji, przebiegajace

z objawami sercowo-naczyniowymi, oddechowymi i skornymi, prowadzacymi do cigzkich
zdarzen, wlaczajac wstrzas.

Opdznione reakcje moga wystapic (po kilku godzinach lub kilku dniach) (patrz punkt 4.8
Dziatania niepozadane).

Zglaszano: nudnosci, wymioty, tagodny obrzegk naczynioruchowy, zapalenie spojowek, kaszel,

$wiad, niezyt nosa, kichanie, pokrzywke. Reakcje te moga wystapic¢ bez wzgledu na ilo$¢ oraz
droge podania $rodka kontrastowego i mogg by¢ pierwszymi sygnatami wstrzasu.
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Jesli wystapia reakcje nadwrazliwosci (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane), nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie srodka kontrastowego i jesli konieczne, zastosowaé
odpowiednie leczenie dozylne.

Nalezy zapewnic¢ szybki dostep do lekoéw i sprzgtu, umozliwiajacych natychmiastowe
rozpoczgcie leczenia reakcji nadwrazliwosci.

Ryzyko reakcji anafilaktoidalnych jest wigksze w przypadku:

- chorob alergicznych w wywiadzie;

- astmatycznego skurczu oskrzeli w wywiadzie;

- wezesniejszej reakcji anafilaktoidalnej/nadwrazliwos$ci na srodki kontrastowe zawierajace
jod.

Szczegolnie ostroznie nalezy oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci u pacjentow, u ktorych
wystapily reakcje anafilaktoidalne/nadwrazliwosci na inny §rodek kontrastowy zawierajacy
jod, z uwagi na zwigkszone ryzyko reakcji anafilaktoidalnych/nadwrazliwosci.

Pacjenci przyjmujacy leki z grupy beta-blokerow, u ktorych wystapity takie reakcje, moga by¢
oporni na leczenie beta-agonistami.

Pacjenci z chorobami sercowo-naczyniowymi sg bardziej narazeni na powazne lub konczace
si¢ zgonem ciezkie reakcje anafilaktoidalne/nadwrazliwosci.

e Zaburzenie czynno$ci tarczycy
Szczegodlnie uwaznie nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka u pacjentdéw z rozpoznang
lub podejrzewana nadczynnos$cia tarczycy lub wolem, z uwagi na mozliwo$¢ zaburzenia
czynnosci tarczycy, pogorszenie lub wywotanie nadczynnosci tarczycy i przetomu
tarczycowego.

U pacjentéw z rozpoznang lub podejrzewang nadczynnoscia tarczycy, przed podaniem
produktu Gastrografin mozna rozwazy¢ badanie czynnosci tarczycy i (lub) podanie lekow
tyreostatycznych.

U noworodkéw, zwlaszcza weze$niakow, ktore byty narazone na Gastrografin, zarowno w
zyciu ptodowym poprzez matke jak i w okresie noworodkowym, zaleca si¢ monitorowanie
czynnosci tarczycy, poniewaz ekspozycja na nadmiar jodu moze powodowac
niedoczynnos¢ tarczycy, ktora moze wymagaé leczenia.

e Pacjenci w bardzo ci¢zkim stanie
U pacjentéw w bardzo cigzkim stanie nalezy starannie rozwazy¢ konieczno$¢ badania.

e Siarczan baru
Jesli Gastrografin stosuje si¢ razem z preparatami siarczanu baru, nalezy wzia¢ pod uwage
przeciwwskazania, ostrzezenia i mozliwe dziatania niepozadane dotyczace obu tych
produktow.

e Uklad pokarmowy
W przypadku przedtuzonego zatrzymania produktu Gastrografin w przewodzie
pokarmowym (np. zaparcie, zastdj) moze wystapi¢: uszkodzenie tkanki, krwawienie,
martwica jelita.

e Nawodnienie
Z uwagi na hiperosmolalnos¢ produktu Gastrografin, ktora moze wywota¢ odwodnienie
i zaburzenia elektrolitowe, nalezy zapewnic i utrzyma¢ odpowiednie nawodnienie
i rownowage elektrolitowa pacjentow.
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4.5

4.6

Produkt leczniczy Gastrografin zawiera od 224,40 do 374,00 mg sodu (gtowny sktadnik soli
kuchennej) w kazdej dawce (60-100 ml), co odpowiada 11,2-18,7% zalecanego przez WHO
maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla dorostego.

Produkt leczniczy Gastrografin w potaczeniu z siarczanem baru zawiera 112,20 mg sodu
(gtowny sktadnik soli kuchennej) w kazdej dawce (30 ml), co odpowiada 5,6% zalecanego
przez WHO maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla dorostego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Reakcje nadwrazliwo$ci mogg si¢ nasila¢ u pacjentow przyjmujacych

beta-adrenolityki, szczegdlnie u pacjentow z astmg oskrzelowa. Pacjenci przyjmujacy leki
z grupy beta-blokerow, u ktérych wystapity takie reakcje moga by¢ oporni na leczenie
beta-agonistami.

Interleukiny 2
Weczesniejsze leczenie (nawet do kilku tygodni) z zastosowaniem

interleukin-2 zwigzane jest ze zwickszonym ryzykiem wystgpienia opdznionych reakcji po
podaniu produktu Gastrografin.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Radioizotopy: diagnostyka i leczenie chordb tarczycy z zastosowaniem tyreotropowych
radioizotopoéw mogg by¢ utrudnione nawet do kilku tygodni po podaniu jodowych srodkow
kontrastowych, z uwagi na zmniejszone wchtanianie radioizotopu.

Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

e Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednich i kontrolowanych badan z udziatem kobiet w cigzy.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na rozwoj embrionalny lub plodowy (patrz punkt 5.3).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Gastrografin u kobiet w ciazy.
Kobiety w cigzy powinny unika¢ ekspozycji na promieniowanie X, dlatego nalezy
starannie rozwazy¢ korzysci zwigzane z jakimkolwiek badaniem radiologicznym

z zastosowaniem lub bez $rodka kontrastowego.

e Karmienie piersig
Brak danych dotyczacych podawania tej postaci leku kobietom karmigcym piersig. Po

podaniu donaczyniowym sole kwasu diatrizowego przenikaja do mleka matek karmigcych.
Produkt Gastrografin podawany w zalecanych dawkach nie powinien wplywa¢ na karmione
dziecko otrzymujgce pokarm naturalny. Uwzgledniajac niewielkie wchtanianie jelitowe
produktu Gastrografin mozna uzna¢, ze karmienie piersig jest prawdopodobnie bezpieczne.
Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych.

Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych opisano na podstawie zgloszen spontanicznych
i publikacji.

6 IE/H/xxxx/WS/145_PAC BEC 16572



Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem $rodkoéw kontrastowych zawierajacych jod
sa zwykle agodne do umiarkowanych i sg przejSciowe. Opisywano réwniez cigzkie
i zagrazajgce zyciu reakcje, takze $mier¢.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane: wymioty, nudnosci, biegunka.

Tabela ponizej przedstawia dzialania niepozadane uporzadkowane wedtug klasyfikacji
uktadéw narzadowych MedDRA (MedDRA SOCs — MedDRA System Organ Class).

ustnej

Uklad narzadéw | Czesto Rzadko Nieznana (czesto$¢ nie
(>1/100do | (>1/10 000 do < 1000) moze by¢ okreslona na
<1/10) podstawie dostepnych

danych)

Zaburzenia uktadu Wstrzas anafilaktoidalny

immunologicznego Reakcje anafilaktoidalne/

nadwrazliwo$ci

Zaburzenia Nadczynnos¢ tarczycy Niedoczynno$¢ tarczycy

endokrynologiczne

Zaburzenia Zaburzenia rownowagi wodnej

metabolizmu i elektrolitowe;j

i odzywiania

Zaburzenia uktadu Zaburzenia $wiadomosci

nerwowego Bl glowy

Zawroty glowy

Zaburzenia serca Zatrzymanie serca

Tachykardia

Zaburzenia Wstrzas

naczyniowe Niedoci$nienie t¢tnicze

Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli

oddechowego, Dusznos¢

klatki piersiowe;j Aspiracja produktu

1 Srodpiersia Obrzek ptuc nastepujacy po

aspiracji
Zachlystowe zapalenie ptuc

Zaburzenia Wymioty Perforacja $ciany jelita

zotadka i jelit Nudnosci Bo6l brzucha
Biegunka Pecherze na $luzoéwce jamy

Zaburzenia skory
1 tkanki podskornej

Martwica toksyczno-rozptywna
naskorka

Pokrzywka

Wysypka

Swiad

Rumien

Obrzek twarzy

Zaburzenia og6lne
1 stany w miejscu
podania

Goraczka
Potliwos¢

Aby opisaé poszczegolne dziatania niepozadane, ich synonimy oraz zwigzane z nimi stany
zastosowano najbardziej odpowiednig nomenklature MedDRA.

Zaburzenia uktadu immunologicznego, reakcje anafilaktoidalne/nadwrazliwosci:
Uogolniona reakcja nadwrazliwos$ci wystepuje rzadko, najczegsciej w postaci fagodnych reakcji
skornych. Niemniej jednak, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci cigzkich reakcji

nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4).
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4.9

5.1

5.2

Zaburzenia zotadka i jelit:

Hipertoniczny roztwor Gastrografin moze wywotywac biegunke, ustepujaca po oproznieniu
jelita. U pacjentoéw z zapaleniem jelita cienkiego lub z zapaleniem okr¢znicy moze wystgpi¢
przej$ciowe nasilenie objawow.

W przypadku zapar¢, przedtuzony kontakt z btong Sluzowg jelita moze prowadzi¢ do nadzerki
1 martwicy jelita.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Nalezy wyrowna¢ zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej wywotane przedawkowaniem.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: jonowy, monomeryczny §rodek kontrastowy do badania RTG,
zawierajacy jod.

Kod ATC: V08 AA 01

Gastrografin zawiera sktadnik odpowiedzialny za kontrastowanie w badaniu radiologicznym -
s0l kwasu amidotryzoesowego, ktora dzigki obecnosci atomow jodu potgczonych stabilnymi
wigzaniami pochtania promieniowanie rentgenowskie. Wtasciwosci fizykochemiczne
produktu Gastrografin wymieniono ponizej:

Zawartos$¢ jodu (mg/ml)

370
Osmolalno$é¢
w temp. 37°C (osm/kg H,O) 2,15
Lepko$¢ (mPa-s)
w temp. 20°C 18,5
w temp. 37°C 8,9
Gestos¢ (g/ml)
w temp. 20°C 1,427
w temp. 37°C 1,417
pH 6,0-7,0

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym wchiania si¢ jedynie 3% kwasu amidotryzoesowego. Nawet jesli nie

wystepuje perforacja $ciany jelita, obserwowano u niektoérych pacjentow wigksze wchlanianie
powodujace kontrastowanie kamieni nerkowych i moczowodow.
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5.3

W przypadku perforacji $ciany jelita Gastrografin dostaje si¢ do jamy brzusznej lub
otaczajacych tkanek, skad wchlania si¢ i ostatecznie zostaje wydalony z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Uwaza sie, iz substancje smakowe (sacharyna sodowa i olejek eteryczny anyzu
gwiazdzistego), substancja zwigkszajaca rozpuszczalno$é (polisorbat 80) oraz substancja
stabilizujaca (disodu edetynian), w stosowanych dawkach nie sg toksyczne. Dlatego ocene
ryzyka przeprowadzono w odniesieniu do substancji kontrastowych: amidotryzoinianu sodu i
megluminy.

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksycznosci
uktadowej, genotoksycznosci, toksycznego wpltywu na reprodukcje, miejscowej tolerancji
i uczulenia kontaktowego, nie wykazaty szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka.

e Toksycznos¢ uktadowa

Na podstawie przedklinicznych badan ostrej toksycznosci, nie stwierdzono ryzyka ostrego
zatrucia po podaniu produktu Gastrografin.

Nie przeprowadzono badan tolerancji uktadowej po podaniu wielokrotnych dawek doustnych
i uwaza si¢, ze nie sg konieczne. Jedynie bardzo niewielkie ilo$ci kwasu amidotryzoesowego
przedostaja si¢ do krazenia ogolnego. W badaniach tolerancji uktadowej z zastosowaniem
amidotryzoinianu sodu lub megluminy w dawkach wielokrotnych, nastepujacych po dawkach
dozylnych, nie uzyskano danych przemawiajacych przeciwko podawaniu pojedynczej dawki
zwykle stosowanej u ludzi. Opisana powyzej sytuacja moze stanowi¢ odniesienie do
doustnego podania produktu.

e Drziatanie genotoksyczne i rakotworcze

W badaniach genotoksycznosci (badania mutacji genowych, chromosomalnych
i genomowych) in vitro i in vivo z stosowaniem mieszaniny amidotryzoinianu sodu
i megluminy nie stwierdzono wlasciwosci mutagennych produktu Gastrografin.

Nie przeprowadzono badan rakotworczosci. Uwzgledniajac brak dzialania genotoksycznego
oraz stabilno$¢ metaboliczna, wlasciwosci farmakokinetyczne oraz brak dowodow dziatania
toksycznego amidotryzoinianu sodu i megluminy na szybko rozwijajace si¢ tkanki, a takze
stosowanie pojedynczej dawki produktu Gastrografin, nie stwierdzono wyraznego dziatania
rakotworczego na ludzi.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania toksycznego wplywu na reprodukcje u zwierzat po dozylnym podaniu
amidotryzoinianu megluminy lub sodu nie stwierdzono objawow wskazujacych na dziatanie
teratogenne lub embriotoksyczne. Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie z przewodu
pokarmowego (patrz wyniki badan tolerancji ogdlnej) nie nalezy spodziewac¢ si¢ zagrozenia
dla ciazy Iub ptodu po przypadkowym podaniu produktu Gastrografin kobiecie w cigzy.

Tolerancja w miejscu podania i miejscowe dziatanie uczulajgce

Nie przeprowadzono badan tolerancji miejscowej bton §luzowych przewodu pokarmowego na
Gastrografin, jednak w badaniach tolerancji miejscowej po dootrzewnowym

i dojajowodowym podaniu amidotryzoinianu megluminy nie stwierdzono miejscowych
objawow wskazujacych na niekorzystne dziatanie na btony §luzowe przewodu pokarmowego
u ludzi. Wieloletnie do$wiadczenie kliniczne w stosowaniu produktu Gastrografin potwierdza
powyzsza ocene.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Wyniki badan dotyczacych uczulen kontaktowych nie potwierdzilty dziatania uczulajacego
amidotryzoinianu megluminy, jednak wieloletnie do§wiadczenie kliniczne z produktem
Gastrografin wskazuje na mozliwos$¢ wystgpienia reakcji anafilaktoidalnych
charakterystycznych dla srodkéw kontrastowych zawierajacych jod.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Sacharyna sodowa

Polisorbat 80

Olejek eteryczny anyzu gwiazdzistego

Woda oczyszczona

Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Gastrografin nie wolno miesza¢ z lekami innymi niz wymienione w punkcie 4.2.

OKres waznosci

4 lata
Zawartos$¢ butelki nalezy zuzy¢ w ciagu 72 godzin od otwarcia.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ przed §wiatlem i promieniowaniem X.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta w tekturowym pudetku:
1 butelka po 100 ml;

5 butelek po 100 ml

10 butelek po 100 ml

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami, w ciaggu 72 godzin od pierwszego otwarcia.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6813
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R/6813

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.09.1996 r.
11.10.2001 r.
18.08.2006 .
01.10.2007 r.
15.12.2008 r.
21.10.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.10.2021
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