KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IOMERON® 150 soliisyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
100 ml’de 15 g iyoda esdeger 30,62 g iomeprol igerir.

Yardimci madde(ler):
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjektabl Cozelti.
Berrak ¢ozelti, gozle goriiniir partikiiler madde igermemelidir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Sadece tamisal kullanima uygun tibbi preparat

Infiizyon iirografi, Dijital substraksiyon flebografi, BT de kontrast artirma (beyin ve viicut),
kavernozografi, intravendz ve intraarteriyal DSA, ERCP, eriskinlerde ve pediyatride MCU.

BT: Bilgisayarli tomografi

DSA: Dijital substraksiyon anjiyografi

ERCP: Endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi
MCU: Miksiyon sistoiiretrografisi

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Dozaj ve uygulama hizi, yas, viicut agirhigi, kalp debisi ve hastanin klinik durumunun
yanisira klinik soruna, uygulanacak teknige, incelenecek viicut alanina ve donanima bagh
olarak degisebilir.

Endikasyon Formiil Onerilen dozlar
mg (iyot)/ml
Intravenéz iirografi 250, 300, 350, 400 Eriskinler: 50-150 ml

Yenidoganlar: 3-4,8 ml/kg
1 yasindan kii¢iik pediyatrik hastalar: 2,5-4 ml/kg
1 yasindan biiyiik pediyatrik hastalar: 1-2,5 ml/kg

Infiizyon iirografi 150 Eriskinler: 250 ml

Pediyatrik hastalar®
Periferik flebografi 200, 250, 300 Erigkinler: 10-100 ml gerekirse tekrarlanir®

(10-50 ml iist ekstremiteler; 50-100 ml alt ekstremiteler)
DS flebografi 150, 200 Erigkinler: 10-100 ml gerekirse tekrarlanr®

(10-50 ml iist ekstremiteler; 50-100 ml alt ekstremiteler)
BT beyin 150, 200, 250, 300 Erigkinler: 50-200 ml

Pediyatrik hastalar®
BT viicut 150, 200, 250, 300 Erigkinler: 100-200 ml

350, 400 Pediyatrik hastalar®

Kavernozografi 150, 200, 300 Eriskinler: 100 ml'ye kadar




intravensz DSA

250, 300, 350, 400

Erigkinler: 100-250 ml

Pediyatrik hastalar®
Konvansiyonal anjiyografi
- Ust ekstremitelerin 300, 350 Eriskinler®
arteriyografisi
- Pelvis ve alt ekstremitelerin 300, 350, 400 Eriskinler®
arteriyografisi
- Abdominal arteriyografi 300, 350, 400 Eriskinler®
- Inen aort arteriyografisi 300, 350 Eriskinler®
- Pulmoner anjiyografi 300, 350, 400 Erigkinler: 170 ml'ye kadar
- Serebral anjiyografi 300, 350 Erigkinler: 100 ml'ye kadar
- Pediyatrik arteriyografi 300 130 ml’ye kadar®
- Girisimsel 300, 350, 400 Eriskinler®
Pediyatrik hastalar®
Intraarteriyal DSA
- Serebral 150, 200, 300, 350 Erigkinler: Genel goriiniim igin 30-60 ml; selektif enjeksiyonlar
igin 5-10 ml
Bebekler*
- Torasik 200, 300 Erigkinler®: 20-25 ml (aorta) gerekirse tekrarlamr; 20 ml (brons
arterleri)
- Aort kavsi 150, 200, 300, 350 Eriskinler®
- Abdomen 150, 200, 250, 300 Eriskinler®
- Aortografi 150, 200, 300, 350 Eriskinler®
- Translumbar aortografi 150, 200, 300 Eriskinler®
- Periferik arteriyografi 150, 200, 250, 300 Eriskinler: 5-10 ml selektif enjeksiyonlar i¢in 250 ml'ye kadar
Pediyatrik hastalar®
- Girisimsel 150, 200, 300 Erigkinler: 10-30 ml selektif enjeksiyonlar i¢in 250 ml'ye kadar
Pediyatrik hastalar®
Anjiyokardiyografi 300, 350, 400 Eriskinler®
Pediyatrik hastalar: 3-5 ml/kg
Konvansiyonel selektif 300, 350, 400 Eriskinler: Arter basina 4-10 ml, gerekirse tekrarlanir
koroner arteriyografi
Girisimsel koroner 300, 350, 400 Erigkinler: Arter basina 4-10 ml, gerekirse tekrarlanir
arteriyografi
ERCP 150, 200, 300 Erigkinler: 100 ml'ye kadar
Artrografi 200, 300, 350 Erigkinler: Enjeksiyon bagina 10 ml'ye kadar
Histerosalpingografi 200, 300, 350 Erigkinler: 35 ml'ye kadar
Fistiilografi 300, 350, 400 Eriskinler: 100 ml'ye kadar
Diskografi 300 Eriskinler: 4 ml'ye kadar
Galaktografi 300, 350, 400 Erigkinler: Enjeksiyon basina 0,15-1,2 ml
Dakriyosistografi 300, 350, 400 Erigkinler: Enjeksiyon basina 2,5-8 ml
Siyalografi 300, 350, 400 Eriskinler: Enjeksiyon basina 1-3 ml
Miksiyon sistoiiretrografisi 150 Erigkinler: 100-250 ml
Pediyatrik miksiyon 150 40-210 ml*
sistoiiretrografisi
Kolanjiyografi 200, 300, 350 Eriskinler: 60 ml'ye kadar
Retrograd iiretrografi 200, 300 Erigkinler: 20-100 ml
Retrograd pyelografi 200, 300 Erigkinler: Enjeksiyon bagina 10-20 ml
Miyelografi Eriskinler:
200, 13-22 ml
250, 10-18 ml
300 8-15 ml

a = Viicut agirhig1 ve yasa bagli olarak.
b = 250 ml ge¢ilmemelidir. Bireysel doz veya hacim incelenecek yapinin biiyiikliigline

baghdir.

¢ =350 ml gegilmemelidir.

Uygulama sekli:

Intravaskiiler ve intratekal kullanima 6zgii radyoopak tani ajani soliisyonlarmin enjekte
edildiklerinde viicut sicakliginda olmalar1 arzu edilir.




Uriinii kullamim 6ncesinde sise ve tapasimnin zarar gérmemis oldugunun temini yoniinden
inceleyin. Kontrast ajanlarin siselerden cekilmesi steril siringalar ile aseptik sartlar altinda
gergeklestirilmelidir.

Intravaskiiler ve intratekal uygulama ve/veya katater ve kilavuz ile uygulama aseptik sartlar
altinda yapilmalidir.

Elden hemen ¢ikarilmayan donanim kullaniliyorsa, az miktardaki temizleyici ajanin neden
oldugu arta kalan kirliligi 6nlemek i¢in titiz bakim gereklidir.

Kontrast madde igeren siseler, ¢coklu dozlarin ¢ekilmesi i¢in tasarlanmamistir. Lastik tipa
asla bir defadan fazla delinmemelidir. Tipay1 delmek ve kontrast maddeyi ¢ekmek i¢in bir
siringa ignesi kullanilmalidir. Kontrast madde, siringanin igine kullanimin hemen
oncesinde cekilmeli ve seyreltilmemelidir. Sise igerisinde kalan kullanilmamig kontrast
madde, baglanti1 borulari ile birlikte atilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek fonksiyonlarinda orta ila agir derecede bozulma olan
hastalarda, 6zellikle kontrast madde ile hastay1 yeniden incelemeden 6nce renal fonksiyon
parametrelerine dikkat edilmelidir. Siddetli hepatik ve bobrek yetmezligi birlikteligi
kontrast maddenin atilimini geciktirir, bu nedenle bu tiir hastalar kesinlikle gerekli
olmadikg¢a incelenmemelidir. (bkz.Boliim 4.4)

Pediyatrik popiilasyon: 1 yasindan kiigiik bebekler, 6zellikle yeni doganlar elektrolit
dengesizligine ve hemodinamik bozukluklara olduk¢a hassastir. Kullanilacak dozaj,
uygulama teknigi ve hastanin durumu yoniinden dikkatli olunmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Yashlar, oOzellikle yiiksek dozajda kullanildiginda kontrast
maddelere karsi 0Ozel reaksiyon riski tasirlar. Miyokard iskemisi, major aritmi ve
ekstrasistollerin bu hastalarda ortaya ¢ikmasi daha muhtemeldir. Daha yiiksek ndrolojik
hastalik ve agir vaskiiler hastalik olasilig1 ek bir risk faktoriidiir. Akut renal yetersizlik
ihtimali bu kisilerde daha yiiksektir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde ve bilesenlerinden herhangi birine asir1 duyarlik durumunda kullanilmamalidir.
Intratekal uygulama

fomeproliin kortikosteroidlerle eszamanli olarak intratekal uygulanmasi kontrendikedir
(bkz.Bolim 4.5)

Doz asimi ihtimalinden dolayi, teknik yetersizlik durumunda acil olarak tekrarlanan
miyelografi kontrendikedir.

Histerosalpingografi
Kadin iireme organlarinin incelenmesi, teyit edilmis gebelik veya gebelik siliphesi
durumunda ve akut inflamasyon vakalarinda kontrendikedir. (bkz.Boéliim 4.6)

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Ozel uyarilar

Biitiin uygulama yollar1 i¢in gegerli uyarilar

Muhtemel ciddi yan etkiler géz oniinde tutularak, iyotlu kontrast maddelerin kullanima,
kontrast tetkiki i¢in kesin ihtiyac olan vakalarla smirlandirilmalidir. Ihtiyag, hastanin klinik
durumuna gore degerlendirilmelidir ve hastay1 etkileyebilecek kardiyovaskiiler, renal
ve/veya hepatobiliyer sistemlere ait hastalik siire¢leriyle iliskisi goz oniinde tutulmalidir.



Radyoopak kontrast madde kullanimi igeren tanisal kardiyoanjiyografik islemler, yasam
destegi konusunda egitimli personelin ve uygun acil hizmetlerin mevcut oldugu
hastanelerde, kliniklerde veya bakimevlerinde yiiriitiilmelidir.

Diger daha rutin tanisal amagli kontrastli incelemeler i¢in, deneyimle uygun oldugu
kanitlanan yardimci tibbi malzeme ve ilaglar (AMBU, oksijen, antihistaminik,
vazokonstriktor, kortizon grubu ilaclar v.b.) kamuya ait veya 6zel kliniklerin radyoloji
boliimlerinde mevcut olmalidir.

Venografi uygulandig1 zaman siipheli tromboz, flebit, agir iskemi, lokal enfeksiyon veya
arteriyovendz tikanikligi olan hastalarda 6zel dikkat gereklidir.

Ozel patolojik durumlar1 olan hastalarda kullanimi

Iyotlu kontrast maddelere karsi asir1 duyarlik, alerjik yatkinlik: Bu iiriin diger kontrast
maddelerle oldugu gibi, anafilaksi veya bulanti, kusma, dispne, eritem, diirtiker ve
hipotansiyon gibi alerjinin diger belirtilerine neden olabileceginden, alerji, astim ge¢cmisi
veya Onceki benzer arastirmalarda istenmeyen reaksiyon geg¢misi olanlarda ekstra dikkat
gerektirmektedir. Bu hastalarda, yararlar risklerden agikca daha fazla olmali ve uygun
resiisitatif onlemler alinmis olmalidir. Birincil tedaviler sunlardir:

Etki Baslhica Semptomlar Primer Tedavi
Vazomotor etki sicaklik hastayi1 rahatlatma
bulanti/kusma
Cilt daginik kurdesen H1 — antihistaminikler
siddetli tirtiker H2 - antihistaminikler
Bronkospastik hirilt: oksijen
beta-2 agonist inhalerler
Anaflaktoid reaksiyon anjiyoddem oksijen
irtiker v s1v1 destegi
bronkospazm adrenerjikler (iv epinefrin)
hipotansiyon inhale beta 2 adrenerjikler
antihistaminikler (H1 ve H2
resepOr blokerleri)
kortikosteroidler
Hipotansif hipotansiyon v s1vi destegi
Vagal refleks hipotansiyon iv s1v1 destegi
bradikardi 1v atropine

Ref: Bush WH; The Contrast Media Manual; Katzburg RW Ed.; Williams and Wilkins; Baltimore 1992;
Chapter 2 p 23

Alerjen duyarliligi: Saman nezlesi, iirtiker ve gida alerjisi gibi alerji hikayesi olan hastalarda
iyotlu kontrast maddelere kars1 advers reaksiyonlarin daha yaygin oldugu konusunda genel
fikir birligi vardir.

Astimli hastalar: Ozellikle beta-blokor tedavisi altindaki astimli hastalar, kontrast madde
uygulamasindan sonra bronkospazm agisindan daha yiiksek bir risk altindadir.
Hipertiroidizm ve nodiiler guatr: Kontrast maddelerde az miktarda bulunabilen serbest
inorganik iyot, 6zellikle hipertiroidizmli veya tirotoksikozla iligkili guatrli hastalarda tiroid
fonksiyonu {lizerinde bazi etkiler olusturabilir. Geleneksel iyotlu kontrast maddelerin
uygulamasindan sonra tiroid krizleri bildirilmistir.

Iﬂntraarteriyal ve intravendz uygulama
Ozel patolojik durumlari olan hastalarda kullanimi




Bobrek fonksiyon bozuklugu: Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kontrast madde
uygulanmasi renal yetmezlik nobetlerine sebep olabilir. Onleyici tedbirler arasinda yiiksek
riskli hastalarin belirlenmesi, kontrast madde bobrekler tarafindan temizleninceye kadar ve
tercihen islemden Once veya islem sirasinda i.v. inflizyonu siirdiirmek suretiyle kontrast
madde uygulanmasindan 6nce yeterli hidrasyonun saglanmasi, miimkiin oldugunda kontrast
madde bobrekler tarafindan tam olarak temizleninceye kadar nefrotoksik ilaclarin
uygulanmasindan veya biiylik cerrahi veya renal anjiyoplasti gibi iglemlerden kaginilmasi,
bobrek fonksiyonu tetkik dncesi diizeylere erisinceye kadar yeni bir kontrast ajanla tetkikin
ertelenmesi sayilabilir.

Diyaliz tedavisi géren hastalar, iomeprol gibi diyalizle kolayca temizlenebilen kontrast
maddeleri alabilir.

Diyabetes mellitus: Diyabetik nefropati, kontrast maddenin damar i¢ine uygulanmasindan
sonra bobrek bozukluguna yatkinligi artirabilir. Kontrast maddenin damar igine
uygulanmasi biguanid tedavisi alan hastalarda laktik asidoza yol agabilir. (bkz.B6liim 4.5)
Multiple myeloma, Waldenstoem’s paraproteinemia: Ozellikle, myelomatozis veya
paraproteinemia, kontrast madde uygulanmasini takiben bdbrek bozukluguna yatkinligi
artirabilir. Kontrastlt bir prosediiriin kullanilmasinin faydalar1 olasi riske karst dikkatlice
degerlendirilmelidir. Kontrast madde uygulamasindan sonra yeterli hidrasyon ve bobrek
fonksiyonlarinin izlenmesi Onerilir.

Feokromositoma: Bu hastalarda kontrast maddelerle yapilan radyolojik islemler sirasinda,
zaman zaman kontrol edilemeyen agir hipertansif krizler ortaya ¢ikabilir.

Orak hiicreli anemi hastaligi: Kontrast maddeler, orak hiicreli anemi hastalig1 yoniinden
homozigot olan bireylerde oraklanmay1 uyarabilir. Yeterli hidrasyon 6nerilir.

Myasthenia gravis: Iyotlu kontrast maddelerin uygulanmasi, myasthenia belirti ve
bulgularini kétiilestirebilir.

Agir karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu: Ozellikle, agir karaciger ve bobrek
fonksiyon bozuklugunun birlikte olmasi kontrast madde atilimini geciktirebilir; bu nedenle
bu tiir hastalar kesinlikle gerekli olmadik¢a incelenmemelidir.

Agir kardiyovaskiiler hastalik: Agir kardiyovaskiiler hastalig1 ve 6zellikle kalp yetmezligi
ve koroner arter hastaligi olan bireylerde agir reaksiyon riskinde artis mevcuttur. Pulmoner
hipertansiyonu ve kalp kapakc¢igr hastaligi olanlarda uygulanmalar1 belirgin hemodinamik
degisikliklere yol acgabilirken, damar i¢ine kontrast madde enjeksiyonu belirgin veya gizli
kalp yetmezligi olan hastalarda akciger 6demini hizlandirabilir.

Agir kronik hipertansiyon, kontrast madde uygulanmasindan sonra bobrek hasari riskini ve
kateterizasyon iglemi ile iligkili riskleri artirabilir.

Merkezi Sinir Sistemi hastaliklar1: Inme veya akut serebral kanamasi olan hastalar ile kan-
beyin bariyeri hasari, beyin 6demi ve akut demiyelinasyon gibi durumlarda 6zel itina
gosterilmelidir. Primer veya sekonder kafa i¢i tiimorlerin varlig1 ve epilepsi hikayesi,
konviilziyonlarin ortaya ¢ikma ihtimalini artirabilir.

Dejeneratif, inflamatuvar veya neoplastik serebrovaskiiler patolojilere bagli norolojik
belirtiler, kontrast madde uygulamasi ile siddetlenebilir.

Damar icgine kontrast madde enjeksiyonu, vazospazma ve sonucunda serebral iskemi
ndbetlerine sebep olabilir.

Semptomatik serebrovaskiiler hastaligi, yeni inme veya sik gecici iskemik atagi olan
hastalarda, ge¢ici norolojik komplikasyon riski artar.

Alkolizm: Akut ve kronik alkolizmin kan-beyin bariyerinin gecirgenligini artirdigi hem
deneysel hem de klinik olarak ispatlanmistir. Bu, iyotlu ajanlarin beyin dokusuna geg¢isini ve
muhtemelen merkezi sinir sistemi bozukluklarina yol agmasini kolaylastirir. Alkolizm ndbet
esigini azaltabilir.



[lag bagimlihigi: Kan beyin bariyerinin gegirgenligi ilag bagimliiginda da artar. Bu, iyotlu
ajanlarin beyin dokusuna gecisini ve muhtemelen merkezi sinir sistemi bozukluklarina yol
acmasini kolaylastirir. Ilag suistimali hikayesi de nobet esigini diisiirebilir.

Ozel 6nlemler

Hasta ile iliskili 6nlemler

Hidrasyon: Hastalara yeterli hidrasyon saglanmis olmalidir, sivi ya da elektrolit
dengesindeki ilgili her tiirlii anormallik kontrast madde enjeksiyonu dncesinde ve sonrasinda
normal hale getirilmelidir. Ozellikle diabetes mellitus, poliiiri, oligiiri, hiperiirisemisi olan
hastalar ile bebekler, kiiciik ¢ocuklar ve yasli hastalar dehidrasyona maruz birakilmamalidir.
Agir hepatik ve renal fonksiyon bozuklugu olan hastalar daha biiyiik bir risk altindadir.
Konjestif kalp yetmezligi gibi asir1 siv1 yiiklemesi nedeniyle kotiilesebilecek hastaliklar:
olan hastalarin hidrasyonunda dikkatli olunmalidir.

Diyet onerileri: Doktor tarafindan bagka bir sekilde onerilmedikce, tetkik giinline kadar
normal diyet ve yeterli sivi alimi siirdiiriilebilir.

Onceden ilag tedavisi: Feokromositomali hastalarda kan basinci krizi riski sebebiyle
kontrast maddenin bir doktor gozetiminde intra-arteriyel enjeksiyonundan dnce alfa ve beta
reseptor blokdrler ile dnceden tedavi onerilir.

Asirt hassasiyet: Alerjen duyarligt olan, iyotlu kontrast maddelere asir1 hassasiyeti bilinen
ve astim hikayesi olan hastalarda anaflaktoid reaksiyonlar1 onlemek i¢in antihistaminik
ve/veya kortikoidler ile dnceden tedavi diisiintilebilir.

Anksiyete: Belirgin heyecan durumlari, anksiyete ve halsizlik yan etkilere ve kontrastla
iligkili reaksiyonlarin siddetlenmesine sebep olabilir. Bu olgularda sedatif verilebilir.
Birlikte kullanilan ilaglar: Noroleptik, analjezik, antiemetik ve fenotiazin tiirevleri gibi
nobet esigini diisiiren ilaglarla tedavi, tetkikten 48 saat 6nce kesilmelidir. Tedaviye islemden
24 saat gectikten sonra yeniden baglanabilir. Antikonviilzif tedavi kesilmemeli ve optimal
dozajda uygulanmalidir.

Hastanin gozlenmesi

Intravaskiiler uygulama: Kontrast maddenin damar igine uygulanmasi miimkiinse hasta
yatar durumda iken yapilmalidir. Hasta, uygulamadan sonra en az 30 dakika siireyle gozlem
altinda tutulmalidir.

Intratekal uygulama: Servikal veya lumboservikal islemlerin tamamlanmasindan sonra:

- kontrast maddeyi daha asagi diizeylere gondermek i¢in yaklasik iki dakika siireyle
masanin basimi takriben 45”1ik bir ac1 ile yiikseltin.

- hastay1 iizerine tastmadan dnce sedyenin basimi en az 30”lik bir ac1 ile yiikseltin.

- asin1 ve Ozellikle aktif hasta hareketi veya gerginliginden ka¢inilmalidir.

- islemi takip eden 0Ozellikle ilk birka¢ saat i¢inde hastay1 yakin goézlem altinda, hareketsiz
olarak ve bas yukar1 pozisyonda tutun.

- bu siire sirasinda hasta sirt iistli yatar durumda kalmalidir.

- tolere ediliyorsa s1v1 alim1 ve yemek yenilmesi tesvik edilmelidir.

Prosediir ile iligkili onlemler

Koagiilasyon, kateterin yikanmasi Non-iyonik kontrast maddelerin bir 6zelligi, normal
fizyolojik fonksiyonlara son derece az miidahaleci olmalaridir. Non-iyonik kontrast
maddeler, iyonik maddelere oranla daha az in vitro antikoagiilan etkinlige sahiptir. Damar
kateterizasyon islemini yapan tibbi ve paramedikal personel, kateterin fizyolojik tuzlu
soliisyon ile (gerekli ise heparin eklenmesi yoluyla) yikanmasi dahil olmak iizere islemle
iliskili tromboz ve embolizm riskini minimum seviyeye indirmek i¢in bundan haberdar
olmal1 ve anjiyografik teknige ¢ok dikkat etmelidir.



Duyarlik testi: Kontrast maddeye bilinen bir asir1 hassasiyeti ya da asir1 hassasiyet sliphesi
olan hastalarda, siddetli ya da fatal reaksiyonlar hassasiyet testi ile Onceden tespit
edilemeyeceginden, hassasiyet testi dozlar1 uygulanmasi tavsiye edilmez.

Damar disma kacis: Damar disina kagist dnlemek i¢in kontrast maddenin enjeksiyonu
sirasinda asirt dikkat gereklidir. Bu, 6zellikle ciddi arteriyal veya vendz hastaligi olanlarda
onemlidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kontrast maddeye kars1 alerji benzeri reaksiyonlar Interleukin-2 (IL-2) gibi immiino-
modiilatorler ile tedavi edilen hastalarda daha sik goriiliir ve gecikmis reaksiyonlar seklinde
ortaya ¢ikar.

Beta blokorler, kontrast madde tarafindan tetiklenen bronkospazm tedavisine cevabi
azaltabilir.

fomeprol gibi non-iyonik kontrast maddelerle griilmedigi halde, iyonik kontrast maddelerle
yapilan miyelografi sonrasinda araknoidit gozlenmistir. Ancak, iomeprol ve
kortikosteroidlerin  intraspinal  enjeksiyonu, kortikosteroidler araknoidite  sebep
olabileceginden kontrendikedir. (bkz.B6liim 4.3)

Tiroid fonksiyon testleri: Iyotlu kontrast maddelerin kullanilmasi, tiroid dokusunun tiroid
hastaliklarinin teshisi i¢in kullanilan radyoizotoplar1 almasini en az iki haftalik bir siireyle
azaltir.

“Proteine bagli iyot” ve “radyoaktif iyot alimi” ¢alismalarinin sonuglari, iyotlu kontrast
maddelerin verilmesini takiben iki haftaya kadar tiroid fonksiyonunu dogru olarak
yansitmayabilir. T3 resin alim1 ve total veya serbest tiroksin (T4) dl¢timleri ile tiroidin test
edilmesi Onerilir.

Oral kolesistografik ajanlar: Son caligmalar bobrek yoluyla atilan kontrast maddeler ile
agizdan kullanilan kolesistografik ajanlar arasinda herhangi bir etkilesim olmadigini
gdstermistir.

Laboratuvar testleri: Kontrast maddenin serum ve idrardaki yiiksek konsantrasyonlari,
bilirlibin, protein ve inorganik maddelerin (6rnegin; demir, bakir, kalsiyum, fosfat)
laboratuvar test sonuglarini degistirebilir.

Metformin: Biguanid sinifi (metformin) oral antidiyabetik ila¢ tedavisi goren, hafif renal
bozuklugu olan ve elektif prosediir uygulanan diyabetli hastalarda laktik asidoz olusumunu
engellemek icin kontsrast madde uygulamasindan 48 saat once metformin kullanimi
durdurulmalidir ve uygulamadan 48 saat sonra serum kreatinin diizeyi degismemisse tekrar
baslanmalidir (bkz.Boliim 4.4)

Renal fonksiyon bozuklugu olan ya da renal durumu bilinmeyen acil servis hastalarinda,
kontrast madde ile tetkike dair risk ve faydalar bir doktor tarafindan degerlendirilmeli ve
gerekli onlemler alinmalidir. Kontrast madde uygulamasindan itibaren metformin kullanimi
durdurulmalidir. Prosediiriin ardindan hasta, laktik asidoz belirtilerine yonelik olarak
gozlem altinda tutulmalidir. Serum kreatinin/eGFR gozlem Oncesi seviyeye kiyasla
degismemisse, kontrast madde uygulamasindan 48 saat sonra metformin kullanimina tekrar
baslanmalidir.

Renal fonksiyonlart normal olan hastalar, metformin kullanimina normal olarak devam
edebilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi
yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye



Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma yasindaki kadinlar X-1s51mm1 incelemelerine (kontrastli veya kontrastsiz)
maruz birakilmadan Once, uygun arastirma yapilmali ve gerekli onlemler alinmalidir.
(bkz.Boliim 4.4)

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik veya embriyonal/fetal gelisim veya dogum
veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

IOMERON® gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Histerosalpingografi
Kadin iireme organlarinin incelenmesi, teyit edilmis gebelik veya gebelik siliphesi
durumunda ve akut inflamasyon vakalarinda kontrendikedir. (bkz.Boliim 4.3)

Laktasyon donemi

Anne siitiiyle iomeprol atilimi ile ilgili insan verisi mevcut degildir. Hayvan caligmalari,
anne siitlindeki iomeprol atiliminin diger kontrast ajanlara benzedigini ve bu bilesiklerin
geng insanlarda gastrointestinal sistem tarafindan asgari diizeyde emildiklerini géstermistir.
Bu nedenle siit gocuklarinda advers etkilerin olmas1 muhtemel degildir.

Emzirmeyi kesmek gerekli degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite
IOMERON®un iireme yetenegi ve fertilite iizerinde bir etkisinin olup olmadig
bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ara¢ ya da makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ancak intratekal
uygulamanin ardindan 24 saat siireyle ara¢ ya da makine kullanimi tavsiye edilmez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Genel

Iyotlu kontrast maddelerin kullanimi, hafif-orta siddetli yan etkilere veya anaflaktik sok gibi
hayat1 tehdit edici ya da potansiyel olarak 6liimciil reaksiyonlara sebep olabilir.
Reaksiyonlar, vakalarin ¢ogunda doz wverildikten sonraki ilk dakikalar iginde goriiliir.
Ancak, reaksiyonlar uygulama yoluna bagli olarak enjeksiyondan sonra 24 saate kadar da
kendini gosterebilir.

Anaflaksi (anaflaktoid/asir1 duyarlik reaksiyonlari), ¢esitli semptomlarla ortaya c¢ikabilir;
herhangi bir hastada tiim semptomlar nadiren gelisir. Uygulamadan sonra 1 ila 5 dakika
icinde (nadiren 2 saat sonra) hasta genellikle huzursuzluk, ajitasyon, sicak basmasi, sicaklik
hissi, terlemede artis, bas donmesi, gozyasi salgisinda artis, rinit, ¢arpinti, parestezi,
pruritus, isitme bozukluklari, bogazda daralma, disfaji, oksiiriik, aksirma, {irtiker, eritem,
hafif lokal 6dem veya yaygin anjiyoddem, dil veya larinks 6demine bagli tikanma hissi
ve/veya hiriltili solunum ve bronkospazm ile kendini belli eden spazmlardan sikayet eder.
Bulanti, kusma, karin agris1 ve diyare daha az yaygindir. Verilen dozajdan ve uygulama
yolundan bagimsiz olarak olusabilen bu reaksiyonlar, dolasim kollapsinin ilk belirtileri
olarak kendini gosterebilir.



Kontrast maddenin uygulanmasi derhal kesilmelidir; gerekli ise, uygun acil intravenoz
tedaviye baglanmalidir.

Kardiyovaskiiler sistemi icine alan ciddi anaflaktik reaksiyonlar belirgin hipotansiyon ile
birlikte olan vazodilatasyon, refleks tasikardi, dispne, ajitasyon, siyanoz, oOliimle
sonuclanabilen solunum ve/veya kalp durmasina dogru ilerleyen biling kaybidir. Bu olaylar,
hizli olarak ortaya ¢ikabildigi i¢in acil kardiyopulmoner canlandirma gerektirir.

Primer dolasim kollapsi, yukarida agiklanan belirti ve bulgular olmadan veya solunum
belirtileri ortaya ¢ikmadan yalniz basina ve/veya ilk olarak goriilebilir.

Intravaskiiler uygulama

Cok yaygin ( > 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Sistem, organ veya | Yaygin (= 1/100 | Yaygin olmayan | Seyrek (= 1/10.000 | Yayginhk
aparat ila <1/10) (= 1/1000 ila < | ila<1/1000) bilinmiyor*
1/100)

Kan ve lenf Trombositopeni,

sistemi hemolitik anemi

hastahklar

Bagisikhik sistemi Anafilaktoid

hastaliklar reaksiyon

Psikiyatrik Anksiyete, zihin

hastahklar bulanikligi durumu

Sinir sistemi Bas donmesi, bas | Presenkop Koma, gegici iskemik

hastaliklar agrisi atak, paralizi, senkop,
konviilsiyon,  biling
kaybi, disartri,
parestezi, amnezi,
somnolans, tat alma
bozuklugu

Goz hastaliklar Korlik, gegici gorme
bozuklugu,
konjunktivit,
lakrimasyon  artist,
fotopsi

Kardiyak Bradikardi, Kardiyak arrest,

hastahklar tagikardi, miyokard enfarktiisii,

(genellikle ekstrasistoller kalp yetmezligi,

kardiyovaskiiler anjina pektoris,

islem ve aritmi, ventrikiiler ya

miidahalelerden da atriyal fibrilasyon,

sonra) atriyoventrikiiler blok,
palpitasyon, siyanoz

Vaskiiler Hipertansiyon Hipotansiyon Dolasim kollapsi veya

hastaliklar sok, ates basmasi,

(genellikle yiizde kizarma,

kardiyovaskiiler solgunluk

islem ve

miidahalelerden

sonra)

Solunum,  gogiis Dispne Solunum durmasi,

bozukluklar1  ve akut respiratuar

mediastinal distres sendromu

hastahklar (ARDS),  pulmoner
6dem, larinks 6demi,




faringeal 6dem,
bronkospazm, astim,
Oksriik,
hiperventilasyon,
farinks rahatsizligi,
larinks ~ rahatsizligi,
rinit, disfoni

Gastrointestinal Bulanti, kusma Diyare, karin agrisi,

hastahklar asirt tikiiriik  salgst,
disfaji, tikiiriik
bezinde biiyiime

Deri ve deri alti Eritem,  frtiker, | Dokiintii Anjiyoddem, soguk

doku hastaliklari priirit terleme, terlemede
artig

Kas-iskelet Sirt agrisi Artralji

bozukluklari, bag
doku ve kemik

hastahklar

Bobrek ve idrar Bobrek yetmezligi

yolu hastaliklar:

Genel bozukluklar | Sicaklik hissi Gogiis agrisi, | Bitkinlik, titreme, | Enjeksiyon

ve uygulama enjeksiyon ateslenme bolgesinde

bolgesine iliskin bolgesinde reaksiyon**, bolgesel

hastaliklar sicaklik ve agr1 sogukluk, yorgunluk,
susuzluk, halsizlik

Arastirmalar Serum kreatinin | Elektrokardiyogramda

artigt ST segment

elevasyonu, anormal
elektrokardiyogram

*4515 hasta ile gerceklestirilen klinik deneylerde reaksiyon gozlemlenmediginden, en iyi
tahminle reaksiyonlarin géreceli olusumu nadirdir (> 1/10,000 to <1/1000).

Belirli bir reaksiyonu, semptomlarini ve ilgili kosullar1 ifade etmek i¢in en uygun MedDRA
(versiyon 19.0) terimi kullanilmistir.

**Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, enjeksiyon bdlgesinde agri ve sigmedir. Vakalarin
cogunda bu reaksiyonlar kontrast maddenin ekstravazasyonundan kaynaklanmaktadir. Bu
reaksiyonlar genellikle gegicidir ve herhangi bir sekel olmaksizin iyilesir. Ekstravazasyon
vakalarinda enflamasyon, deri nekrozu ve hatta kompartman sendromu gelisimi de
bildirilmistir.

Koroner kateterizasyon prosediirii komplikasyonu olarak koroner arter trombozu ve koroner
arter embolizmi rapor edilmistir.

Kontrast maddenin intraarteriyal enjeksiyonu sirasinda, ozellikle koroner ve serebral
anjiyografiden sonra genellikle prosediire bagli olarak muhtemelen kateter basinin
tetiklemesiyle ya da asir1 kateter basinci nedeniyle vazospazm ve ardindan iskemi
gbzlemlenmistir.

Diger iyotlu kontrast maddelerde oldugu gibi, iomeprol enjeksiyonu sonrasinda Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) ve eritema multiforme gibi
cok nadir mukokutandz sendrom vakalar rapor edilmistir.

Pediyatrik hastalar

Pediyatrik hastalara dair kisith deneyim mevcuttur. Klinik arastirma pediatrik glivenlik veri
taban1 167 hastadan olusmaktadir.
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Tomeprol’iin ¢ocuk ve yetiskinlerdeki giivenlilik profili benzerdir.

Intratekal uygulama

Yetigkinler

Intratekal iomeprol uygulamasina yonelik klinik deneylere 388 hasta katilmistir.

Intratekal iomeprol uygulamasmin ardindan en sik rapor edilen advers reaksiyonlar bas
agrisi, bag donmesi, mide bulantisi, kusma ve sirt agrisidir. Bu reaksiyonlar genellikle hafif
ila orta dereceli olup ve dogasi itibariyle gecicidir. Nadir vakalarda bas agris1 birka¢ giin
stirebilir. Cogu yan etki, kontrast maddenin uygulama bolgesinden intravaskiiler alana BOS
sirkiilasyonunda yayilmasi nedeniyle prosediiriin ardindan birka¢ saat icerisinde (3 ila 6
saat) ortaya ¢ikar. (bkz.Boliim 5.2) Cogu reaksiyon genellikle enjeksiyonun ardindan 24 saat
icinde ortaya cikar.

Advers Reaksiyonlar
Klinik Deneyler Pazarlan{a
Sistem Organ Sinifi sonrasi gézlem
Cok yaygin Yaygin Yaygin olmayan Sikhk
(=1/10) (=1/100 ila (=1/1000 ila bilinmiyor*
<1/10) <1/100)
Bagisiklik sistemi Anafilaktoid
hastaliklar1 reaksiyon
Sinir sistemi Bas agrisi Bas donmesi Biling kayb, Epilepsi
hastaliklari paraparezi,
parestezi,
hipoestezi,
somnolans
Vaskiiler hastahiklar Hipertansiyon Hipotansiyon,
ylizde kizarma
Gastrointestinal Bulanti, kusma
hastaliklar
Deri ve deri-alt1 doku Terlemede artis, Dokiintii
hastahiklar pruritus
Kas-iskelet Sirt agrisi, Kas-iskelet
bozukluklari, bag doku ekstremitelerde tutulmasi, boyun
ve kemik hastahklari agri agrisi
Genel bozukluklar ve Enjeksiyon Sicak basmasi, ates
uygulama bélgesi bolgesinde
rahatsizliklar reaksiyon**

*388 hasta ile gergeklestirilen klinik deneylerde reaksiyon gozlemlenmediginden, en iyi
tahminle reaksiyonlarin goreceli olusumu yaygin degildir (> 1/1000 to <1/100.

Belirli bir reaksiyonu, semptomlarini ve ilgili kosullar1 ifade etmek i¢in en uygun MedDRA
(versiyon 19.0) terimi kullanilmigtir.

** Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari uygulama bolgesinde agri, rahatsizlik, enjeksiyon
bolgesinde agr1 ve enjeksiyon bolgesinde 1sinmadir.

Pediyatrik hastalar
Klinik deneylerde ya da pazarlama sonrasi
uygulamasinin ardindan yan etki rapor edilmemistir.

gozlemlerde iomeproliin intratekal

Viicut bosluklarina uygulama
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Viicut bosluklarina iyotlu kontrast maddenin enjekte edilmesinden sonra, kontrast madde
uygulama alanindan yavasca sistemik sirkiilasyona absorbe edilir ve daha sonra renal
eliminasyon ile temizlenir.

ERCP (Endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi)’yi takiben hafif diizeyde kan amilaz
artis1 yaygindir. Nadir pankreatit vakalar1 bildirilmistir.

Artrografi ve fistiilografi sirasinda bildirilen reaksiyonlar, genellikle daha dnceden mevcut
olan doku inflamasyonu iizerine eklenmis irritatif durumlar1 ifade eder.

Sistemik asir1 duyarlik reaksiyonlar1 nadir olup genel olarak hafiftir ve deri reaksiyonlari
formundadir. Ancak, ciddi anaflaktoid reaksiyon ihtimali diglanamaz. (bkz.B6liim 4.8)
Diger iyotlu kontrast maddelerle oldugu gibi, histerosalpingografiden sonra pelvik agr1 ve
halsizlik goriilebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Asirt doz, esas olarak pulmoner ve kardiyovaskiiler sistemi etkileyen ciddi advers etkilere
yol acabilir. Asir1 dozun tedavisi biitiin hayati fonksiyonlarin desteklenmesi ve semptomatik
tedavinin derhal uygulanmasma dogru yéneltilmelidir. lomeprol, plazma veya serum
proteinlerine baglanmaz ve bu nedenle diyaliz edilebilir. Gerekli oldugunda, iomeprol
hemodiyaliz ile temizlenebilir.

Kazara intratekal doz asimi durumunda durumunda (bkz.Boliim 4.2), artan hiperrefleksi
veya tonik kolonik spazmlar, jeneralize nobetler, hipertermi, stupor ve solunum
depresyonuna kadar varan MSS bozukluklarinin belirtileri ve semptomlar1 goriilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Suda eriyebilen, nefrotropik, diisiikk osmolaliteli X-151n1 kontrast
madde,

ATC kodu: VO8ABI10

IOMERON®un etkin maddesi olan iomeprol  N,N'-bis(2,3-dihidroksipropil)-
5[(hidroksiasetil)-metilamino]-2,4,6-triiyodo-1,3-benzendikarboksamid; X-15101
incelemelerinde kullanilan, 3 iyotlu, non-iyonik, suda eriyebilen, 777,09 molekiil agirliginda
radyografik kontrast bir maddedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Intravaskiiler uygulama

fomeproliin 400 mg iyot/ml'ye kadar olan konsantrasyonlardaki soliisyonlarinin
farmakokinetigi, tolerabilitesi ve etkililigi saglikli goniillilerde ve iirografi, anjiyografi,
bilgisayarli tomografi (BT) ve viicut goriintiileme caligmalar1 yapilan hastalarda test
edilmistir. Laboratuvar test degerlerinde ve hayati parametrelerde klinik yonden anlaml
degisiklikler tespit edilmemistir.

Emilim: Intravendz kullanim nedeniyle gastrointestinal emilimi s6z konusu degildir.
Dagilim: Dagilim hacmi, ekstra hiicresel siviya benzerdir. iomeprol, serum veya plazma
proteinlerine baglanmaz. Intravaskiiler uygulamadan sonra iomeproliin farmakokinetigi, iki
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kompartmanli modele uyar; ila¢ dagilimi i¢in hizli bir faz ile ilag eliminasyonu i¢in daha
yavas bir faz gosterir.

Biyotransformasyon: iomeprol metabolize edilmez.

Eliminasyon: 18 saglikli goniilliide, dagilim ve eliminasyon fazlarmmin ortalama yari
Omiirleri sirasi ile 23 + 14 (s) dakika ve 109 £ 20 (s) dakikadir.

fomeprol, esas olarak bobrekler yoluyla atilir. Bobrek fonksiyonlarinda degisiklik olmamasi
durumunda, iomeproliin kiimiilatif tiriner atilim1 intravendz uygulanan dozun ylizde orani
seklinde ifade edilir ve uygulamadan sonraki 60 dakikada yaklasik %24-34, 8 saatte %84,
12 saatte %87 ve 24 ile 96 1nc1 saatler arasinda %95’ dir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, bobrek fonksiyon bozuklugunun derecesine
bagli olarak eliminasyon yarilanma 6mrii uzar.

Intratekal uygulama

Emilim: Intratekal kullanim nedeniyle gastrointestinal emilimi sz konusu degildir.

Dagilim: Intratekal uygulamadan sonra iomeproliin farmakokinetigi, uygulama sonrasi 3-6
saat icerisinde iomeproliin serebrospinal sividan tamamen emildigini gosterir.
Biyotransformasyon: lomeprol metabolize edilmez.

Eliminasyon: Eliminasyon yarilanma Omrii doza bagli olarak 8-11 saat arasindadir.
Olgiilebilen plazma konsantrasyonlari, hastalarin %93’iinde uygulama sonras1 24 saate
kadar gozlemlenmistir.

fomeprol, bobrekler yoluyla degismeden atilir. Idrarla atihm, doz sonrasi ilk 24 saat
icerisinde hemen hemen tamamlanir. Kiigiik bir yiizdesi ise 24 ile 38’inci saatler arasinda
atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik o6ncesi giivenlilik verileri, tekrarlayan doz toksisitesi, genotoksisite ve fertilite
tizerindeki etkiler insanlar i¢in belirgin bir tehlike oldugunu gostermemektedir.
Klinik oncesi etkiler, sadece, insanlara verilen maksimum dozlardan ¢ok daha yiiksek
dozlara maruz kalindiktan sonra gozlemlenmistir. Bu nedenle, klinik anlami diisiik
diizeydedir.
Sican, fare ve kopeklerde yapilan ¢alisma sonuglari, siganlarda ve kopeklerde tekrarlayan
uygulamalar sonrasinda elde edilen iyi sistemik tolerabiliteye ek olarak, iomeproliin tek
intravendz veya intraarteriyel uygulamadan sonra, diger non-iyonik kontrast maddelerinkine
benzer veya daha az akut toksisiteye sahip oldugunu gostermektedir.
Tomeproliin g (iyot)/kg cinsinden ve hayvanlarda %95 giiven aralifma karsilik gelen LDso
degerleri uygulama yollarina gore asagidaki gibidir:
- Intravendz:

19,9 (19,3-20,5) (fare)

14,5 (13,2-16,0) (sigan)

>12,5 (kopek)
- Intraperitoneal:

26,1 (23,3-29,2) (fare)

10 (8,9-11,3) (sigan)
- Intraserebroventrikiiler:

1,4 (1,3-1,6) (fare)
- Intrasisternal:

>1,2 (si¢an)
- Intrakarotis:

5,8 (4,64-7,25) (sican)
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Trometamol

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Kontrast maddeler hi¢bir zaman diger ilaglarla karigtirllmamalidir.
6.3. Raf omrii

60 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altinda, oda sicakliginda, iyonize edici 1s1nlardan (X-1s1n1) koruyarak saklayimniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, plastik asma diizenekli agz1 kauguk tipa lizerine askili metal kapisonlu plastik
kapakli cam infiizyon sise.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin kontrolii yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Giirel ilag Ticaret A.S. '
Okmeydani, Borugicegi Sok.No.16, 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel no: (0212) 220 64 00
Faks no: (0212) 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARTI)

102/39

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 14.08.1997
Ruhsat yenileme tarihi: 14.08.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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