ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
lomeron 250, roztwér do wstrzykiwan, 250 mg jodu/ml
lomeron 300, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg jodu/ml
lomeron 350, roztwoér do wstrzykiwan, 350 mg jodu/ml
lomeron 400, roztwér do wstrzykiwan, 400 mg jodu/ml
Jomeprol (lomeprolum)
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lomeron i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem lomeron
3. Jak stosowac lomeron
4. Mozliwe dziatania niepozgdane
5. Jak przechowywac lomeron
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lomeron i w jakim celu sie go stosuje
Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.
lomeron jest sterylnym wodnym roztworem jomeprolu w zakresie stezen od 200 do 400 mg jodu/ml.
Substancjg czynnag leku jest jomeprol - tréjjodowy, niejonowy, rozpuszczalny w wodzie srodek
kontrastowy stosowany w diagnostyce radiologicznej réznych okolic ciata.
Po podaniu dozylnym leku lomeron wiekszos¢ wydalana jest z moczem w ciggu pierwszych 24
godzin, nieznaczne ilosci wydalane sg w ciggu 24 do 38 godzin od podania dawki.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem lomeron
Kiedy nie stosowac lomeron:
Nie podawac leku lomeron:

B jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego



leku (wymienionych w punkcie 6),

@ jesli ma miejsce powtdrna mielografia, ze wzgledu na mozliwos¢ przedawkowania srodka
kontrastowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku lomeron, nalezy omoéwic to z lekarzem lub pielegniarka.

- jesli pacjent jest alergikiem, ma astme i szczegdlnie jesli przyjmuje leki regulujgce cisnienie krwi
(beta-adrenolityki).

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy.

- jesli kiedykolwiek po przyjeciu jodowego Srodka kontrastowego u pacjenta wystgpita ciezka
wysypka lub tuszczenie sie skory, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenie jamy ustnej po

otrzymaniu jodowego $rodka kontrastowego.

Ciaza i karmienie piersig
Poniewaz, jezeli tylko to mozliwe, nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie w okresie cigzy,

korzysé z przeprowadzenia badania rentgenowskiego z wykorzystaniem srodka kontrastowego lub
bez

nalezy doktadnie rozwazy¢ w konteks$cie mozliwego ryzyka.

Jesli pacjentka jest w cigzy i otrzymata lomeron w czasie cigzy, zaleca sie monitorowanie czynnosci
tarczycy dziecka po porodzie.

Podobnie nalezy unika¢ badania z zastosowaniem promieni RTG u kobiet karmigcych piersia. Srodki
kontrastowe sg w niewielkim stopniu wydzielane z mlekiem kobiet karmigcych piersig. Z
dotychczasowych doswiadczen wynika, ze wystgpienie dziatan niepozgdanych u niemowlecia
karmionego piersig jest mato prawdopodobne. Karmienie piersig moze by¢ kontynuowane po
wykonaniu badania z zastosowaniem leku lomeron.

Osoby w podesztym wieku

Z powodu pogorszenia czynnosci fizjologicznych u oséb w podesztym wieku istnieje szczegdlne
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, zwtaszcza gdy zastosowano duze dawki Srodkéw
kontrastowych.

Dzieci

Po podaniu leku lomeron zaréwno u dzieci, jak i u dorostych, moga wystgpic¢ zaburzenia czynnosci

tarczycy. Niemowleta mogg by¢ réwniez narazone przez matke w czasie cigzy. Moze by¢ konieczne



wykonanie przez lekarza badan czynnosci tarczycy przed i (lub) po podaniu leku lomeron.
Nadwrazliwos¢ na jodowe Srodki kontrastowe

Rozpoznana nadwrazliwos¢ lub wczesniejsza reakcja na jodowe $rodki kontrastowe réwniez
zwiekszajg ryzyko ponownego wystgpienia ciezkiej reakcji na $rodki niejonowe. U tych pacjentéw,
zalecane jest podawanie glikokortykosteroidow i lekéw przeciwhistaminowych, aby zapobiec kolejnej
reakcji.

Predyspozycja do reakcji alergicznych

Dziatania niepozgdane jodowych srodkdw kontrastowych wystepujg czesciej u chorych z alergia

w wywiadzie: katarem siennym, pokrzywka i alergig pokarmowa.

Astma oskrzelowa

Pacjenci stosujgcy beta-adrenolityki, zwtaszcza chorzy na astme, mogg miec¢ nizszy prég skurczu
oskrzeli i mniej reagowad na leczenie beta-agonistami i adrenaling, co moze wymagac zastosowania
wyzszych dawek adrenaliny.

Czynno$é tarczycy i badanie czynnosci tarczycy

Mate ilosci wolnego jodu nieorganicznego, ktére mogg by¢ obecne w srodkach kontrastowych, moga
wptywad na czynnosc tarczycy. Takie dziatanie jest bardziej widoczne u chorych z utajong lub jawng
nadczynnoscig tarczycy lub wolem. Donoszono o wystgpieniu nadczynnosci tarczycy lub nawet
przetomu tarczycowego po podaniu jodowych srodkéw kontrastowych.

Niewydolnos¢ nerek

Woczesniejsze uposledzenie czynnosci nerek moze predysponowac do wystgpienia ostrej dysfunkcji
nerek po podaniu $rodkéw kontrastowych. Srodki zapobiegawcze obejmuja:

rozpoznanie chorych z duzym ryzykiem;

zapewnienie odpowiedniego nawodnienia przed podaniem srodkéw kontrastowych, wskazane jest
utrzymywanie wlewu dozylnego ptyndw przed i w czasie trwania zabiegu do momentu petnego
wydalenia srodka kontrastowego przez nerki;

unikanie, gdy to mozliwe, stosowania lekow nefrotoksycznych czy przeprowadzania rozlegtych
zabiegdw lub zabiegdw takich jak angioplastyka naczyn nerkowych, do czasu catkowitego wydalenia
srodka kontrastowego;

odroczenie kolejnego badania z uzyciem srodka kontrastowego do czasu, az czynnos$é nerek
powrdci do stanu sprzed badania.

U chorych dializowanych mozna podac srodki kontrastowe, takie jak jomeprol, przed dializa.



Cukrzyca

Nefropatia cukrzycowa jest jednym z czynnikdéw predysponujgcych do rozwoju zaburzen czynnosci
nerek po podaniu srodkéw kontrastowych. Pochodne biguanidu (np. metformina) moga przyspieszy¢
rozwadj kwasicy mleczanowe;.

Guz chromochtonny

W celu zmniejszenia ryzyka przetomu nadcisnieniowego zaleca sie zastosowanie u tych pacjentéw
lekéw alfa-adrenolitycznych.

Nuzliwos$¢ miesni (Myasthenia gravis)

Podanie jodowych srodkéw kontrastowych moze nasili¢ objawy choroby.

Ciezkie choroby uktadu krazenia

Ryzyko ciezkich reakcji u 0séb z powaznymi chorobami serca, a szczegdlnie w przypadku
niewydolnosci serca i choroby wiencowej, jest zwiekszone.

Donaczyniowe wstrzykniecie srodka kontrastowego moze przyspieszy¢ wystgpienie obrzeku ptuc u
chorych z jawng lub bedgcg w stadium poczgtkowym niewydolnoscig serca. Podanie srodka
kontrastowego w przypadku nadcis$nienia ptucnego i wad zastawkowych moze prowadzi¢ do
wyraznych zmian hemodynamicznych.

Zaburzenia OUN

Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ w przypadku donaczyniowego podania srodkéw kontrastowych u
chorych z ostrym niedokrwieniem mdzgu, ostrym krwotokiem srédczaszkowym, stanami
przebiegajacymi z uszkodzeniem ciggtosci bariery krew-madzg, obrzekiem mézgu i ostrg
demielinizacja.

Obecnos¢ guzéw wewnatrzczaszkowych czy przerzutéw oraz padaczki w wywiadzie moze zwiekszyé
prawdopodobienstwo wystgpienia napadéw padaczkowych. Objawy neurologiczne spowodowane
wspdtistnieniem zmian zwyrodnieniowych, zapalnych czy nowotworowych mogg sie zaostrzy¢ po
podaniu $rodka kontrastowego.

Donaczyniowe wstrzykniecie srodka kontrastowego moze wywotac skurcz naczynia i wynikajgce z
tego objawy niedokrwienia.

Podczas badania obrazowego lub krétko po nim u pacjenta moze wystgpic krétkotrwate zaburzenie
mazgu, zwane encefalopatia. Jesli u pacjenta wystgpi ktérykolwiek z objawdw zwigzanych z tym
zaburzeniem, opisanych w punkcie 4., nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Alkoholizm



Udowodniono, ze zaréwno w warunkach eksperymentalnych, jak i klinicznych, ostry i przewlekty
alkoholizm prowadzi do zwiekszenia przepuszczalnosci bariery krew-madzg, co utatwia przenikanie
jodowych srodkéw kontrastowych do tkanki mézgowej, prawdopodobnie prowadzgc do zaburzen ze
strony OUN. Ze wzgledu na mozliwo$¢é obnizenia progu drgawkowego, nalezy zachowad ostroznos$é u
0s6b uzaleznionych od alkoholu.

Zaleznosc lekowa, narkomania

Nalezy zachowac ostroznosé u oséb uzaleznionych od lekéw lub narkotykéw, ze wzgledu na
mozliwos¢ obnizenia progu drgawkowego.

Stany pobudzenia

Stany silnego leku, podniecenia i bélu mogg wywotywac lub potegowac dziatania niepozadane
spowodowane podaniem srodkéw kontrastowych.

Wynaczynienie

Nalezy zachowad ostroznos$¢ podczas wstrzykniecia srodka kontrastowego w celu unikniecia
wynaczynienia.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc stosujgc lek lomeron

W zwigzku ze stosowaniem leku lomeron zgtaszano ciezkie reakcje skérne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (ang.
toxic epidermal necrolysis, TEN), ostrg uogdlniong osutke krostkowg (ang. acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP) i reakcje lekowg z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (ang.
drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). W przypadku zauwazenia
ktéregokolwiek z objawdw zwigzanych z powaznymi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4,
nalezy natychmiast zwrdcic sie po pomoc lekarska.

Lek lomeron a inne leki

Lekarz rozwazy przerwanie leczenia lekami obnizajgcymi prég drgawkowy. Leczenie zostanie
wznowione 24 godziny po zabiegu.

Nie wolno przerywac terapii przeciwpadaczkowej, a leki powinny by¢ podawane w optymalnych
dawkach.

Pochodne biguanidu (np. metformina) mogg przyspieszy¢ rozwdéj kwasicy mleczanowej. W ramach
Srodkow ostroznosci nalezy zaprzestaé przyjmowania pochodnych biguanidu w czasie lub na 48
godzin przed badaniem z zastosowaniem srodkow kontrastowych i wznowi¢ ich przyjmowanie

dopiero po skontrolowaniu czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze powrdcita ona do stanu wyjsciowego.



Zwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych, zwtaszcza opdznionych (wysypka, rumien, gorgczka,
objawy grypopodobne), wystepuje u pacjentéw leczonych interleuking-2 (IL-2) i interferonem.
Badania czynnosci tarczycy

Jodochwytnos¢ izotopow radioaktywnych w badaniach diagnostycznych zaburzen czynnosci tarczycy
jest zmniejszona przez okres do 16 dni po podaniu jodowych srodkéw kontrastowych.

Wyniki badan tarczycy niezalezne od poziomu jodu, tzn. poziom T3, T4, nie sg zmienione. Wszystkie
badania, ktorych wynik zalezy od stezenia jodu, powinny byé wykonane przed badaniem
kontrastowym. Powyzsze obserwacje nie zalezg od objawdw klinicznych.

Badania laboratoryjne

Wysokie stezenie srodkéw kontrastowych w surowicy i w moczu moze wptywac na wyniki badan
laboratoryjnych stezenia bilirubiny, biatek czy substancji nieorganicznych (np. zelaza, miedzi, wapnia,
fosforandéw).

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lomeron

Szczegdty dotyczace dawkowania znajdujg sie na koricu ulotki w czesci Informacje dla fachowego
personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia. Badania diagnostyczne z uzyciem srodkéw
cieniujacych powinny by¢ prowadzone przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny.
Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan niepozadanych zagrazajacych zyciu,
gtéwnie z powodu wptywu na uktad oddechowy i uktad krazenia. Leczenie przedawkowania skupia
sie na podtrzymywaniu czynnosci zyciowych i terapii objawowej. Mozna tez zastosowac dialize lub
hemodialize.

W razie przedawkowania po podaniu dokanatowym nalezy szczegdlnie uwaznie obserwowac czy nie
wystepujg zaburzenia ze strony OUN. Do objawdw nalezg: wstepujgce wzmozenie odruchéw
gtebokich, kurcze toniczno-kloniczne, uogélnione napady drgawkowe, wzrost temperatury ciata,
znieruchomienie (stupor), zahamowanie czynnosci oddechowej.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy srodek kontrastowy, lomeron moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane zwykle sg tagodne do umiarkowanych i przemijajgce. Jednak zanotowano



rowniez przypadki ciezkich i zagrazajgcych zyciu reakcji prowadzacych do zgonu. Najczesciej reakcje

pojawiajg sie w ciggu kilku minut od podania, ale mogg wystgpic znacznie pdznie;.

Anafilaksja (reakcje anafilaktoidalne/reakcje nadwrazliwosci) przejawia sie w rézny sposéb, bardzo
rzadko u jednego pacjenta daje wszystkie mozliwe objawy. Zwykle w ciggu 1 do 15 minut (rzadko
dtuzej niz po 2 godzinach) pacjent uskarza sie na zte samopoczucie, pobudzenie, uderzenia goraca,
uczucie ciepfa, zwiekszong potliwos¢, zawroty gtowy, zwiekszone tzawienie, zapalenie btony
$luzowej nosa, kotatanie serca, parestezje, Swigd, uczucie pulsowania w gtowie, bdl gardta i uczucie
Sciskania w gardle, utrudnione potykanie, kaszel, kichanie, pokrzywke, rumien, tagodne miejscowe
obrzeki, obrzek angioneurotyczny, dusznos$¢ spowodowang obrzekiem jezyka i krtani i (lub) jej

skurczem, ktdra objawia sie sapaniem i skurczem oskrzeli.

Zgtaszano rowniez wystepowanie nudnosci, wymiotéw, bélu brzucha i biegunki.

Reakcje te, ktére pojawiajg sie niezaleznie od dawki oraz drogi podania, mogg by¢ pierwszymi

objawami niewydolnosci krazenia.

Nalezy natychmiast przerwaé podawanie srodka kontrastowego i w razie koniecznosci od razu

zastosowac wtasciwe leczenie drogg dozylna.

Ciezkie reakcje ze strony ukfadu sercowo-naczyniowego, takie jak: rozszerzenie naczyn ze spadkiem
cisnienia tetniczego, tachykardia, dusznoscig, pobudzeniem, sinicg, utratg przytomnosci postepujaca
do zatrzymania pracy serca i czynnosci oddechowej, mogg prowadzi¢ do zgonu. Reakcje te moga
pojawic sie szybko i wymagac petnej i intensywnej resuscytacji krgzeniowo-oddechowej
(przywrécenie funkcji uktadu krazenia i oddychania).

Pierwotna zapas¢ krgzeniowa wystepowaé moze jako jedyna i (lub) poczgtkowa reakcja bez
dodatkowych objawdw ze strony uktadu oddechowego lub bez innych objawéw wymienionych
uprzednio.

Dziatania niepozadane po podaniu donaczyniowym

Dorosli

Czesto (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentow):



uczucie goraca

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

zawroty gtowy bdl gtowy, nadcisnienie tetnicze, dusznos$é, wymioty, nudnosci, rumien, pokrzywka,
Swiad, bdl w klatce piersiowej, bdl i uczucie ciepta w miejscu podania

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

stany przedomdleniowe, bradykardia (rzadkoskurcz), tachykardia (znaczne przyspieszenie czynnosci
serca), skurcze dodatkowe, niedocisnienie tetnicze, wysypka, bél plecow, astenia (zmniejszenie lub
brak naturalnej odpornosci fizycznej i nerwowej), dreszcze, gorgczka, wzrost stezenia kreatyniny w
surowicy.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpig ciezkie reakcje skdrne,
takie jak:

pecherze, tuszczenie sie skéry, owrzodzenia jamy ustnej, gardfa, nosa, narzadow ptciowych i oczu.
Te powazne zmiany skérne mogg by¢ poprzedzone gorgczka i objawami grypopodobnymi (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka).

czerwona, tuszczaca sie wysypka z grudkami pod skorg i pecherzami, ktérej towarzyszy gorgczka.
Objawy pojawiajg sie zwykle na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa).

rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (zespét DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Pozostate dziatania niepozadane o czestosci nieznanej:

Trombocytopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna (nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych, ktory
moze powodowac zmeczenie, przyspieszenie czynnosci serca i dusznosci), reakcja anafilaktyczna,

niepokdj, stan splatania, $pigczka, przemijajgce napady niedokrwienne, porazenie, omdlenie,
drgawki,

utrata przytomnosci, dyzartria (zaburzenia artykulacji), parestezje, amnezja, senno$¢, zaburzenia
smaku, przejsciowa Slepota, zaburzenia widzenia, zapalenie spojéwek, zwiekszone tzawienie, fotopsja
(wrazenie btyskéw lub barw), zatrzymanie akcji serca, zawat miesnia sercowego, niewydolnos¢ serca,
dtawica piersiowa, migotanie komoér lub migotanie przedsionkéw, blok przedsionkowo-komorowy,
sinica, zapasc¢ krazeniowa lub wstrzas, blados$é, zatrzymanie oddechu, zespét ostrej niewydolnosci
oddechowej (ang. ARDS), obrzek ptuc, obrzek krtani, obrzek gardta, skurcz oskrzeli, astma, kaszel,

uczucie dyskomfortu w gardle, uczucie dyskomfortu w krtani, katar, dysfonia (zaburzenia gtosu w



postaci chrypki), biegunka, bdl brzucha, nadmierne wydzielanie $liny, trudnosci w przetykaniu,
powiekszenie slinianek, obrzek naczynioruchowy, wzmozone pocenie, ostra niewydolnos¢ nerek,
reakcja w miejscu podania*, zte samopoczucie, uniesienie odcinka ST, nieprawidtowosci zapisu EKG,
nadczynnos¢ tarczycy, sine zabarwienie skory i bton sluzowych, zakrzepy krwi, skurcz naczyn i w
konsekwencji niedokrwieni, rumien wielopostaciowy (rozwéj okragtych pecherzy skérnych, ktérych
Srodek jest czesto jasniejszy).

Zaburzenie mdzgu (encefalopatia) z objawami obejmujgcymi bdl gtowy, zaburzenia widzenia, utrate
wzroku, splatanie, drgawki, utrate koordynacji, utrate zdolnosci ruchu jednej strony ciata, trudnosci z
mowaq i utrate przytomnosci.

* Reakcje w miejscu podania obejmujg bdl w miejscu podania i obrzek. W wiekszosci przypadkdw
spowodowane sg one wynaczynieniem srodka kontrastowego. Reakcje te sg najczesciej przejsciowe i
nie powodujg trwatych nastepstw. Zgtaszano przypadki wynaczynienia powigzanego ze stanem
zapalnym, martwicg skéry, a nawet rozwojem zespotu ciasnoty przedziatéw miedzypowieziowych.
Zgtaszano zakrzepice i zatorowos¢ tetnic wiencowych, jako powiktanie koronarografii.

Podczas podania dotetniczego sSrodka kontrastowego obserwowano skurcz naczyn i w nastepstwie
niedokrwienie, zwtaszcza po angiografii naczyniowej i mdzgu, czesto powigzane z samg technika
badania i przypuszczalnie spowodowane dziataniem korncowki cewnika lub nadmiernym cisnieniem w
cewniku.

Dzieci

Doswiadczenia stosowania jomeprolu u dzieci sg ograniczone. Profil bezpieczeristwa jomeprolu jest
podobny u dzieci i dorostych. U dzieci w wieku ponizej 3 lat moze wystgpié przejsciowa
niedoczynnosé tarczycy.

Dziatania niepozgdane po podaniu dokanatowym

Dorosli

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi po podaniu dokanatowym jomeprolu to: bol
gtowy, zawroty gtowy, nudnosci, wymioty i bdl plecéw. Te dziatania majg charakter tagodny do
umiarkowanego i przejsciowy. W rzadkich przypadkach bél gtowy moze trwaé wiecej dni. Wiekszos¢
dziatan niepozadanych pojawia sie w ciggu 3-6 godzin po podaniu, w zaleznosci od szybkosci
dystrybucji Srodka kontrastowego z miejsca podania do naczyn. Wiekszos¢ reakcji wystepuje w ciggu
24 h od podania.

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):



bdl gtowy.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

zawroty gtowy, nadcisnienie tetnicze, nudnosci, wymioty, bél plecéw, bdl koriczyn, reakcja w miejscu
podania*.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

utrata przytomnosci, porazenie, parastezje, niedoczulica, sennos¢, niedocisnienie, nagte
zaczerwienienie, wzmozone pocenie, $wiad, sztywnosé miesni i stawdw, bdl karku, uczucie goraca,
gorgczka.

Czestos¢ nieznana:

reakcja anafilaktyczna, padaczka, wysypka.

* Reakcje w miejscu podania obejmujg bdl w miejscu podania i obrzek.

Dzieci

Profil bezpieczestwa stosowania tego leku u dzieci jest podobny do profilu bezpieczeristwa u
dorostych.

Nie zgtaszano dziatan niepozgdanych po podaniu dokanatowym jomeprolu u dzieci.

Dziatania niepozadane po podaniu do jam ciata

Po podaniu jodowych srodkéw kontrastowych do jam ciata srodki kontrastowe sg powoli wchtaniane
z obszaru podania do ukfadu krazenia, a nastepnie usuwane przez nerki.

Wzrost stezenia amylazy wystepuje czesto po endoskopowej cholangiopakreatografii wstecznej
(badanie przy uzyciu endoskopu i kontrastujacego srodka rentgenowskiego). Zanotowano rzadkie
przypadki zapalenia trzustki.

Zgtaszane podczas artrografii i fistulografii reakcje sg zwigzane z objawami podraznienia, ktore
wystepuja we wczesniej zmienionych zapalnie tkankach.

Reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko, w tagodnej formie lub w formie zapalenia skdry. Nie
mozna jednak wykluczyé wystgpienia ciezkich reakcji anafilaktycznych.

Jak w przypadku innych jodowych srodkdw kontrastowych, po histerosalpingografii (badanie
radiologiczne majgce na celu uwidocznienie jamy macicy i jajowodoéw) moze pojawic sie bol w

miednicy oraz zte samopoczucie.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione



w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
(22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lomeron

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Chociaz wrazliwo$¢ jomeprolu na promienie Roentgena jest mata, wskazane jest przechowywanie
leku poza zasiegiem promieniowania jonizujgcego.

Fiolki zawierajgce roztwdr srodka kontrastowego nie sg przeznaczone do pobierania wielokrotnego.
Nie wolno nabierac srodka kontrastowego do strzykawki wczesniej niz bezposrednio przed
zastosowaniem. Niewykorzystane w jednym badaniu roztwory oraz ich resztki w strzykawkach nalezy
wyrzucic.

Nie stosowac leku lomeron, jesli widoczne sg oznaki zepsucia.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢, czy nie wystepujg widoczne zanieczyszczenia mechaniczne oraz
zmiany zabarwienia leku, jesli tylko rodzaj opakowania na to pozwala.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lomeron

Substancjg czynna jest jomeprol.

lomeron roztwdr zawiera (ilo$¢/100 ml) ponadto substancje pomocnicze:

trometamol 100 mg

kwas solny (d = 1,18) 24 mg

woda do wstrzykiwan g.s. 100 ml

Jak wyglada lomeron i co zawiera opakowanie

lomeron jest pakowany w fiolki/butelki z bezbarwnego szkta zamkniete gumowym korkiem,

metalowym kapslem i zatyczkg z tworzywa umieszczone w tekturowych pudetkach.



Dostepne opakowania:

lomeron 250

Butelki po 50 ml, 100 ml, 150 ml lub 200 ml
lomeron 300

Fiolki po 20 ml

Butelki po 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml lub 500 mi
lomeron 350

Fiolki po 20 ml

Butelki po 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml| lub 500 ml
lomeron 400

Butelki po 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml lub 500 ml
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Niemcy

Wytwérca:

Patheon ltalia S.p.A

2B Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino

Wiochy

BIPSO GmbH

Robert-Gerwig-Strasse 4

78224 Singen

Niemcy

Bracco Imaging S.p.A.

Bioindustry Park

via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)

Wtochy



Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Bracco Imaging Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 39 A

02-672 Warszawa

tel: + 48 22 208 24 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023
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INFORMACJE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO LUB PRACOWNIKOW

StUZBY ZDROWIA

1 ml leku lomeron zawiera odpowiednio:

lomeron lomeprolum (mg) co odpowiada ilosci jodu (mg)

lomeron 250 510,3 250

lomeron 300 612,4 300

lomeron 350 714,4 350

lomeron 400 816,5 400

Wskazania do stosowania

lomeron 250 Dozylna urografia, flebografia obwodowa, tomografia komputerowa-CT (mdzgu i
ciata), dozylna i dotetnicza cyfrowa angiografia subtrakcyjna (DSA), mielografia.

lomeron 300 Dozylna urografia (u dorostych i dzieci), flebografia obwodowa, tomografia
komputerowa-CT (mdzgu i ciata), kawernozografia, dozylna cyfrowa angiografia subtrakcyjna (DSA),
konwencjonalna angiografia, dotetnicza komputerowa angiografia subtrakcyjna (DSA),
angiokardiografia (u dorostych i u dzieci), konwencjonalna wybidrcza arteriografia wiericowa,
interwencyjna arteriografia naczyn wiencowych, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna -
ECPW (ang. ERCP), artrografia, histerosalpingografia, fistulografia, dyskografia, galaktografia,
cholangiografia, dakriocystografia, sialografia, uretrografia wsteczna, pielo-ureterografia wsteczna,
mielografia.

lomeron 350 Dozylna urografia (u dorostych i dzieci), tomografia komputerowa-CT (ciata), dozylna
komputerowa angiografia subtrakcyjna (DSA), konwencjonalna angiografia, dotetnicza cyfrowa
angiografia subtrakcyjna (DSA), angiokardiografia (u dorostych i u dzieci), konwencjonalna

wybidrcza arteriografia naczyn wiedcowych, koronarografia interwencyjna, artrografia,



histerosalpingografia, fistulografia, galaktografia, cholangiografia wsteczna, dakriocystografia,
sialografia.

lomeron 400 Dozylna urografia (u dorostych, w tym réwniez u osdb z uposledzong czynnoscig
nerek lub u chorych na cukrzyce), tomografia komputerowa-CT (ciata), konwencjonalna angiografia,
dotetnicza cyfrowa angiografia subtrakcyjna (DSA), angiokardiografia (u dorostych i u dzieci),
konwencjonalna wybidrcza arteriografia naczyi wiencowych, interwencyjna arteriografia wiericowa,
fistulografia, galaktografia, dakriocystografia, sialografia.

Dawkowanie

Wskazanie Produkt

mg (jodu)/ml

Proponowane dawkowanie

Dozylna urografia 250, 300, 350, 400 Dorosli: 50-150 ml

Noworodki e : 3-4,8 ml/kg m.c.

Niemowletaf : 2,5-4 ml/kg m.c.

Dziecig:1-2,5 ml/kg m.c.a

Flebografia

obwodowa

250, 300 Dorosli: 10-100 ml

powtdrzy¢ w razie potrzeby b

(10-50 ml koniczyny gorne;

50-100 ml koriczyny dolne)

CT mdzgu 250, 300 Dorosli: 50-200 ml

Dziecia, g

CT ciata 250, Dorosli: 100-200 ml
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300, 350, 400 Dziecia, g

Kawernozografia 300 Dorosli: do 100 ml

Dozylna DSA 250, 300, 350, 400 Dorosli: 100-250 ml

Dziecia, g

Konwencjonalna

angiografia



Arteriografia

konczyn gérnych

300, 350 Dorosli b
Arteriografia

miednicy i

konczyn dolnych

300, 350, 400 Dorosli b
Arteriografia

brzuszna

300, 350, 400 Dorosli b
Arteriografia

aorty zstepujacej

300, 350 Dorosli b
Angiografia

ptucna

300, 350, 400 Dorosli: do 170 ml
Angiografia

madzgowa

300, 350 Dorosli: do 100 ml
Arteriografia

w pediatrii

300 Dzieci g: do 130 mla
Interwencyjna

dotetnicza DSA

300, 350, 400 Dorosli b
Dziecia, g

Mdzgowa 300, 350 Dorosli:
30-60 ml — dawka ogdlna
5-10 ml — wybidrcze wstrzykniecie
Dziecia,g

Klatka piersiowa 300 Doroslib : 20-25 ml (aorta) w razie



potrzeby powtdrzyc,

20 ml (tetnice oskrzelowe)

tuk aorty 300, 350 Dorosli ¢

Brzuch 250, 300 Dorosli c

Aortografia 300, 350 Doroslic
Przezskérna

ledZzwiowa

aortografia

300 Doroslib

Arteriografia

obwodowa

250, 300 Dorosli: 5-10 ml

dla wstrzykniecia wybiérczego do 250 ml
Dziecia, g

Procedury

interwencyjne

300 Dorosli: 10-30 ml

dla wstrzykniecia wybiérczego do 250 ml
Dziecia, g

Angiokardiografia 300, 350, 400 Dorosli b
Dzieci g :3-5 ml/kg m.c.
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Konwencjonalna

wybidrcza

arteriografia

wieAcowa

300, 350, 400 Dorosli: 4-10 ml na tetnice
w razie potrzeby powtdrzy¢
Interwencyjna

arteriografia

wiencowa



300, 350, 400 Dorosli: 4-10 ml na tetnice

w razie potrzeby powtdrzy¢

ECPW (ang. ERCP) 300 Dorosli: do 100 ml

Artrografia 300, 350 Dorosli: do 10 ml na wstrzykniecie

Histerosalpingografia 300, 350 Dorosli: do 35 ml

Fistulografia 300, 350, 400 Dorosli: do 100 ml

Dyskografia 300 Dorosli: do 4 ml

Galaktografia 300, 350, 400 Dorosli: 0,15-1,2 ml na wstrzykniecie

Dakriocystografia 300, 350, 400 Dorosli: 2,5-8 ml na wstrzykniecie

Sialografia 300, 350, 400 Dorosli: 1-3 ml na wstrzykniecie

Cholangiografia

wsteczna

300, 350 Dorosli: do 60 ml

Ureterografia

wsteczna

300 Dorosli: 20-100 ml

Pielo-ureterografia 300 Dorosli: 10-20 ml na wstrzykniecie

Mielografia 250

300

Dorosli:

10-18 ml d

8-15mld

Zalecane dawki dla dorostych wyliczono dla przecietnej masy ciata 70 kg. Kazdorazowo przed
podaniem produktu leczniczego dawke nalezy dostosowac do aktualnej masy ciata pacjenta oraz
innych istotnych czynnikéw (np. stanu klinicznego).

Zalecane dawki dla noworodkéw, niemowlat i dzieci podano dla pojedynczego wstrzykniecia/kg m.c.
a = zgodnie z masg ciata i wiekiem

b = nie przekracza¢ 250 ml. Objetos¢ pojedynczego wstrzykniecia zalezy od obszaru unaczynienia,
ktdry ma zostad zbadany

¢ = nie przekracza¢ 350 ml

d = nie przekracza¢ 4500 mg jodu i stezenia powyzej 300 mg I/ml przy podawaniu dokanatowym



e = noworodki 0-27 dnia zycia

f = niemowleta od 28 dnia do12 miesigca zycia

g = obejmuje dzieci i mtodziez (1-17 lat)

Instrukcja stosowania

Srodki kontrastowe podawane donaczyniowo oraz dokanatowo powinny mieé podczas wstrzykiwania
temperature ciafa.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢, czy nie wystepujg widoczne zanieczyszczenia mechaniczne oraz
zmiany zabarwienia produktu leczniczego, jesli tylko rodzaj opakowania na to pozwala.

Nigdy nie nalezy mieszac innych produktow leczniczych ze Srodkami kontrastowymi.

Srodek kontrastowy pobieramy z opakowania w warunkach sterylnych i sterylng strzykawka.

Nalezy zachowad sterylne warunki oraz technike przy wykonywaniu wktucia dokanatowego, podaniu
donaczyniowym, przy uzyciu cewnikéw oraz prowadnic.

Opakowania raz otwarte muszg by¢ natychmiastowo zuzyte. Zatyczka gumowa nigdy nie powinna by¢
przektuta wiecej niz jeden raz.

Zalecane jest stosowanie wtasciwych kaniul do naktuwania korka i pobierania srodka kontrastowego
z

opakowania.
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Srodki kontrastowe w opakowaniach przeznaczonych do wielokrotnego uzycia i 0 pojemnosci 500 ml
nalezy wykorzystywaé, stosujgc odpowiednie urzadzenia wstrzykujace. Po zakonczeniu badania
wszystkie czesci przeznaczone do jednorazowego uzytku nalezy wyrzucic. Nalezy przestrzegac
instrukcji podanej przez producenta urzgdzenia wstrzykujgcego.

Jomeprol, tak jak inne srodki kontrastowe, moze reagowac z metalowymi powierzchniami
zawierajgcymi miedz, np. z mosigdzem, dlatego nalezy unika¢ stosowania sprzetu wykonanego z tego
rodzaju materiatu.

Przeciwwskazania do podania dokanatowego:

Powtdérne wykonanie mielografii jest przeciwwskazane ze wzgledu na mozliwos$¢ przedawkowania
Srodka kontrastowego.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Badania diagnostyczne z uzyciem srodkéw kontrastowych powinny byé prowadzone przez

odpowiednio przeszkolony personel medyczny (zwtaszcza w zakresie leczenia wstrzgsu



anafilaktycznego i podtrzymywania proceséw zyciowych).

Ogdlne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania w odniesieniu do pacjenta

Nawodnienie

Pacjenci muszg by¢ dobrze nawodnieni, a wszelkie istotne zaburzenia réwnowagi wodno-

elektrolitowej powinny zosta¢ wyréwnane przed i po podaniu srodka kontrastowego. Pacjenci z
ciezka

funkcjonalng niewydolnoscig nerek, watroby lub miesnia sercowego, szpiczakiem mnogim lub inng
paraproteinemig, niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg, cukrzycg, wielomoczem, skgpomoczem,
hiperurykemig, niemowleta, pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci z ciezkg chorobg
ogdlnoustrojowaq nie powinni byé narazenie na odwodnienie. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u
pacjentéw nawodnionych, ktérych stan moze ulec pogorszeniu poprzez podanie nadmiernej iloSci
ptynu, w tym przy zastoinowej niewydolnosci serca.

Zalecenia zywieniowe

Jesli lekarz prowadzacy nie zleci inaczej, w dniu badania mozna stosowaé normalng diete. Nalezy
zapewni¢ odpowiednig podaz ptynéw przed i po podaniu donaczyniowym.

Préba uczuleniowa

U chorych z podejrzeniem lub istniejgcg nadwrazliwoscig na srodki kontrastowe nie zaleca sie
przeprowadzania préby uczuleniowej, poniewaz ciezkie lub Smiertelne reakcje na srodki kontrastowe
sg hiemozliwe do przewidzenia na podstawie wyniku préb uczuleniowych.

Nadwrazliwosé

U pacjentéw ze sktonnoscig do alergii, reakcjami nadwrazliwosci na jodowe srodki kontrastowe i (lub)
astma w wywiadzie, zaleca sie podanie lekow przeciwhistaminowych i (lub) glikokortykosteroidow w
celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia reakcji rzekomoanafilaktycznych.

Lek

Wyrazne stany pobudzenia, lek i bdl mogg by¢ przyczyng dziatan niepozgdanych lub nasilenia reakgji
zwigzanych z dziataniem srodkéw kontrastowych.

Noworodki, niemowleta, dzieci

Niemowleta (<1 r.z.), a zwtaszcza noworodki sg szczegdlnie podatne na zaburzenia rownowagi
elektrolitowej i zmiany hemodynamiczne. Nalezy zwrdéci¢ uwage na planowane dawkowanie,
szczegoty dotyczace zabiegu oraz stan zdrowia pacjenta.

Ogdlne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania w odniesieniu do procedury
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Podanie dokanatowe

Jak w przypadku innych srodkéw kontrastowych, lomeron powinien by¢ szczegdlnie ostroznie
podawany pacjentom ze zwiekszonym cisnieniem $rédczaszkowym lub podejrzeniem guza, ropnia lub
krwiaka $rédczaszkowego. U pacjentéw z napadami drgawek w wywiadzie przed i po badaniu
mielograficznym nalezy zastosowac leki przeciwdrgawkowe.

Cewnikowanie

Niejonowe $rodki kontrastowe wykazujg w warunkach in vitro stabsze dziatanie przeciwzakrzepowe
niz srodki jonowe. Personel medyczny przeprowadzajgcy zabieg cewnikowania powinien by¢ o tym
poinformowany. Nalezy bardzo skrupulatnie przeprowadzaé zabieg angiografii oraz przeptukiwac
cewnik, aby zminimalizowad zwigzane z zabiegiem ryzyko rozwoju zakrzepicy i zatoréw. W celu
utrzymania droznosci cewnik moze by¢ przeptukiwany roztworem soli fizjologicznej (w razie
koniecznosci z dodatkiem heparyny).

Obserwacja chorego

Podanie donaczyniowe - srodkéw kontrastowych powinno, gdy to mozliwe, mie¢ miejsce u chorego
pozostajgcego w pozycji lezgcej. Chorego nalezy obserwowac przez okres co najmniej 30 minut po
podaniu $rodka kontrastowego.

Podanie dokanatowe - po zakoriczeniu bezposredniego podania do odcinka szyjnego lub ledzwiowego
nalezy unies¢ gtowowg czes¢ tdzka (ok. 45 o ) na ok. 2 minuty, aby Srodek kontrastowy mogt wypetnié
nizsze partie kanatu kregowego. Przez pierwsze godziny po badaniu pacjent powinien unikaé
nadmiernych, gwattownych ruchdéw i pozostawac¢ pod szczegdlng obserwacjg. Powinien wéwczas
leze¢ na plecach z uniesiong gtowa.

Podanie do (zbiornikéw) podstawy lub do komor mdzgu - nie zaleca sie bezposredniego podania w
przypadku wykorzystywania radiografii klasycznej bez wzmocnienia komputerowego.

Zerwana z fiolki lub butelki etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia

wiasciwe] rejestracji zastosowanego produktu leczniczego. Nalezy rowniez odnotowac¢ dawke.



