FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Visipaque

270 mg I/ml, 320 mg I/ml injektionsvatska, |0sning
jodixanol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Visipaque ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du ges Visipaque

. Hur Visipaque anvands

. Eventuella biverkningar

. Hur Visipaque ska forvaras

. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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. Vad Visipaque ar och vad det anvands for
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Visipaque ar ett kontrastmedel och ar endast avsett for
diagnostiskt bruk. Det anvands som ett hjalpmedel vid
sjukdomsbestamning.

Det ges fore rontgenundersokning for att gora rontgenbilden
tydligare.

® Visipaque kan hjalpa din lakare att skilja mellan normalt och

avvikande utseende och form pa vissa organ i kroppen.

Visipaque anvands vid rontgenundersokningar i urinvagar,

ryggmarg och blodkarl inklusive blodkarl i hjartat.

® Vissa patienter far detta lakemedel fore eller under en
bildtagning av huvud eller kropp med en sa kallad
datortomografi (aven kallad CT-scan).

® Visipague anvands ocksa for att undersoka matstrupen
(esofagus), mag- och tarmkanalen eller for att titta |
kroppskaviteter (kroppens halrum) sasom i lederna eller
livmoder och aggstockar.

Din lakare kommer att tala om for dig vilken del av din kropp som
ska undersokas.

2. Vad du behover veta innan du ges Visipaque
Anvand inte Visipaque

® Om du har allvarliga problem med skoéldkorteln.
® Om du ar allergisk (6verkanslig) mot jodixanol eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (som anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare innan du far Visipague om du:

tidigare har fatt en allergisk reaktion efter att ha fatt ett annat
kontrastmedel.

har skoldkortelproblem

har haft nagra allergier eller astma, eftersom ett anfall kan
framkallas

har diabetes

har njurproblem och eller leverproblem

har epilepsi, blodproppar i hjarnan, stroke eller en hjarntumor
har en hjart- eller lungsjukdom

har sjukdomen myastenia gravis, ett tillstand som orsakar svar
muskelsvaghet

har feokromocytom (hogt blodtryck pga. en sallsynt tumor i din
binjure)

har homocystinuri (ett tillstand med 6kad utséndring av
aminosyran cystein i urinen)

har paraproteinemi (kraftigt fornojda nivaer av protein i blod)
har varit/ar beroende av alkohol eller lakemedel/droger, detta
kan ge okad risk for kramper

ska fa skoldkorteln undersokt inom de nédrmaste veckorna.
Visipaque kan paverka resultatet av vissa prover som tas vid
en sadan undersokning, aven efter flera veckor

ska lamna urin- eller blodprov samma dag da Visipaque kan
paverka resultaten

Du kan uppleva en kortvarig storning i hjarnfunktionen som kallas
encefalopati under eller strax efter kontrastmedelsundersokningen.
Beratta genast for din lakare om du ldgger marke till nagot av de
symptom som hor till detta tillstand som beskrivs i avsnitt 4.
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Om du ar osaker pa om nagot av de ovannamda galler dig,
kontakta din lakare eller skoterska innan du far Visipaque.

Andra lakemedel och Visipaque

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Tala om for lakaren om du

tar metformin mot diabetes
om du behandlas eller nyligen (inom 2 veckor fore
undersokningen) har behandlats med interleukin-2, t.ex. i
samband med transplantation.

® tar lakemedel for att sanka blodtrycket (betablockerare)

Detta ska du gora for att vissa ldakemedel kan paverka effekten av
Visipaque och oka risken for biverkningar.

Graviditet och amning

Tala om for din lakare om du ar gravid, om du tror att du kan vara
gravid eller om du forsoker att bli gravid. Undersokningen kommer
endast att genomforas om din lakare bedomer att nyttan ar storre
an risken for bade dig och barnet. Om du har fatt Visipaque under
graviditeten rekommenderas det att skoldkortelfunktionen hos det
nyfodda barnet Overvakas.

Mangden Visipaque som utsondras i brostmjolk ar liten och anses
inte vara skadlig for barnet. Amning kan fortsatta som vanligt efter
undersokning med Visipaque.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner 24 timmar efter en
hjarnundersokning (intratekal anvandning av Visipaque). Du ar
sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. En
av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns |
andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller sjukvardspersonal om du ar
osaker.

3. Hur Visipaque anvands

Visipaque kommer alltid att ges till dig av en speciellt utbildad och
kvalificerad sjukvardspersonal.

® Visipaque kommer att ges pa sjukhus eller klinik.
® Din lakare kommer att beratta det du behdver veta for saker
anvandning.

Rekommenderad dos ar:

Visipaque injiceras i ett blodkarl fore eller under
rontgenundersokning eller du kan bli ombedd att dricka det. Till
barn kan Visipaque ges via andtarmen. Injicerad mangd varierar
beroende pa typ av undersokning, anvandarteknik och din alder
samt vikt.

Efter att du har fatt Visipaque
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® Drick rikligt med vatska for att underlatta lakemedlets
utsondring ur kroppen.

® Stanna kvar pa avdelningen dar du gjort din
rontgenundersokning i minst 30 minuter och pa kliniken eller
sjukhuset i en timme.

Om du far biverkningar under denna tid ska du omedelbart
kontakta din lakare (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Detta
rad galler alla patienter som har fatt Visipaque. Om du ar osaker pa
nagot av det ovan namnda fraga din lakare.

Visipaque kan ges pa manga olika satt, en beskrivning av de
vanligaste administreringssatten finner du nedan:

Injektion i artar eller ven

Visipaque injiceras oftast i en ven i arm eller ben. Ibland ges det via
en tunn plastslang (kateter), insatt i en artar vanligen i armen eller
ljumsken.

Injektion i ryggmargen
Visipaque injiceras i omradet runt ryggmargen for att se
ryggmargskanalen. Darefter ombeds du att félja nedanstaende rad:

® Att vila huvud och kropp i uppratt lage under en timme eller
sex timmar om du vilar i sang, och
Att ga forsiktigt och att undvika boja dig ner i sex timmar, och
Att inte vara helt ensam under de forsta 24 timmarna efter att
du fatt Visipaque, om du ar en éppenvardspatient och haft
krampanfall nagon gang.
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Ovanstaende rad galler endast om du fatt Visipaque injicerat i
ryggrad. Om du ar osaker vand dig till din lakare.

Anvandning i kroppskaviteter (kroppens halrum) eller leder
Kroppskaviteter ar t.ex livmoder, blodkarl och bldsa. Hur och var
Visipage ges varierar.

Oral anvandning som dryck

Vid undersokning av matstrupen, magsacken/magen eller
tunntarmen, ges Visipaque som dryck som kan utspadas med
vatten.

Om du fatt for stor mangd av Visipaque

Eftersom du kommer att fa Visipaque av utbildad
sjukvardspersonal ar 6verdosering osannolik.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion nar du undersoks pa sjukhuset ska
du omedelbart tala om det for din Iakare eller sjukskoterska.
Tecken pa allergisk reaktion kan vara:

® Vasande andning, svarigheter att andas, tryck eller smarta i
brostet

® Hudutslag, kndlar, kliande stallen, blasor pa hud och i mun
eller andra allergiska symtom

® Svullnad i ansikte
Yrsel eller svimning (orsakat av lagt blodtryck)
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Ovanstaende reaktioner kan upptrada flera timmar eller dagar
efter att du har fatt Visipaque.

Om det sker efter att du har lamnat sjukhuset ska du vanda dig
direkt till narmaste akutmottagning. Allvarliga allergiska reaktioner
kan forekomma hos ett okant antal anvandare. Mindre allvarliga
allergiska reaktioner kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare.

Andra odnskade effekter som du kan fa listas nedan. Dessa beror
pa hur eller varfor du fick Visipaque.

Efter en injektion i artar eller ven
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp 1 av 100 anvandare):

Huvudvark
Blodvallning
lllamaende, krékningar
Njurskada
Varmekansla
Brostsmarta

Séllsynta (kan forekomma hos upp 1 av 1000 anvandare):

Yrsel
Forandrade kanslofornimmelser (inklusive smakforandringar,
forandringar av luktsinnet, stickningar, domningar eller
brannande kansla i huden)
Oregelbundna hjartslag
Lagt blodtryck

® Hijartinfarkt
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Hosta

Nysningar

Rysningar

Feber

Koldkansla

Smarta och lokala reaktioner (vid injektionsstallet),
Obehagskansla

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp 1 av 10 000 anvandare,
inklusive enstaka fall):

Kansla av upprordhet

Angest

Stroke

Svimning

Darrningar (som ar dévergaende)

Minskad kansel i huden

Hogt blodtryck

Andningssvarigheter

Svullnad i halsen

Overgdende blindhet

Overgdende synnedsattning (inklusive dubbelseende, dimsyn)
Svullna dgonlock

Magsmarta, diarré/obehag

Hjartklappning

Hjartstillestand

Kortvarig minnesforlust

Kraftloshet, utmattning

Ryggsmarta

Svullnad i ansiktet eller svullnad vid injektionsstallet
Overdriven svettning
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® Muskelspasmer

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvandare):

Forvirring

Koma

Kramper

Blodproppar (trombos)

Spasmer i artarerna inklusive kransartarerna

Chock

Minskad pumpférmaga for hjartat

Smarta och svullnad i dina vener

Allvarliga andningssvarigheter (pa grund av vatska i lungorna,

kramp i luftréren, andningsuppehall)

Problem med bukspottskorteln (akut eller forvarrad

inflammation i bukspottskorteln)

Forstorade spottkortlar

Overaktiv skoldkértel (hypertyreos)

Underaktiv skdldkortel (hypotyreos), som kan vara 6vergaende

Smarta i leder

Kortvariga storningar i hjarnfunktionen (encefalopati) inklusive

minnesforlust, hallucinationer, synsvarigheter, synforlust,

krampanfall, koordinationsforlust, halvsidig forlamning,

talsvarigheter och medvetsléshet. Forvirring.

® (Okad mangd kreatinin i blodet (vilket kan tyda pa forsamrad
njurfunktion)

® Jodism

Efter en injektion i ryggraden
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp 1 av 100 anvandare):
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® Huvudvark (kan vara svar och vara i timmar)
® Krakningar

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvandare):

Yrsel

lllamaende

Rysningar

Smarta vid injektionsstallet

Kortvariga storningar i hjarnfunktionen (encefalopati) inklusive
forvirring, minnesfoérlust, hallucinationer, synsvarigheter,
synforlust, krampanfall, koordinationsforlust, halvsidig
forlamning, talsvarigheter och medvetsldshet.

® Muskelspasmer

Efter anvandning i kroppskaviteter (sasom livmoder och aggledare)
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® Smarta i magomradet
® Vaginal blédning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Huvudvark
® Sjukdomskansla (illamaende)
® Hojning av kroppstemperatur

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvandare):

® Krakningar
® Rysningar
® Lokala reaktioner (vid injektionsstallet)
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Efter injektion i leder
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Smarta vid injektionsstallet
Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvandare):
® Rysningar

Efter oral anvandning som dryck
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Diarré
® Sjukdomskansla (illamaende)
® Magsmarta

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
® Krakningar
Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvandare):

® Rysningar

Rapportering av biverkningar Om du far biverkningar, tala med
lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att oka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Visipaque ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Visipaque far ej frysas. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Kan varmas och forvaras i varmeskap vid 37°C i upp till en manad
fore anvandning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar jodixanol. Ovriga innehallsdmnen ar
trometamol, natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, vattenfri natrium
-kalciumedetat, saltsyra (pH-reglering) och vatten for
injektionsvatskor.

Visipaque 270 mg I/ml innehaller 550 mg jodixanol per ml
(motsvarande 270 mg jod per ml).
Visipaque 320 mg I/ml innehaller 652 mg jodixanol per ml
(motsvarande 320 mg jod per ml).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Visipaque ar en injektionsldsning. Produkten ar en klar, farglos till
svagt gul vattenlosning.
Visipaque tillhandahalls som:

270 mg I/ml injektionsvatska

Glasflaska:10x20 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 6x200 ml
och 6x500 ml
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Polypropylenflaska (USB): 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150
ml, 10x175 ml, 10x200 ml och 6x500 ml.

320 mg I/ml injektionsvatska

Glasflaska: 10x20 ml, 10x50 ml, 10x100 ml, 6x200 ml och 6x500
ml

Polypropylenflaska (USB): 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150
mIl,10x175 ml, 10x200 ml och 6x500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

GE Healthcare AS

P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo

Norge

Tillverkare:

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norge

eller

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park

Carrigtohill

Co. Cork

Irland
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Lokal foretradare:
GE Healthcare AB
Vendevagen 89
Box 90

182 11 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-02
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