Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Visipaque, 550 mg/ml, (270 mg I/ml), roztwoér do wstrzykiwan,
Visipaque, 652 mg/ml, (320 mg I/ml), roztwér do wstrzykiwan
lodixanolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Visipaque i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Visipaque
Jak stosowa¢ Visipaque

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Visipaque

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Visipaque i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Lek Visipaque jest stosowany do kardioangiografii, angiografii mézgowej (konwencjonalne;j),
arteriografii obwodowej (konwencjonalnej), angiografii brzusznej (m.in. DSA — dotetnicza cyfrowa
angiografia subtrakcyjna), urografii, flebografii, w tomografii komputerowej wzmocnionej
kontrastowo.

Mielografia ledzwiowa, piersiowa i szyjna.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Visipaque

Kiedy nie stosowa¢ leku Visipaque:

- je$li pacjent ma uczulenie na jodiksanol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje tyreotoksykoza przebiegajaca z widocznymi objawami;

- jesli u pacjenta wystapity potwierdzone cig¢zkie reakcje na lek Visipaque.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Visipaque nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Ogolne ostrzezenia dotyczace stosowania wszystkich niejonowych §rodkéw kontrastowych

Reakcje nadwrazliwosci

Specjalnej uwagi wymagaja pacjenci z alergia w wywiadzie, astma oraz niekorzystnymi,
nieprzewidzianymi reakcjami na jodowe $rodki kontrastowe.

W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zastosowanie premedykacji glikokortykosteroidami lub
srodkami blokujgcymi receptory histaminowe Hi i Ha.

Uwaza sig, ze ryzyko wystapienia cigzkich reakcji po podaniu leku Visipaque jest niewielkie. Nalezy
jednak pamietaé, iz jodowe $rodki kontrastowe mogg wyzwala¢ reakcje anafilaktoidalne lub inne




objawy nadwrazliwo$ci. W zwigzku z powyzszym nalezy z wyprzedzeniem zaplanowac

i przygotowac¢ niezbedne leki oraz sprzgt, konieczne do zastosowania W takiej sytuacji. Przez caty
okres badania radiologicznego nalezy utrzymywac¢ w naczyniu zylnym kaniule lub cewnik
zapewniajacy natychmiastowy dostep.

Nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia rekcji nadwrazliwosci, w tym powaznych,
zagrazajacych zyciu oraz $miertelnych reakcji anafilaktycznych lub anafilaktoidalnych. Wigkszos¢
ciezkich dziatah niepozadanych wystepuje w przeciagu pierwszych 30 minut po podaniu $rodka
kontrastowego. Istnieje rowniez mozliwo$¢ wystapienia opdznionych reakcji nadwrazliwosci
(pojawiajacych si¢ 1 godzing po podaniu lub po6zniej).

Pacjentow nalezy obserwowac¢ przez co najmniej 30 minut po podaniu leku Visipaque.

Pacjenci przyjmujacy jednocze$nie leki blokujgce receptor f-adrenergiczny moga mie¢ nietypowe
objawy reakcji nadwrazliwoéci, ktore moga by¢ mylone z objawami zwigzanymi z pobudzeniem
nerwu btednego.

Stosowanie lekow blokujacych receptor B-adrenergiczny moze powodowac wigkszg sktonnosé¢ do
skurczu oskrzeli po podaniu srodkow kontrastowych u pacjentow chorujacych na astme i moze
zmniejsza¢ odpowiedz na leczenie adrenaling.

Koagulopatia

W pordéwnaniu z jonowymi srodkami kontrastowymi, srodki niejonowe w mniejszym stopniu
wplywajg na uktad krzepnigcia w warunkach in vitro.

Zglaszano przypadki krzepnigcia krwi po kontakcie ze strzykawkami zawierajagcymi srodki
kontrastowe, w tym $rodki niejonowe. Zastosowanie strzykawek plastikowych zamiast szklanych
zmniejsza prawdopodobienstwo krzepnigcia krwi in vitro, jednak nie eliminuje go catkowicie.
Zglaszano cigzkie, rzadko $miertelne, przypadki powiktan zakrzepowo-zatorowych prowadzacych do
zawalu mieénia sercowego oraz udaru mozgu wystepujace podczas procedur angiokardiograficznych
Z zastosowaniem zar6wno jonowych jak i niejonowych srodkoéw kontrastowych.

Na rozwoj powiktan zakrzepowo-zatorowych moze wptywaé rowniez wiele innych czynnikow, w tym
czas trwania zabiegu, material, z ktérego wykonano cewnik i strzykawke, stan zaawansowania
choroby podstawowej oraz jednoczesnie stosowane leki. Z tego wzgledu, nalezy drobiazgowo
przestrzega¢ wlasciwej techniki wykonywania angiografii, po§wiecajac szczeg6lna uwage na
prawidlowe manipulowanie cewnikiem oraz prowadnikiem, zastosowanie systemow rozgate¢ziajacych
i (lub) tréjstronnych zaworéw odcinajacych, konieczno$é czestego przeptukiwania cewnika
heparynizowang solg fizjologiczng oraz minimalizacj¢ czasu trwania procedury, W celu zmniejszenia
ryzyka wystapienia zakrzepu lub zatoru zwigzanego z badaniem.

Nalezy zapewni¢ natychmiastowy dostep do niezbednych, zaawansowanych srodkéw ratujacych
zycie.

Opieka nalezy obja¢ pacjentow cierpigcych na homocystynuri¢ (ryzyko wystapienia powiktan
zakrzepowo-zatorowych).

Nawodnienie

Przed oraz po podaniu $rodka kontrastowego nalezy zapewni¢ wtasciwe nawodnienie pacjenta.
Dotyczy to szczegodlnie chorych z biataczka, cukrzyca, zaburzeniami czynnosci nerek, jak rowniez
niemowlat, matych dzieci oraz 0s6b w podesztym wieku. Niemowleta (W wieku ponizej 1 roku),

a szczegolnie noworodki, sa wrazliwe na zaburzenia rownowagi elektrolitowej oraz zmiany
hemodynamiczne.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Szczegolng uwagg nalezy takze zwrdcic na pacjentdw z powaznymi chorobami serca oraz
nadci$nieniem ptucnym. Moga u nich wystapi¢ zaburzenia hemodynamiczne i zaburzenia rytmu serca.
W rzadkich przypadkach wystepowaly ciezkie, zagrazajace zyciu reakcje lub zgony spowodowane
zaburzeniami sercowo-naczyniowymi takimi jak zatrzymanie akcji serca, zatrzymanie krazenia

i oddechu oraz zawal mig$nia sercowego.




Zaburzenia osrodkowego ukliadu nerwowego

Przedmiotem szczegdlnej uwagi powinni by¢ réwniez chorzy z 0strymi patologiami moézgowymi,

z przebytymi nowotworami lub padaczka w wywiadzie, ze wzgledu na podwyzszone ryzyko
wystapienia drgawek. Takze u 0s6b uzaleznionych od alkoholu lub narkotykow wystepuje obnizony
prog drgawkowy oraz obnizony prog wystepowania reakcji neurologicznych. W zwiazku z podaniem
donaczyniowym, opieka nalezy obja¢ rowniez pacjentdow z ostrym udarem mézgu lub ostrym
krwawieniem wewnatrzczaszkowym oraz pacjentdw ze zmianami w obrebie bariery krew-mozg,

Z obrzgkiem moézgu lub z ostrg demielinizacja.

W trakcie lub krotko po zakonczeniu procedury obrazowania moze wystapi¢ krotkotrwate zaburzenie
czynnos$ci mozgu, zwane encefalopatia. Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z objawow zwigzanych
z ta choroba, opisanych w punkcie 4., nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Zaburzenia czynnosci nerek

Glownym czynnikiem ryzyka wystapienia nefropatii wywotanej podaniem §rodkéw kontrastowych sa
pierwotne zaburzenia nerek. Cukrzyca oraz obje¢tos¢ podanego jodowego srodka kontrastowego
stanowia dodatkowe czynniki predysponujace do rozwoju tego schorzenia u pacjentdow z istniejacymi
juz zaburzeniami nerek. Innymi czynnikami predysponujacymi sa: odwodnienie, zaawansowana
arterioskleroza, zmniejszony przeptyw nerkowy oraz obecnos¢ innych czynnikow potencjalnie
nefrotoksycznych, takich jak niektore leki czy rozleglte zabiegi chirurgiczne.

Aby zapobiec wystapieniu ostrej niewydolnosci nerek wystepujacej po podaniu srodkow
kontrastowych, specjalng opieka nalezy rowniez otoczy¢ chorych z uprzednio istniejgcg
niewydolno$cig nerek oraz cukrzycs.

Chorzy z paraproteinemiami (mielomatoza, makroglobulinemia Waldenstrom’a) znajduja si¢ rowniez
w grupie zwigkszonego ryzyka.

Postepowanie zapobiegawcze:

- identyfikacja grupy ryzyka;

- zapewnienie wlasciwego nawodnienia; jesli zachodzi potrzeba, wlew dozylny powinien by¢
rozpoczety przed zabiegiem i utrzymywany przez caty czas, az do catkowitego usuniecia srodka
kontrastowego przez nerki;

- unikanie dodatkowego obcigzenia nerek, jakim jest rownoczesne stosowanie lekow
0 potencjalnych wlasciwosciach nefrotoksycznych, doustnych lekow stosowanych podczas
cholecystografii, zaciskow naczyniowych, angioplastyki tetnicy nerkowej lub innych rozleglych
zabiegow chirurgicznych, az do momentu kiedy srodek kontrastowy nie zostanie catkowicie
usunigty z organizmu;

- ograniczenie dawki §rodka kontrastowego do minimum;

- opoOznienie powtérnego podania $rodka kontrastowego, az do momentu, kiedy parametry
czynnosci nerek powrdcg do wartosci wyjsciowej.

Jodowe $rodki kontrastowe mozna podawac pacjentom poddawanym hemodializie, poniewaz $rodki te
s3 usuwane w trakcie dializy.

Pacjenci chorzy na cukrzyce przyjmujacy metformine
W celu uniknigcia kwasicy mleczanowej u diabetykoéw przyjmujacych metforming, przed podaniem
srodkéw kontrastowych nalezy oznaczy¢ poziom kreatyniny w surowicy.

(1) Pacjenci z eGFR > 60 ml/min/1,73 m? (stadium 1 i 2 przewlektej choroby nerek) moga
kontynuowa¢ zalecane przyjmowanie metforminy.

(2) Pacjenci z eGFR 30-59 ml/min/1,73 m? (stadium 3 przewlektej choroby nerek)

- Pacjenci otrzymujgcy $rodek kontrastowy dozylnie, z eGFR > 45 ml/min/1,73 m? moga
kontynuowa¢ zalecane przyjmowanie metforminy.

- U pacjentow otrzymujacych srodek kontrastowy dotetniczo oraz otrzymujacych srodek
kontrastowy dozylnie, przy eGFR 30-44 ml/min/1,73 m? nalezy przerwa¢ podawanie



metforminy na 48 godzin przed podaniem $rodka kontrastowego i nie wznawia¢ przed
uplywem 48 godzin po podaniu $rodka kontrastowego, oraz stwierdzeniem, ze czynnos¢ nerek
nie ulegta pogorszeniu.

(3) U pacjentdow z eGFR < 30 ml/min/1,73 m? (stadium 4 i 5 przewleklej choroby nerek) lub ze
wspotistniejaca chorobg powodujaca ostabienie czynnosci watroby lub hipoksje, metformina
jest przeciwwskazana. Jodowe $rodki kontrastowe nie powinny by¢ podawane.

(4) W nagtych przypadkach u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub z niepewnoscig co
do ich stanu, lekarz powinien oszacowac stosunek korzysci do ryzyka przed podaniem $rodka
kontrastowego. Metformina powinna zosta¢ odstawiona od chwili podania srodka
kontrastowego. Po zakonczeniu procedury nalezy obserwowac pacjenta pod katem
wystapienia objawow kwasicy mleczanowej. Przyjmowanie metforminy nalezy wznowic po
48 godzinach od podania srodka kontrastowego, jezeli poziom kreatyniny w surowicy/eGFR
nie ulegl zmianie w stosunku do poziomu stwierdzonego przed badaniem.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na chorych z jednoczesnymi cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek i watroby, poniewaz klirens leku moze by¢ znacznie wydtuzony. Chorzy leczeniu dializa moga
mie¢ podany kontrast. Wspotzalezno$¢ czasu podania srodka kontrastowego i przeprowadzania dializy
nie jest konieczna.

Miastenia
Podanie srodka kontrastowego moze zaostrzy¢ objawy u chorych z miastenia.

Guz chromochtonny nadnerczy

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu jodowego srodka kontrastowego pacjentom z guzem
chromochtonnym nadnerczy lub z jego podejrzeniem.

Pacjentom z guzem chromochtonnym nadnerczy, poddawanym zabiegom, nalezy przed rozpoczgciem
badania podac¢ leki blokujace receptory a. Pozwoli to unikngé przetomu nadcisnieniowego.

Zaburzenia czynnosci tarczycy

Pacjenci z widoczna, ale jeszcze nie zdiagnozowang nadczynnoscia tarczycy, pacjenci z utajona
nadczynnoscig tarczycy (np. posiadajacy wole guzkowe) i pacjenci z funkcjonalng autonomia (czesto
np. pacjenci w podesztym wieku, szczegolnie z regiondw objetych niedoborem jodu) sg bardziej
narazeni na ostrg tyreotoksykoze po zastosowaniu jodowych srodkow kontrastowych. U takich
pacjentow nalezy oceni¢ dodatkowe ryzyko przed zastosowaniem jodowego $rodka kontrastowego.
U pacjentdow z podejrzeniem nadczynnosci tarczycy, przed podaniem $rodka kontrastowego, mozna
rozwazy¢ wykonanie badan czynnosci tarczycy i (lub) zastosowac profilaktyczne leczenie
tyreostatyczne. Pacjenci objeci ryzykiem powinni by¢ obserwowani pod katem rozwoju
tyreotoksykozy w ciggu najblizszych tygodni po wstrzyknieciu produktu.

Zglaszano przypadki testow czynnosciowych tarczycy wykazujacych niedoczynno$é tarczycy lub
obnizenie jej funkcji po podaniu jodowych $rodkéw kontrastowych dorostym i dzieciom, w tym
niemowletom. Niektorzy pacjenci byli leczeni na niedoczynnos¢ tarczycy.

Po podaniu leku Visipaque u dzieci i dorostych mogg wystgpi¢ zaburzenia czynno$ci tarczycy.
Niemowleta mogg by¢ rowniez narazone na dziatanie leku za posrednictwem matki w czasie cigzy.
Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan czynnos$ciowych tarczycy przed i (lub) po podaniu leku
Visipaque.

Dzieci i mlodziez

Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na dzieci leczone w wieku ponizej 3 lat, poniewaz wystapienie
niedoczynno$ci tarczycy we wezesnym okresie zycia moze by¢ szkodliwe dla rozwoju motorycznego,
stuchowego i poznawczego oraz moze wymagaé przejsciowej terapii zastepczej z zastosowaniem T4.
Zglaszana czgsto$¢ wystepowania niedoczynnosci tarczycy u pacjentoéw w wieku ponizej 3 lat, ktorzy
byli narazeni na jodowe $rodki kontrastowe, wynosita od 1,3% do 15% w zaleznosci od wieku




badanych i dawki jodowego srodka kontrastujacego oraz czesciej obserwowano te niedoczynno$¢ u
noworodkow i wezesniakéw. Noworodki moga by¢ rowniez narazone na jodowy srodek kontrastowy
za posrednictwem matki w czasie cigzy. U wszystkich dzieci w wieku ponizej 3 lat po ekspozycji na
jodowe s$rodki kontrastowe nalezy oceni¢ czynnos¢ tarczycy. W przypadku stwierdzenia
niedoczynnosci tarczycy nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ leczenia i monitorowa¢ czynno$¢ tarczycy do
Czasu jej unormowania.

Pozanaczyniowe podanie leku Visipague

Nie opisano skutkoéw przypadkowego pozanaczyniowego podania leku Visipaque. Lek jest
izotoniczny i wydaje sie, ze bol i obrzek powinny by¢ mniej nasilone, niz po przypadkowym
pozanaczyniowym podaniu §rodkow hiperosmolarnych.

Jesli przypadkowo dojdzie do pozanaczyniowego podania leku, zaleca si¢ ochtodzenie i uniesienie
konczyny. W przypadku wystapienia zespotdw ciasnoty przedzialow powigziowych moze by¢
konieczna chirurgiczna dekompresja.

Czas obserwacji pacjenta po podaniu leku Visipaque

Po podaniu $rodka kontrastowego pacjent powinien by¢ obserwowany przez co najmniej 30 minut,
poniewaz wickszo$¢ dziatan niepozadanych wystepuje w tym czasie. Do§wiadczenia wskazuja, ze
mozliwe jest rdwniez wystapienie opdznionych reakcji nadwrazliwosci, pojawiajacych si¢ do
kilkunastu godzin lub dni od podania leku.

Podanie do kanatu kregowego

Po mielografii pacjent powinien przez 1 godzing odpoczywac z glowa i klatka piersiowg uniesiong

0 20 stopni. Nastepnie chory moze opusci¢ gabinet, powinien by¢ jednak uprzedzony, ze nie powinien
sie schylac. Jesli pozostaje w 16zku, w pozycji lezacej, gtowa oraz klatka piersiowa powinny by¢
uniesione przez 6 godzin. W tym czasie nalezy szczegdlnie obserwowac pacjentdOw z niskim progiem
drgawkowym. Pacjenci leczeni ambulatoryjnie nie powinni pozostawa¢ bez osoby towarzyszacej
przez 12 do 24 godzin.

Histerosalpingografia
Histerosalpingografii nie nalezy wykonywac u kobiet w cigzy ani u kobiet, u ktérych wystepuje ostre
zapalenie narzadéw miednicy mniejszej (ang. pelvic inflammatory disease — PID).

Lek Visipaque a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wszystkie jodowe srodki kontrastowe mogg zaburza¢ testy czynno$ciowe tarczycy. Z tego wzgledu
zdolnos$¢ wigzania jodu przez tarczyce moze by¢ zmniejszona do kilku tygodni po badaniu.

Wysokie stezenie $§rodka kontrastowego w surowicy i moczu moze wplywac¢ na wyniki badan
laboratoryjnych. Dotyczy to oznaczen bilirubiny, biatek oraz substancji nieorganicznych, takich jak
zelazo, miedz, wapn i fosforany. Z tego wzgledu nie nalezy oznacza¢ stgzenia tych substancji w dniu
badania radiologicznego.

Podanie jodowych $rodkéw kontrastowych moze powodowacé przejsciowe zaburzenia czynnosci
nerek, ktore moga doprowadzi¢ do wystapienia kwasicy u pacjentow chorych na cukrzyce,
przyjmujacych metforming.

U pacjentow, ktorzy przyjmowali interleukine-2 na mniej niz 2 tygodnie przed badaniem
z zastosowaniem jodowego srodka kontrastowego istnieje zwigkszone ryzyko powstania op6znionych
reakcji, takich jak reakcje skorne oraz objawy przypominajace grype.

Istnieja dowody wskazujace, ze stosowanie lekow blokujgcych receptory B-adrenergiczne stanowi
czynnik ryzyka wystagpienia reakcji anafilaktoidalnych po podaniu srodkow kontrastowych
stosowanych w rentgenodiagnostyce (obserwowano przypadki wystepowania ostrego nadci$nienia po
podaniu srodkéw kontrastowych pacjentom stosujgcym leki blokujace receptory B-adrenergiczne).



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Visipaque u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcj¢, rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg cigzy lub rozwoj okoto- i pourodzeniowy.
Badania nad wplywem na reprodukcje wykonane u zwierzat nie zawsze mozna odnies¢ do ludzi,
dlatego produkt powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w razie koniecznosci.
Poniewaz u kobiet w ciazy, jesli to mozliwe, nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie
rentgenowskie, nalezy rozwazy¢, czy korzysci zwigzane z badaniem radiologicznym, z lub bez
podania $rodka kontrastowego, przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Nie nalezy stosowa¢ leku Visipaque u kobiet bedacych w cigzy, chyba ze korzysci przewyzszaja
ryzyko, a lekarz uzna badanie za niezbedne.

U noworodkow, ktore byly narazone na jodowe $rodki kontrastowe in utero, zaleca si¢ monitorowanie
czynnosci tarczycy (patrz punkt Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

Karmienie piersia

Srodek kontrastowy w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka kobiet karmigcych piersig oraz
w niewielkich ilosciach jest wchianiany przez jelita. Karmienie piersia moze by¢ kontynuowane
w czasie, gdy $rodek kontrastowy podawany jest matce.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Niemniej jednak, nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania maszyn w czasie
24 godzin od dokanatowego podania leku.

Podanie do kanatu kregowego moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Ryzyko wystapienia cigzkich reakcji po podaniu Visipaque uwazane jest za niewielkie. Nalezy jednak
pamigtac, iz jodowe $rodki kontrastowe moga wyzwala¢ reakcje anafilaktyczne lub inne objawy
nadwrazliwosci.

Lek Visipaque zawiera séd

Lek Visipaque (550 mg/ml) zawiera 0,76 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym
mililitrze roztworu. Odpowiada to 0,038% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie
U 0sob dorostych.

Lek Visipaque (652 mg/ml) zawiera 0,45 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym
mililitrze roztworu. Odpowiada to 0,023% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie
U os6b dorostych.

3. Jak stosowaé Visipaque

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie moze rozni¢ si¢ w zalezno$ci od typu badania, wieku, wagi, pojemnos$ci minutowej serca
i stanu ogo6lnego pacjenta oraz techniki podania. Zazwyczaj stosuje si¢ takie same stezenia oraz
objetosci jodu, jak innych jodowych srodkéw kontrastowych, bedacych w powszechnym uzyciu, ale
w niektorych typach badan mozna uzyska¢ klinicznie uzyteczne informacje, stosujgc nieco mniejsze
stezenia jodu. Przed podaniem leku oraz po jego zakonczeniu nalezy zapewni¢ wlasciwe nawodnienie
pacjenta, tak samo jak jest to konieczne przy stosowaniu innych $rodkéw kontrastowych.

Visipaque przeznaczony jest do stosowania dozylnego, dotetniczego, dokanatowego.



W tabeli podano zalecane dawkowanie leku. Dawki do wstrzyknie¢ dotetniczych dotycza
pojedynczego podania, ktore moga by¢ powtarzane.

Podanie dotetnicze

Wskazania (Rodzaj badania)

Zalecane stezZenie

Zalecana objeto$¢

Arteriografia

wybiorcza tetnic mézgowych

270/320% mg I/ml

5-10 ml / wstrzykniecie

aortografia

270/320 mg I/ml

40-60 ml / wstrzykniecie

naczyn obwodowych

270/320 mg 1/ml

30-60 ml / wstrzykniecie

selektywna cyfrowa angiografia

subtrakcyjna tetnic trzewnych 270 mg I/ml 10-40 ml / wstrzykniecie
Kardioangiografia
Doro$li
Wstrzykniecie do komory lewej i _
i korzenia aorty 320 mg I/ml 30-60 ml / wstrzykniecie
Wybiodrcza koronarografia 320 mg I/ml 4-8 ml / wstrzyknigcie

Dzieci

270/320 mg I/ml

W zaleznosci od wieku, masy ciata
i rodzaju patologii. Zalecana catkowita
dawka maksymalna 10 mg/kg mc.

Podanie doZylne

Wskazania (Rodzaj badania)

Zalecane stezenie

Zalecana objetos¢

Urografia
dorosli 270/320 mg I/ml 40-80 mI®
dzieci < 7 kg 270/320 mg 1/ml 2-4 ml/kg mc.
dzieci > 7 kg 270/320 mg I/ml 2-3 ml/kg mc.
Wszystkie dawki zalezne od wieku,
wagi i patologii (maks. 50 ml)
Flebografia 270 mg I/ml 50-150 ml/ konczyne

Tomografia komputerowa wzmocniona
kontrastem (CT)

Dorosli

TK glowy 270/320 mg 1/ml 50-150 ml
TK ciata 270/320 mg 1/ml 75-150 ml
Dzieci

TK glowy i ciata

270/320 mg I/ml

2-3 ml/kg do 50 ml (w szczegdlnych
przypadkach maks. do 150 ml)

Podanie do kanatu kregowego

Wskazania (Rodzaj badania)

Zalecane stezenie

Zalecana objetos¢

Mielografia lgdzwiowa i piersiowa
(z dojscia ledzwiowego)

270 mg I/ml
lub
320 mg I/ml

10-12 mI®
lub
10 mI®




270 mg I/ml 10-12 mI®
lub lub
320 mg I/ml 10 mI®

Mielografia szyjna
(z dojscia szyjnego i ledzwiowego)

(1) Badano oba st¢zenia, jednak stgzenie 270 mg I/ml jest zalecane w wigkszosci przypadkow.

(2) Podczas urografii, gdy jest to wymagane, mozna zastosowa¢ wieksza dawke.

(3) Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, nie nalezy przekracza¢ 3,2 g jodu
w podanej dawce catkowitej leku, nalezy stosowac leczenie objawowe.

Osoby w podesztym wieku: dawkowanie jak dla innych dorostych osob.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Visipaque

U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia nerek przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Czas badania ma decydujace znaczenie w przypadku tolerancji duzych dawek $rodka przez nerki
(czas eliminacji leku wynosi okoto 2 godzin).

W sytuacji przypadkowego przedawkowania woda i elektrolity muszg by¢ uzupetnione droga wlewu
dozylnego. Czynnos¢ nerek powinna by¢ kontrolowana przynajmniej przez 3 nastepne doby.

Jezeli jest to konieczne, jodiksanol mozna usuna¢ z uktadu krazenia droga hemodializy.

Nie ma specyficznego antidotum dla tego leku.

Pominiecie zastosowania leku Visipaque
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej podano mozliwe reakcje niepozadane, ktore moga wystapi¢ w trakcie badania
radiograficznego, w tym z zastosowaniem leku Visipague.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Visipagque sa zwykle tagodne lub umiarkowane
i przej$ciowe. Cigzkie dziatania niepozadane, w tym przypadki $miertelne, obserwowano bardzo
rzadko. Obejmowaty one przewlekla, zaostrzong niewydolno$¢ nerek, ostra niewydolno$é nerek,
wstrzas anafilaktyczny lub anafilaktoidalny, objawy ze strony serca w przebiegu reakcji
nadwrazliwosci (zespot Kounisa), zatrzymanie akcji serca lub zatrzymanie krazenia i oddechu oraz
zawal mig$nia sercowego. Do wystapienia reakcji ze strony serca moze przyczynic si¢ choroba
podstawowa lub zabieg.

Reakcje nadwrazliwos$ci mogg wystepowac w postaci objawow ze strony uktadu oddechowego oraz
w postaci reakcji skornych. Moga one obejmowac dusznosci, wysypke, rumien, pokrzywke, swiad,
cigzkie reakcje skorne, obrzgk naczynioruchowy, niedocisnienie, goraczke, obrzek krtani, skurcz
oskrzeli lub obrzek ptuc. U pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi obserwowano przypadki
zapalenia naczyn oraz wystgpowanie objawow przypominajacych zespot Stevensa-Johnsona.

Moga one wystapi¢ natychmiast po podaniu $rodka kontrastowego lub kilka dni pdznie;.

Reakcje nadwrazliwos$ci mogg wystgpi¢ niezaleznie od dawki i sposobu podania. L.agodne objawy
moga by¢ pierwszym sygnatem ci¢zkich reakcji anafilaktoidalnych lub wstrzasu anafilaktoidalnego.
Nalezy wtedy natychmiast przerwaé podawanie $rodka kontrastowego i w razie potrzeby rozpocza¢
odpowiednie leczenie donaczyniowe. U pacjentéw przyjmujacych leki blokujace receptory
B-adrenergiczne moga wystapi¢ nietypowe objawy reakcji nadwrazliwosci, ktore moga by¢ mylone
Z objawami zwigzanymi z pobudzeniem nerwu btgdnego.

Po podaniu jodowych srodkow kontrastowych czgsto obserwuje si¢ niewielki, przejsciowy wzrost
stezenia kreatyniny w osoczu, ktory z reguty nie ma znaczenia klinicznego.




Czesto$¢ wystepowania mozliwych dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Visipaque klasyfikuje si¢ nastepujaco:

- bardzo czesto: (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10);

- czgsto: (wystepuja u 1 do 10 osob na 100);

- niezbyt czgsto: (wystepuja u 1 do 10 osob na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych sa oparte na dokumentacji klinicznej oraz na
opublikowanych wynikach badan, obejmujacych ponad 57 705 pacjentow.

Podanie donaczyniowe (dozylne i dotetnicze)

Dziatania niepozadane po podaniu jodowych srodkéw kontrastowych sg zwykle tagodne Iub
umiarkowane, przejsciowe i mniej czeste po podaniu srodkdw niejonowych niz po podaniu $§rodkoéw
jonowych. Ciezkie dziatania niepozadane, jak rowniez przypadki §miertelne, sa obserwowane bardzo
rzadko.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czesto$¢ nieznana: trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci.

Czesto$¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny/anafilaktoidalny, reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne,
W tym zagrazajace zyciu lub §miertelna anafilaksja.

Zaburzenia endokrynologiczne
Czestos¢ nieznana: nadczynno$¢ tarczycy, przejsciowa niedoczynno$c¢ tarczycy.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: pobudzenie, Igk.
Czesto$¢ nieznana: stan splatania.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty gtowy, zaburzenia sensoryczne, w tym zaburzenia smaku, parestezje, zaburzenia
wechu.

Bardzo rzadko: udar naczyniowy moézgu, omdlenia, drzenie (przejsciowe), hipoestezja. Jodiksanol
moze przekroczy¢ barierg krew-moézg, co umozliwia wychwyt srodka przez kore mézgowa i jest
widoczne w obrazie CT do nastepnego dnia po badaniu. Moze to powodowac przejsciowe splatanie
i §lepote korows.

Czestos¢ nieznana: $pigczka, Krotkotrwate zaburzenia czynnosci mozgu (encefalopatia), ktore moga
powodowac splatanie, utrat¢ pami¢ci, omamy, zaburzenia widzenia, utrat¢ wzroku, drgawki, utrate
koordynacji, utrate zdolno$ci ruchu jednej strony ciala, trudnos$ci z mowa i utratg przytomnosci.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: $lepota korowa (przemijajaca), przejsciowe zaburzenia widzenia (w tym podwojne
widzenie, niewyrazne widzenie), obrzek powiek.

Zaburzenia serca

Rzadko: arytmia (w tym bradykardia i tachykardia) zawat miesnia sercowego.

Bardzo rzadko: zatrzymanie akcji serca, kotatanie serca.

Czestos¢ nieznana: niewydolno$¢ serca, zatrzymanie krazenia i oddechu, zaburzenia przewodnictwa
serca, hipokinezy komorowe, zakrzepica t¢tnic wiencowych, dusznica bolesna, skurcz tetnic
wiencowych.

Zaburzenia naczyniowe




Niezbyt czgsto: uderzenia goraca.

Rzadko: spadek cis$nienia tgtniczego krwi.

Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze, niedokrwienie.

Czgstos$¢ nieznana: skurcz tetnicy, zakrzepica, zakrzepowe zapalenie zyt, wstrzas.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Rzadko: kaszel, kichanie.

Bardzo rzadko: duszno$¢, podraznienie gardta, obrzek krtani, obrzek gardta.

Czestos¢ nieznana: obrzegk ptucny, skurcz oskrzeli, ucisk w gardle, zatrzymanie oddechu,
niewydolno$¢ oddechowa.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: nudnos$ci, wymioty.

Bardzo rzadko: uczucie dyskomfortu lub bolu w jamie brzusznej, biegunka.

Czesto$¢ nieznana: ostre zapalenie trzustki, nasilenie zapalenia trzustki, powigkszenie gruczotu
slinowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto: wysypka lub wykwity polekowe, swiad, pokrzywka.

Rzadko: rumien.

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, nadmierna potliwosc¢.

Czestos¢ nieznana: pecherzowe lub ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy, martwicza toksyczna nekroliza naskorka, ostra uogolniona osutka krostkowa,
wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi.

Zaburzenia migsniowo — szkieletowe i tkanki tacznej
Rzadko: b6l w obwodowym odcinku konczyny.
Bardzo rzadko: bole plecow, skurcze migsni.
Czesto$¢ nieznana: bole stawowe.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czgsto: przejsciowy wzrost wartosci kreatyniny po zastosowaniu jodowych srodkéw kontrastowych,
niemajacy jednak znaczenia klinicznego.

Niezbyt czgsto: ostre uszkodzenie nerek lub nefropatia toksyczna (nefropatia kontrastowa ang.
contrast-induced nephropathy, CIN).

Bardzo rzadko: niewydolnos$¢ nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek. Opisano przypadki $miertelne
u chorych z grupy wysokiego ryzyka.

Czesto$¢ nieznana: podwyzszony poziom kreatyniny we krwi.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: tagodne uczucie ciepta i zimna, uczucie gorgca podczas obwodowej angiografii.
Niezbyt czgsto: uczucie goraca, bol w klatce piersiowe;.

Rzadko: bol, uczucie dyskomfortu, dreszcze (drzenia), goraczka, reakcje w miejscu podania, w tym
wybroczyny, uczucie zimna.

Bardzo rzadko: ostabienie (np. zmg¢czenie, zte samopoczucie), obrzgk twarzy, obrzek zlokalizowany.
Czestos¢ nieznana: opuchlizna.

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
Czgsto$¢ nieznana: jodzica. Zespot objawia si¢ obrzekiem i wzmozonym napig¢ciem §linianek, ktore
utrzymuje sie¢ do 10 dni po badaniu.

Reakcje typu nadwrazliwosci

Rzadko: duszno$¢, wysypka, rumien, pokrzywka, $wiad Iub obrzgk naczynioruchowy.

Objawy mogg wystapi¢ natychmiast po podaniu $rodka lub w kilka dni p6zniej. Moze doj$¢ do spadku
ci$nienia tetniczego 1 gorgczki.

Rzadko: ostre do toksycznych reakcje skorne.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje, takie jak obrzek krtani, skurcz oskrzeli, obrzegk ptuc.
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Reakcje anafilaktoidalne

Moga by¢ zalezne od dawki i sposobu podania $rodka. L.agodne objawy mogg by¢ pierwszym
sygnatem mozliwos$ci wystgpienia ostrej reakcji. Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku

i rozpocza¢ leczenie poprzez zatozong wcezesniej kaniulg dozylna. U pacjentéw przyjmujacych leki
blokujace receptory B-adrenergiczne moga wystapié nietypowe objawy anafilaksji, ktore moga by¢
mylone z objawami ze strony uktadu przywspotczulnego.

Podanie do kanalu kregowego

Dziatania niepozadane po podaniu dokanatowym moga wystgpowac z opdznieniem i po uptywie
godzin lub nawet dni po zakonczeniu badania. Czestos¢ ich wystgpowania jest podobna jak po
diagnostycznej punkcji ledzwiowe;j.

Po podaniu innych niejonowych srodkéw kontrastowych obserwowano objawy podraznienia opon
mozgowo-rdzeniowych wystepujace pod postacig $wiattowstretu, odczynu oponowego oraz
chemicznego zapalenia opon mézgowych. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia
infekcyjnego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto: bole glowy (moga by¢ nasilone oraz dlugotrwate).

Powyzsze dziatanie niepozadane mozna przypisa¢ utracie pltynu z przestrzeni podpajeczynéwkowej
W zwigzku z punkcja ledzwiowa. W czesci przypadkow bole gtowy moga utrzymywac sie przez kilka
dni. W czasie naklucia ledzwiowego wykonywanego podczas badania mielograficznego nalezy unikac
utraty ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Rzadko: po podaniu innych niejonowych jodowych $rodkow kontrastowych obserwowano objawy
podraznienia opon mozgowo-rdzeniowych, wystepujace pod postacia Swiattowstretu lub sztywnosci
karku. W przypadku pojawienia si¢ takich objawdw, nalezy braé takze pod uwage mozliwosé
infekcyjnego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych.

Bardzo rzadko: po podaniu innych niejonowych jodowych srodkow kontrastowych obserwowano
przemijajace zaburzenia czynno$ciowe mozgu: drgawki, przejsciowe splatanie, zaburzenia czucia lub
ruchu. U czesci tych chorych stwierdzano zmiany w zapisie czynno$ci mozgu (EEG).

Czestos¢ nieznana: zawroty glowy, krotkotrwatle zaburzenia czynno$ci mozgu (encefalopatia), ktore
moga powodowac splatanie, utrate pamieci, omamy, zaburzenia widzenia, utrate wzroku, drgawki,
utrate koordynacji, utrate zdolnosci ruchu jednej strony ciata, trudnosci z mowa i utrate przytomnosci.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: wymioty.
Czestos¢ nieznana: nudnosci.

Zaburzenia mie$Sniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czgstos$¢ nieznana: skurcze mig$ni.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: dreszcze, miejscowa bolesno$é lub bdl typu korzeniowego w miejscu naklucia
ledzwiowego.

Histerosalpingografia (HSG)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto: bole glowy.
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Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: wymioty.
Czegstos¢ nieznana: nudnos$ci, bole brzucha.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo czesto: krwawienie z pochwy.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
Czesto: goraczka.
Czgstos¢ nieznana: dreszcze, reakcje miejscowe.

Artrografia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosé, w tym reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne.

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania
Czesto: miejscowa bolesnos¢.
Czesto$¢ nieznana: dreszcze, reakcje miejscowe.

Badanie przewodu pokarmowego

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: biegunki.

Niezbyt czgsto: wymioty.
Czesto$¢ nieznana: nudnosci.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: dreszcze, reakcje miejscowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ Visipaque
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek moze by¢ przechowywany w temperaturze 37°C przez 1 miesigc.

Chroni¢ od $wiatta i wtoérnego promieniowania rentgenowskiego.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Visipaque

- Substancja czynna leku jest jodiksanol.

- Pozostale sktadniki to: trometamol, sodu chlorek, wapnia chlorek, sodu wapnia edetynian, kwas
solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Visipaque i co zawiera opakowanie

Fiolki i butelki z bezbarwnego szkta zamykane korkami z czarnej gumy chlorobutylowej lub szarej

gumy bromobutylowej lub aluminiowymi kapslami i wieczkami polipropylenowymi, w tekturowym

pudetku. Butelki polipropylenowe (USB), w tekturowym pudetku.

Visipaque (550 mg/ml oraz 652 mg/ml) jest dostgpny w opakowaniach ze szkta: 10 fiolek po 20 ml,
10 butelek po 50 ml, 10 butelek po 100 ml i 6 butelek po 200 ml.

Visipaque (550 mg/ml) jest dostepny w opakowaniach z polipropylenu: 10 butelek po 50 ml,
10 butelek po 100 ml.

Visipague (652 mg/ml) jest dostepny w opakowaniach z polipropylenu: 10 butelek po 50 ml,
10 butelek po 100 ml, 10 butelek po 150 ml, 10 butelek po 200 ml, 6 butelek po 500 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

GE Healthcare A.S.
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
ul. Woloska 9

02-583 Warszawa

Tel: + 48 22 330 83 00

Wytworca

GE Healthcare A.S.
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norwegia

GE Healthcare Ireland Limited
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IDA Business Park
Carrigtohill,

Co. Cork,

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2022
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