ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ultravist 300, 623,40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Ultravist 370, 768,86 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
lopromidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub personelowi
pracowni radiologicznej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ultravist i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultravist
Jak stosowaé Ultravist

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ultravist

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM E

1. COTOJEST ULTRAVIST I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ultravist jest srodkiem kontrastowym w postaci roztworu do wstrzykiwan, przeznaczonym do stosowania
w rentgenodiagnostyce.

Wszystkie srodki kontrastowe stosowane w rentgenodiagnostyce, wlacznie z lekiem Ultravist, zawierajg
jod. Promienie rentgenowskie (X) nie przechodzg przez $rodki kontrastowe, poniewaz sg pochtaniane
przez jod. Obszary ciata, gdzie Ultravist gromadzi si¢ po wstrzyknieciu do krwiobiegu lub jam ciata staja
si¢ widoczne podczas badania rentgenowskiego.

Wskazania do stosowania
Lek przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

W zaleznosci od drogi podania oraz st¢zenia leku Ultravist, otrzymuje si¢ obraz zyt i t¢tnic oraz wykrywa

si¢ zmiany w ukladzie moczowym, nerkach, mozgu, sercu, piersiach i jamach ciata.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ULTRAVIST

Kiedy nie stosowa¢ leku Ultravist

- jesli pacjent ma uczulenie na jod, jopromid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem Ultravist nalezy ogrza¢ do temperatury ciata, poniewaz wtedy jest lepiej tolerowany oraz

zmniejsza si¢ jego lepkos$¢, co utatwia wstrzykiwanie.

Przed podaniem $rodka kontrastowego Ultravist personel medyczny obejrzy go i, jesli stwierdzi



odbarwienie, obecnos$¢ statych czastek w roztworze (wlacznie z krysztatkami) lub uszkodzenie
pojemnika, nie poda $rodka. Ultravist jest roztworem o duzym stezeniu i dlatego, rzadko, moze dochodzié¢
do krystalizacji (mleczno-metny wyglad i (Iub) osad na dnie lub ptywajace krysztatki).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci farmaceutycznych §rodka kontrastowego Ultravist
nie mozna miesza¢ z innymi lekami.

Przed zastosowaniem $rodka kontrastowego Ultravist nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
odczuwa niepokoj. Stany nadmiernego pobudzenia i Igku oraz dolegliwosci bolowe moga zwigkszac
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych lub wzmagac¢ nasilenie reakcji na $rodki kontrastowe (patrz
punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Ultravist nie powinien by¢ podawany, jesli pacjent jest odwodniony (nie przyjat wystarczajacej ilosci
pltynow). Aby tego unikna¢, lekarz upewni si¢, ze pacjent przyjal wystarczajaca ilos¢ ptynow przed
badaniem (patrz punkt "Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci").

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ultravist nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka:

e jesli pacjent ma astme lub inny rodzaj alergii (np. alergi¢ na owoce morza, katar sienny, pokrzywke);

e jesli pacjent ma alergie na $rodki kontrastowe zawierajace jod, jopromid lub jakgkolwiek substancje

pomocniczg, wymieniong w punkcie dotyczacym substancji pomocniczych;

jesli u pacjenta wystgpita reakcja na $rodki kontrastowe w przesztosci;

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

jesli u pacjenta wystepuje wielomocz;

jesli u pacjenta wystepuje skapomocz;

jesli pacjent ma duze stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia, dna);

jesli u pacjenta wystepuja choroby serca i uktadu krazenia;

jesli pacjent ma cukrzyce;

jesli pacjent ma padaczke lub inne zaburzenia uktadu nerwowego;

jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy lub podejrzenie nadczynnosci tarczycy;

jesli u pacjenta wystepuje obrzek szyi spowodowany powickszeniem tarczycy (wole);

jesli u pacjenta wystepuje rak szpiku kostnego (szpiczak mnogi) lub zwigkszone wytwarzanie

specyficznych biatek (paraproteinemia), wystepowanie nuzliwosci migsni (miastenia);

e jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze spowodowane wystepowaniem guza chromochtonnego
nadnerczy (pheochromocytoma);

e jesli pacjent przyjmuje pewne leki;

o jesli kiedykolwiek po zastosowaniu leku Ultravist u pacjenta wystgpita cigzka wysypka skorna lub
zhuszczanie skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustne;j.

Jest to szczegblnie wazne dla 0s6b w podesztym wieku, noworodkéw, niemowlat i matych dzieci.

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych stanow, lekarz zdecyduje czy mozliwe jest przeprowadzenie
badania.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma problemy z nerkami. Lekarz upewni si¢, ze pacjent jest
dobrze nawodniony przed badaniem. Jednakze, podawanie ptynéw dozylnych (ptynéw do zyt) nie jest
zalecane, jesli pacjent ma problemy z nerkami.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma powazne problemy z nerkami, ktérym towarzyszy
choroba serca. Podawanie ptynéw dozylnych (ptynéw do zyt) moze by¢ niebezpieczne dla serca.

Lekarz nie wykona badania probnego na nadwrazliwo$¢ (podanie niewielkiej dawki srodka
kontrastowego Ultravist), poniewaz badanie probne nie daje pewnej informacji o nadwrazliwos$ci i samo
bylto niekiedy przyczyna ci¢zkich, a nawet Smiertelnych, reakcji nadwrazliwosci.



Zachowa¢ szczeg6lIng ostrozno$é podczas stosowania leku Ultravist:

w zwigzku ze stosowaniem leku Ultravist wystepowaly cigzkie niepozadane reakcje skorne, takie jak
zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN), reakcja polekowa
z eozynofiliag i objawami og6lnymi (DRESS) oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP). W razie
wystgpienia jakichkolwiek objawow opisanych w punkcie 4, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ pomocy
lekarskiej.

Obserwowano reakcje nadwrazliwosci i rzekomoalergiczne po zastosowaniu srodkow
kontrastowych do rentgenodiagnostyki, takich jak Ultravist (patrz ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli w przesztos$ci wystepowaty reakcje alergiczne na §rodek kontrastowy
Ultravist, substancje pomocnicze w nim wystepujace lub na jakikolwiek srodek kontrastowy. Jesli
kiedykolwiek wystapita astma oskrzelowa czy inne reakcje alergiczne, moze to oznacza¢ podwyzszone
ryzyko wystapienia reakcji typu alergicznego (w tym reakcji cigzkich).

Reakcje typu alergicznego charakteryzujg si¢ objawami ze strony uktadu sercowo-naczyniowego (serca

i naczyn krwiono$nych), uktadu oddechowego (ptuca) i skory (reakcje skorne).

Moga wystapi¢ reakcje przypominajace alergiczne, o nasileniu od tagodnego przez cigzkie do wstrzasu
(patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”). Reakcje tego typu jest trudno przewidzie¢ i moga one
wystepowac nieregularnie. Wigkszo$¢ tego typu reakcji wystepuje w ciggu 30 minut od podania, jednak
niekiedy dochodzi do reakcji op6znionych (po kilku godzinach lub kilku dniach od podania).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu beta-adrenolitykow (lekéw stosowanych do leczenia
nadcisnienia t¢tniczego) ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania opornosci na leczenie beta-
adrenomimetykami (lekami stosowanymi w razie wstrzasu).

Po podaniu $rodka Ultravist personel medyczny bedzie obserwowat stan pacjenta, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia ciezkich reakcji nadwrazliwosci, majac do dyspozycji zestaw do pomocy
dorazne;.

Przed badaniem lekarz moze poda¢ kortykosteroidy (leki stosowane m. in. w leczeniu stanéw zapalnych),
jesli uzna, ze istnieje ryzyko wystapienia ostrej reakcji uczuleniowej (np. jesli wczesniej wystepowata
umiarkowana lub ciezka ostra reakcja lub jesli wystepuje astma lub alergia wymagajaca leczenia).

Zaburzenia czynnoSci tarczycy

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta podejrzewa si¢ lub rozpoznano wole czy tez nadczynno$é
tarczycy, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia nadczynnosci tarczycy i przetomu tarczycowego po podaniu
jodowych §rodkéw kontrastowych. U pacjentéw, u ktdrych podejrzewa si¢ lub rozpoznano nadczynno$é
tarczycy, przed podaniem produktu Ultravist mozna rozwazy¢ wykonanie badan czynnosci tarczycy

i (lub) zapobiegawcze podanie lekow hamujacych czynnos¢ tarczycy.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci choroba tarczycy, w tym
niedoczynno$¢ tarczycy (niedoczynno$¢ gruczotu tarczowego), poniewaz uzycie srodkéw kontrastowych
zawierajacych jod moze skutkowaé nieprawidtowymi wynikami badan krwi sugerujacymi potencjalng
niedoczynno$¢ tarczycy lub przemijajace (tymczasowe) pogorszenie czynnosci tarczycy.

Lekarz zbada czynnos¢ tarczycy u noworodkow, ktore byty narazone na dziatanie produktu Ultravist

w zwigzku z badaniem wykonywanym u matki w okresie cigzy, lub badaniem wykonywanym w okresie
noworodkowym, poniewaz nadmierna ilo$¢ jodu moze spowodowac niedoczynnos$¢ tarczycy potencjalnie
wymagajaca leczenia.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta wystepowaty zaburzenia OUN (np. napady drgawkowe).
W sytuacjach, w ktérych moze wystepowac obnizony prog drgawkowy lub zwigkszona przepuszczalnosé
bariery krew-modzg (np. stosowanie pewnych lekéw), pacjent moze by¢ narazony na zwigkszone ryzyko



powiktan neurologicznych. Powiktania neurologiczne wystepuja czgs$ciej w zwiazku z wykonaniem
angiografii moézgowej i podobnych badan diagnostycznych.

Podczas zabiegu obrazowania lub wkrétce po nim moze wystapic¢ krotkotrwate zaburzenie czynnosci
mozgu zwane encefalopatig. W razie wystgpienia jakichkolwiek zwigzanych z tym stanem
subiektywnych i obiektywnych objawow opisanych w punkcie 4, nalezy niezwlocznie zasiggnaé pomocy
lekarskiej.

Ostra niewydolno$é nerek

W przypadku zastosowania leku Ultravist do wstrzykiwan wewnatrznaczyniowych (ptyn do naczyn

krwiono$nych) istnieje ryzyko rozwoju uszkodzenia nerek po wstrzyknieciu (ostre pokontrastowe

uszkodzenie nerek). Z tego powodu nerki mogg przez krotki czas nie pracowaé prawidtowo. Niektorzy

pacjenci doswiadczaja niewydolnosci nerek.

Dzieje si¢ tak zwlaszcza w przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z ponizszych schorzen:

- istniejgca wezesniej niewydolno$é nerek (nerki nie pracujg prawidtowo). Patrz rowniez punkty "Jak
stosowa¢ Ultravist” / ,,Pacjenci z niewydolno$cia nerek”,

- cukrzyca,

- szpiczak mnogi (raka szpiku kostnego),

- paraproteinemia (nadmierne wytwarzanie specyficznych biatek),

- odwodnienie;

- lub jesli pacjent otrzymat wielokrotne lub duze dawki $rodka Ultravist.

U pacjentdéw, u ktorych nerki nie funkcjonuja, leczonych dializa, mozna wykonywac¢ kontrastowe badania
radiologiczne z uzyciem produktu Ultravist.

Choroby ukladu sercowo-naczyniowego

Jesli pacjent ma mie¢ wstrzyknigty donaczyniowo (do naczyn krwiono$nych) lek Ultravist, a ma powazna
chorobe serca, w tym rowniez zaawansowang chorobe wiencowa, istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia
arytmii (zaburzenia rytmu lub czesto$ci pracy serca) i istotnych zaburzen hemodynamicznych (zmiany
krazenia krwi).

Donaczyniowe podanie §rodka kontrastowego pacjentom z niewydolnoscia serca moze wywotac¢ obrzgk
pluc (nagromadzenie ptynu w ptucach) (patrz punkty ,,Informacje wazne przed zastosowaniem produktu
Ultravist \ Pacjenci z niewydolnoscia nerek™).

Guz chromochlonny nadnerczy

Jesli pacjent ma mie¢ wstrzykniety donaczyniowo (do naczyn krwionosnych) lek Ultravist, a ma guz
chromochtonny nadnerczy, moze by¢ narazony na zwigkszone ryzyko wystapienia przetomu
nadcisnieniowego (ci¢zka posta¢ nadcisnienia tetniczego).

Miastenia
Jesli pacjent ma mie¢ wstrzykniety donaczyniowo (do naczyn krwionosnych) lek Ultravist, a ma
miastenie (przewlekta choroba migéni), to podanie leku Ultravist moze nasila¢ objawy choroby.

Mammografia ze wzmocnieniem kontrastowym naraza pacjentk¢ na wyzszy poziom promieniowania
jonizujgcego niz mammografia tradycyjna, jednak nadal miesci si¢ ono w zakresie okreslonym przez
migdzynarodowe wytyczne dotyczace mammografii. Dawka promieniowania zalezy od grubosci piersi i
rodzaju uzytego aparatu mammograficznego.

Ultravist a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywaé na dzialanie leku Ultravist. Dotyczy to nastepujacych lekow:
e biguanidy (rodzaj lekow stosowanych do leczenia cukrzycy);
e interleukina;



e substancje radioaktywne stosowane do leczenia tarczycy.
Lekarz poinformuje, jak stosowac te leki przed badaniem.

Stosowanie leku Ultravist z jedzeniem i piciem
Przed przystapieniem do badania nalezy przez 2 godziny nie jes¢, hatomiast mozna pi¢. Dalszych
instrukcji udzieli lekarz.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie przeprowadzono badan z udziatem kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu srodka kontrastowego na cigze, rozwoj
embrionalny, ptodowy, przebieg porodu ani na rozwo6j noworodka w okresie poporodowym.

Karmienie piersia

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania U kobiet karmigcych piersia leku
Ultravist. Jopromid, substancja czynna srodka kontrastowego, w niewielkim stopniu przenika do mleka
kobiet karmigcych piersia, dlatego ryzyko szkodliwego dziatania na dziecko jest niewielkie. (Patrz punkt
»Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultravist”/,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci/,,Zaburzenia
czynnosci tarczycy”).

Lek Ultravist zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (obliczong na podstawie $redniej ilosci podawanej
osobie o masie ciata 70 kg), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3.  JAK STOSOWAC ULTRAVIST

Lek Ultravist jest wstrzykiwany przez fachowy personel medyczny.

Przed wstrzyknigciem donaczyniowym (do naczyn krwiono$nych) leku Ultravist lekarz sprawdzi stan
zdrowia pacjenta oraz zapyta o przyjmowane leki, poniewaz mogg one mie¢ wptyw na rozwoj powiktan

zakrzepowo-zatorowych (tworzenie si¢ skrzepow krwi).

Ponadto, lekarz:

o zwroci szczegblng uwage na technike wykonywania badania angiografii;

) odpowiednio czesto bedzie przeptukiwat cewnik (jesli bedzie to mozliwe, z dodatkiem heparyny —
leku rozrzedzajacego krew);

o jesli to bedzie mozliwe, skrdci czas badania, aby zminimalizowacé ryzyko zwigzane

z wystapieniem zakrzepicy i zatorem (powstanie i przemieszczanie skrzepu krwi wraz
z blokowaniem naczyn krwiono$nych).

Dawkowanie — wstrzyknigcie donaczyniowe (do naczyn krwionosnych)

Lekarz ustala indywidualnie dla kazdego pacjenta wtasciwg dawke leku Ultravist na podstawie wieku,
masy ciala, celu i techniki badania diagnostycznego.

Na og6t dobrze tolerowane sa dawki nieprzekraczajace 1,5 g jodu na kg masy ciata.

Odpowiada to:
o 5 ml leku Ultravist 300 na kg masy ciala;
o 4,05 ml leku Ultravist 370 na kg masy ciata.



Dawkowanie — podawanie do jam ciala
Artrografia; 5-15 ml produktu Ultravist 300/370

Endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ERCP): dawke dobiera si¢ w zaleznoS$ci od
problemu diagnostycznego oraz rozmiaréw badanej okolicy.

Inne: dawke dobiera si¢ w zaleznosci od problemu diagnostycznego oraz rozmiaré6w badanej okolicy.

Noworodki (wiek: <1 miesigca) oraz niemowleta (wiek: 1 miesigc-2 lata)

Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$¢ przy ustalaniu dawki, doboru parametréw badania
radiologicznego i ocenie ogdlnego stanu niemowlecia (w wieku <1 roku), a zwlaszcza noworodka,
poniewaz Ci pacjenci naleza do grupy szczegdlnie zagrozonej wystepowaniem zaburzen elektrolitowych
i zmiennych warunkéw hemodynamicznych.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek

Poniewaz jopromid, substancja czynna srodka Ultravist, jest wydalany w postaci niezmienionej niemal
wylacznie przez nerki, eliminacja jopromidu jest wydluzona u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek. W celu
zmniejszenia ryzyka dodatkowej niewydolnosci nerek, wywotanej przez srodki kontrastowe U pacjentow
Z istniejgcymi wczesniej zaburzeniami czynnosci nerek, lekarz zastosuje najmniejsza mozliwg dawke
(patrz ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultravist™/ ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Mammografia ze wzmocnieniem kontrastowym (ang. contrast-enhanced mammography, CEM)
Lek Ultravist bedzie wstrzykiwany dozylnie (podanie duzej ilosci do zyty), jesli to mozliwe przy uzyciu
automatycznego wstrzykiwacza.

Doroste kobiety:
Ultravist 300/370: 1,5 ml/kg masy ciata.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ultravist

W przypadku przyjecia wigkszej ilosci leku Ultravist niz zalecit lekarz i pogarszajacego si¢
samopoczucia, trzeba natychmiast poinformowacé o tym lekarza. Objawy mogg obejmowaé zaburzenia
gospodarki wodno-elektrolitowej, niewydolnos¢ nerek oraz powiktania ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego i ptuc. Lekarz bedzie monitorowat parametry gospodarki wodno-elektrolitowej oraz
czynno$¢ nerek i moze zleci¢ usunigcie leku z organizmu drogg dializy.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najciezszymi dziataniami niepozadanymi (zagrazajacymi zyciu i mogacymi prowadzi¢ do §mierci)

u pacjentow otrzymujacych Ultravist sa: wstrzas rzekomoanafilaktyczny (reakcje o typie alergii),
zatrzymanie oddechu, skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu), obrzek krtani, obrzgk gardta, astma,
$pigczka, zawat mozgu (mniejsza ilos¢ krwi przeptywa przez czgs¢ mozgu), udar, obrzgk mozgu,
drgawki, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bic), niedokrwienie mig$nia
sercowego (choroba serca objawiajaca si¢ bolem spowodowana brakiem doptywu krwi do serca), zawat
mieénia sercowego, niewydolnos¢ serca, bradykardia (wolne bicie serca), sinica (niebieskawe
zabarwienie skory i bton sluzowych spowodowane brakiem tlenu), niedoci$nienie tgtnicze (niskie
cisnienie krwi), wstrzas, duszno$¢ (skrocenie oddechu), obrzek ptuc (nagromadzenie sig ptynu

w ptucach), niewydolno$¢ oddechowa (do ptuc nie dostaje si¢ wystarczajaca ilo$¢ tlenu, a dwutlenek
wegla nie jest wydalany w cato$ci) i aspiracja (zachtys$niecie).

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi u pacjentdéw otrzymujacych srodek Ultravist sa:
bole glowy, nudnosci i rozszerzenie naczyn krwiono$nych.



W razie wystapienia ktorychkolwiek nastgpujacych subiektywnych i obiektywnych objawéw (ktérych
czestos¢ wystepowania jest nieznana) nalezy niezwlocznie zasiegna¢ pomocy lekarskie;j:

Czerwonawe plamy na tutowiu, przypominajace tarcze lub okragte, czesto z pgcherzami posrodku,
luszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéow pitciowych i oczu. Te cigzkie
wysypki skorne moze poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zesp6t Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespét DRESS lub
zespoOt nadwrazliwosci na leki).

Czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, z jednoczesna
goraczka, wystepujace po zabiegu obrazowania (ostra uogélniona osutka krostkowa).

Krotkotrwate zaburzenie czynno$ci mézgu (encefalopatia), mogace powodowac utrate pamieci,
splatanie, omamy, trudnos$ci z widzeniem, utrat¢ wzroku, napady drgawek, utrat¢ koordynacji,
niedowlad po jednej stronie ciata, trudno$ci z mowg i utratg §wiadomosci.

Mozliwe dzialania niepozadane wymieniono ponizej wedlug prawdopodobienstwa czestosci ich
wystepowania.

Czesto (moga wystgpic¢ od 1 do 10 przypadkow na 100 pacjentow):

Zawroty glowy

Bole glowy

Zaburzenia odczuwania smaku

Nieostre widzenie / zaburzenia widzenia

Bol, dyskomfort w klatce piersiowej
Nadcis$nienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi)
Rozszerzenie naczyn krwiono$nych

Wymioty

Nudnosci

Bol

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. bol, ciepto, obrzek, zapalenie i uszkodzenie okolicznych
tkanek miekkich w przypadku wynaczynienia)
Uczucie ciepta

Niezbyt czesto (mogg wystapic¢ od 1 do 10 przypadkoéw na 1 000 pacjentow):

Reakcje nadwrazliwos$ci / rzekomoanafilaktyczne (wstrzas rzekomoanafilaktyczny, zatrzymanie
oddechu, skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu), obrzek krtani, gardta, obrzek jezyka lub
twarzy, skurcz krtani, gardta, astma, zapalenie spojowek, tzawienie, kichanie, kaszel, obrzek
$luzéwek, niezyt nosa, chrypka, podraznienie gardta, pokrzywka, $wiad (nasilone swedzenie),
obrzek naczynioruchowy

Reakcje wazowagalne (utrata przytomnosci / zastabniecie)

Stan splatania

Niepokoj ruchowy

Parestezje (zaburzenia czucia skory takie jak pieczenie, ktucie, swedzenie lub mrowienie /
niedoczulica (ostabienie odczuwania dotyku)

Sennos¢

Niemiarowo$¢ (zaburzenia rytmu lub czestosci pracy serca)

Niedocisnienie t¢tnicze (niskie cisnienie krwi)

Dusznos¢ (skrocenie oddechu)

Bole brzucha

Obrzgki (opuchnigcie tkanek)



Rzadko (moga wystapi¢ od 1 do 10 przypadkéw na 10 000 pacjentow):

o Niepokoj

o Zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bi¢)

o Niedokrwienie mieénia sercowego (choroba serca objawiajaca sie bolem spowodowana brakiem
doptywu krwi do serca)

) Kotatanie serca (nieréwne, szybkie bicie lub pulsowanie serca)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Przetom tarczycowy (cigzkie powiktania nadczynno$ci tarczycy)

Zaburzenia czynnoSci tarczycy

Spigczka

Niedokrwienie, zawat mozgu (mniejsza ilo$¢ krwi przeptywa przez czes¢ mozgu)

Udar

Obrzek mozgu (zglaszany tylko przy podaniu donaczyniowym)

Drgawki

Przemijajaca $lepota korowa (zglaszana tylko przy podaniu donaczyniowym)

Utrata przytomnosci

Pobudzenie

Amnezja (utrata pamigci)

Drzenia

Zaburzenia mowy

Niedowtad, porazenie (czg$ciowa lub catkowita utrata mozliwos$ci poruszania)

Zaburzenia stuchu

Zawal migsnia sercowego

Niewydolnos¢ serca

Bradykardia (wolne bicie serca)

Tachykardia (szybkie bicie serca)

Sinica (niebieskawe zabarwienie skory i bton sluzowych spowodowane brakiem tlenu)
Wstrzgs

Powikltania zakrzepowo-zatorowe (powstanie skrzepu w naczyniach krwiono$nych prowadzace do
udaru) (zgtaszane tylko przy podaniu donaczyniowym)

Skurcz naczyn (zglaszane tylko przy podaniu donaczyniowym)

o Obrzek ptuc (nagromadzenie ptynu w ptucach)

Niewydolnos¢ oddechowa (do ptuc nie dostaje si¢ wystarczajaca ilos¢ tlenu, a dwutlenek wegla nie
jest wydalany w catosci)

Aspiracja (zachty$nigcie)

Zaburzenia polykania

Powigkszenie $linianek

Biegunka

Zespoty pecherzowe (np. zespot Stevensa-Johnsona lub zespoét Lyella) (powazne, zapalne wykwity
skorne 1 na blonach §luzowych)

Wysypka

Rumien (zaczerwienienie skory)

Nadmierne pocenie

Zespot ciasnoty (migdzypowicziowej) w przypadku wynaczynienia (ci$nienie w mig$niach
prowadzace do uszkodzenia migsni, nerwow i problemoéw z przeptywem krwi) (zgtaszany tylko
przy podaniu donaczyniowym)

o Zaburzenia czynno$ci nerek (zglaszane tylko przy podaniu donaczyniowym)

o Ostra niewydolnosc¢ nerek (zgtaszana tylko przy podaniu donaczyniowym)

o Zte samopoczucie



. Dreszcze
. Blado$¢
o Wahania temperatury ciata

Oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej, po podaniu leku podczas badania ERCP
obserwowano podwyzszenie aktywnosci enzymow trzustkowych i zapalenie trzustki, ktorego czestosé
wystepowania jest nieznana.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub personelowi pracowni radiologiczne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC ULTRAVIST

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od §wiatla i promieniowania rentgenowskiego.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera Ultravist
- Substancja czynng leku jest jopromid

Ultravist 300
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 623,40 mg jopromidu.

Ultravist 370
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 768,86 mg jopromidu.

- Ponadto Ultravist zawiera: sodu wapnia edetynian, trometamol, kwas solny 10%, wode do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Ultravist i co zawiera opakowanie:

Ultravist 300:

10 fiolek po 5 ml, 5 fiolek po 10 ml, 10 fiolek po 10 ml, 1 fiolka po 20 ml, 10 fiolek po 20 ml, 1 butelka
po 50 ml, 10 butelek po 50 ml, 1 butelka po 75 ml, 10 butelek po 75 ml, 1 butelka po 100 ml, 10 butelek
po 100 ml, 1 butelka po 150 ml, 10 butelek po 150 ml, 1 butelka po 200 ml, 10 butelek po 200 ml,

1 butelka po 500 ml, 8 butelek po 500 ml

Ultravist 370:
1 fiolka po 20 ml, 10 fiolek po 20 ml, 1 fiolka po 30 ml, 10 fiolek po 30 ml, 1 butelka po 50 ml,


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

10 butelek po 50 ml, 10 butelek po 75 ml, 1 butelka po 100 ml, 10 butelek po 100 ml, 1 butelka po
150 ml, 10 butelek po 150 ml, 1 butelka po 200 ml, 10 butelek po 200 ml, 1 butelka po 500 ml, 8 butelek
po 500 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytworca
Bayer AG Berlin
Miillerstrasse 178
13353 Berlin
Niemcy

Berlimed S.A., Madrid

Francisco Alonso, 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares, Madryt
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

tel. (0-22) 572 35 00

Data zatwierdzenia ulotki: Styczen 2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Wskazania
Lek przeznaczony tylko do diagnostyki.

Ultravist 300/370: do podawania dozylnego, dotgtniczego i do jam ciata.

Srodek kontrastowy do stosowania w tomografii komputerowej (TK), arteriografii, wenografii,
do podawania dozylnego lub dot¢tniczego w cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (DSA), urografii
dozylnej, endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ERCP), artrografii i badan innych
jam ciala, do stosowania u dorostych kobiet w mammografii ze wzmocnieniem kontrastowym w celu
oceny 1 wykrycia znanych lub podejrzewanych zmian w piersi, jako uzupelienie mammografii (z USG
lub bez USG) lub jako alternatywa dla rezonansu magnetycznego (MRI), gdy MRI jest przeciwwskazany
lub niedostepny.
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Ultravist 370: $rodek kontrastowy zalecany do stosowania w angiokardiografii.

Sposéb podania:

Przed podaniem, $rodek kontrastowy Ultravist nalezy ogrza¢ do temperatury ciala.

Srodki kontrastowe nalezy obejrzeé¢ przed wykonaniem badania. Nie wolno stosowa¢ srodkoéw
kontrastowych, jezeli dojdzie do znacznego odbarwienia, obecno$ci statych czastek w roztworze
(wlacznie z krysztatkami) lub uszkodzenia pojemnika. Ultravist jest roztworem o duzym stezeniu

i dlatego, rzadko, moze dochodzi¢ do krystalizacji (mleczno-metny wyglad i (lub) osad na dnie lub

plywajace krysztatki).

Fiolki:
Pozostalosci roztworu §rodka kontrastowego niewykorzystane podczas badania pacjenta nalezy wyrzucic.

Pojemniki o duzej objetos$ci:

Srodek kontrastowy nalezy podawa¢ wylacznie przy uzyciu automatycznej strzykawki lub stosujac inna
zarejestrowang procedure zapewniajacg jalowosé roztworu $rodka kontrastowego.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami wytworcy urzadzenia.

Niewykorzystang czgs¢ srodka kontrastowego Ultravist pozostata w otwartym pojemniku nalezy
wyrzuci¢ po uptywie 10 godzin od pierwszego otwarcia pojemnika.
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