Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Ultravist® 300

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ultravist®-300

300 mg lod/ml, Injektions- oder Infusionslésung oder Lésung zum Einnehmen

lopromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Dieses Arzneimittel ist speziell fir diagnostische Untersuchungen vorgesehen und darf daher nur nach
Anweisung und unter Aufsicht Ihres Arztes angewendet werden.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt (den Radiologen), der lhnen lopromid
injiziert, an das medizinische Fachpersonal des Krankenhauses/MRT-Zentrums oder an lhren Apotheker.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ultravist-300 und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ultravist-300 beachten?
3. Wie ist Ultravist-300 anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ultravist-300 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ultravist-300 und woflr wird es angewendet?

Ultravist-300 ist ein iodhaltiges, monomeres, nichtionisches Rontgenkontrastmittel.

Réntgenstrahlen werden vom lod absorbiert. Dadurch werden die Kérperregionen besser sichtbar, in denen sich
Ultravist-300 befindet.

Das Kontrastmittel wird Ihnen durch geschultes Fachpersonal verabreicht werden.
Ultravist-300 wird angewendet fur die:
* Rontgenologische Blutgefaldarstellung (Angiographie, intraarterielle digitale Subtraktionsangiographie)
¢ Kontrastverstarkung bei der Computertomographie
¢ Darstellung der Nieren und ableitenden Harnwege (Urographie)
¢ Darstellung von Kérperhdhlen (Ausnahme: Myelographie, Ventrikulographie, Zisternographie).

* Beurteilung und Erkennung bekannter oder verdachtiger Lasionen der Brust (Kontrastmittelverstarkte
Mammographie)
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Ultravist-300 ist ein Diagnostikum.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ultravist-300 beachten?

Ihr Arzt/geschultes Fachpersonal wird Ultravist-300 nicht mit anderen Arzneimitteln vermischen, um das Risiko
moglicher Unvertraglichkeiten einzuschranken.

Ultravist-300 darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen lopromid oder lod oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Ultravist-300 anwenden:

* Wenn bei lhnen nach der Anwendung von Ultravist-300 jemals ein schwerer Hautausschlag oder
Hautabschalung, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund aufgetreten sind.

Alle Arten von Anwendungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergoide bzw. anaphylaktoide Reaktionen)
Informieren Sie lhren Arzt in folgenden Fallen:
* wenn Sie in der Vergangenheit auf ein anderes Kontrastmittel reagiert haben,
* wenn Sie an Bronchialasthma oder Allergien leiden oder gelitten haben,

da das Risiko einer allergieahnlichen Reaktion auf Ultravist-300 (einschlieBlich schwerwiegender Reaktionen)
erhoht ist. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die geplante Untersuchung durchgefiihrt werden kann oder nicht.

Nach Anwendung von Ultravist-300 kdnnen dosisunabhdngige allergieahnliche (allergoide) Reaktionen unter-
schiedlichen Schweregrades bis hin zum Schock und verschiedenartiger Symptomatik auftreten, z. B. als
kardiovaskulare (Herz- und Blutgefal3e), respiratorische (Atemwege) und kutane (Haut) Reaktionen.

Derartige Ereignisse sind aufgrund ihres unregelmafiigen Auftretens im Einzelfall nicht vorhersehbar. Die
meisten dieser Reaktionen treten innerhalb einer halben Stunde nach Kontrastmittelgabe auf. Aber auch
Spatreaktionen kénnen (nach Stunden oder Tagen) auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Betablocker einnehmen, ein Arzneimittel, das zur Behandlung von Blut-
hochdruck angewandt wird. Patienten, die Betablocker einnehmen, kdénnen moglicherweise auf die
Standardbehandlung mit Beta-Agonisten nicht ansprechen (siehe auch Abschnitt ,,Anwendung von Ultravist-300
zusammen mit anderen Arzneimitteln” in diesem Kapitel).

Ihr Arzt kénnte lhnen in Fallen, in denen ein erhdhtes Risiko akuter allergieahnlicher Reaktionen besteht (z. B.
wenn Sie bereits eine mittelschwere oder schwere akute Reaktion hatten, an Asthma oder Allergie leiden, die
eine Behandlung erfordern), vor der Untersuchung Kortikosteroide verabreichen.

Informieren Sie auch Ihren Arzt, wenn Sie an einer Erkrankung des Herz-Kreislauf-Systems leiden. Im Falle einer
schweren Uberempfindlichkeitsreaktion besteht ein héheres Risiko fiir schwerwiegende oder sogar tédliche
Folgen.

Vorbereitung auf Notfdlle
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Unabhéangig von Menge und Art der Verabreichung kdnnen bereits geringfugige allergoide Symptome erste
Anzeichen einer schwerwiegenden behandlungsbeduirftigen anaphylaktoiden Reaktion sein. Deswegen sollten
iodierte Kontrastmittel nur dort eingesetzt werden, wo die Voraussetzungen fur eine Notfallbehandlung
gegeben sind. Hierzu zahlen die notwendige apparative und medikamentdse Ausstattung, eine ausreichende
arztliche Erfahrung sowie geschultes Assistenzpersonal.

Malnahmen zur sofortigen Behandlung einer schwerwiegenden Reaktion sollten daher grundsatzlich und fur
alle Patienten vorbereitet, und die hierfur notwendigen Notfallmedikamente bzw. Notfallbesteck bereitgestellt
sein.

Ihr Arzt wird Sie nach der Verabreichung von Ultravist-300 noch mindestens eine % Stunde Uberwachen, weil
erfahrungsgemal? die Mehrzahl aller schweren Zwischenfalle innerhalb dieser Zeit auftritt.

Schwerwiegende Hautreaktionen
Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Ultravist-300 erforderlich:

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschliel3lich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale Nekrolyse
(TEN), Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP) wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von Ultravist-300 berichtet.
Begeben Sie sich unverzuglich in medizinische Behandlung, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen
Anzeichen bemerken.

Schilddrtisenfunktionsstérungen

lodierte Rontgenkontrastmittel beeinflussen die Schilddrisenfunktion aufgrund des in den Losungen
enthaltenen freien lodids und des nach der Kontrastmittelgabe im Kérper durch Deiodierung zusatzlich
freiwerdenden lodids.

Wenn Sie an einer bekannten Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose) leiden, wenn bei Ihnen eine
Schilddrusenuberfunktion vermutet wird oder wenn Sie an einer knotigen SchilddrisenvergroRerung leiden,
informieren Sie bitte Ihren Arzt. lodierte Kontrastmittel kdnnen in solchen Fallen eine Schilddrisenuberfunktion
oder sogar eine thyreotoxische Krise (schwere Komplikationen bei Uberaktiver Schilddrise) einleiten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Schilddrisenerkrankung einschlieBlich Hypothyreose
(Schilddriusenunterfunktion) in Ihrer Krankengeschichte haben. Uber abweichende Blutwerte bei
Schilddrusenfunktionstests nach Anwendung von iodierten Kontrastmitteln wird berichtet. Das kann auf eine
mogliche Hypothyreose oder eine vortibergehende (temporare) Verringerung der Schilddriisenfunktion
hinweisen, die méglicherweise behandelt werden muss.

Ist eine Verabreichung iodierter Kontrastmittel bei méglicherweise gefahrdeten Patienten vorgesehen, so muss
vor der Untersuchung mit Ultravist-300 die Schilddrisenfunktion des Patienten untersucht und dieser eventuell
thyreostatisch behandelt werden.

Neugeborene kénnen auch wahrend der Schwangerschaft Gber die Mutter mit Ultravist-300 exponiert werden.
Wenn lhr Kind janger als 3 Jahre ist:

Ihr Arzt wird die Schilddrisenfunktion vor allem bei Neugeborenen Gberwachen und testen.

Stérungen des Nervensystems

Wahrend oder kurz nach dem Bildgebungsverfahren kann bei lhnen eine kurzfristige Storung des Gehirns
auftreten, die als Enzephalopathie bezeichnet wird. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines der in
Abschnitt 4 beschriebenen Anzeichen und Symptome bemerken, die im Zusammenhang mit diesem Zustand
stehen.

Stand der Gebrauchsinformation: September 2023 3/19
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Ultravist® 300

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie unter ZNS-Stérungen (Stérungen des zentralen Nervensystems) leiden, z. B.
Krampfanfalle. Sie kénnten im Zusammenhang mit der Anwendung von Ultravist-300 einem erhdhten Risiko fur
neurologische Komplikationen ausgesetzt sein. Diese treten haufiger wahrend zerebraler Angiographien
(Rontgenuntersuchungen der Blutgefal3e im Gehirn) und dhnlichen Untersuchungen auf.

Besondere Vorsicht ist bei den Patienten geboten, deren Krampfschwelle herabgesetzt ist, z. B. durch
vorangegangene Anfalle und die gleichzeitige Anwendung bestimmter Arzneimittel.

Faktoren, die die Durchlassigkeit der Blut-Hirn-Schranke erhéhen, erleichtern die Passage von Kontrastmitteln in
das Hirngewebe. Dies kann méglicherweise zu neurologischen Komplikationen fihren.

Fliissigkeitshaushalt des Kérpers (Hydratation)

Ultravist-300 sollte nicht bei lhnen angewendet werden, wenn Sie dehydriert sind (nicht ausreichend Flussigkeit
in Ihrem Korper ist). Um dies zu vermeiden, wird Ihr Arzt sicherstellen, dass Sie vor lhrer Untersuchung
ausreichend Flussigkeit zu sich genommen haben (siehe auch Abschnitt 2 ,Intravasale Anwendungen (Gabe in
ein Blutgefal)”).

Dies gilt insbesondere flr Patienten, die ein erhohtes Risiko fir eine Kontrastmittel-assoziierte akute
Nierenschadigung (PC-AKI) haben (siehe Abschnitt 2 ,Intravasale Anwendungen - Akute Nierenschddigung”) sowie
far Patienten mit erhdhter Urinausscheidung (Polyurie), verminderter Urinausscheidung (Oligurie),
Neugeborene, Sduglinge, Kleinkinder und altere Patienten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen die Nierenfunktion beeintrachtigt ist. Ihr Arzt wird sicherstellen, dass
Sie vor lhrer Untersuchung gut hydriert sind. Eine ausreichende FlUssigkeitszufuhr durch Gabe einer
Injektionslosung in eine Vene wird vor allem fir Patienten mit einer Kontrastmittel-assoziierten akuten
Nierenschadigung (PC-AKI) in Betracht gezogen. Die Entscheidung darUber trifft hr Arzt auf der Grundlage von
Empfehlungen aktueller klinischer Leitlinien und dem individuellen Nutzen-Risiko-Verhaltnis. Dabei wird das
Vorhandensein von Begleiterkrankungen berUcksichtigt. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen eine
schwere Einschrankung der Nierenfunktion vorliegt, die mit einer Herzerkrankung einhergeht. Die intravendse
Hydratation (Gabe einer Injektionslésung in eine Vene) kann zu ernsten Komplikationen bei Herzerkrankungen
fuhren.

Angstzustdnde

Wenn Sie angstlich sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt vor der Anwendung von Ultravist-300. Starke Aufregung,
Angst und Schmerzen kénnen das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen oder kontrastmittelbedingte Reaktionen
verstarken (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Vortesten

Nicht empfohlen wird ein Vortesten auf Uberempfindlichkeit mit einer geringen Testdosis von Ultravist-300, da
dies nicht nur keine Aussagekraft besitzt, sondern gelegentlich selbst zu schweren, teils fatalen
Uberempfindlichkeitsreaktionen gefiihrt hat.

Intravasale Anwendungen (Gabe in ein BlutgefaR)

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Wenn lhnen Ultravist-300 zur Untersuchung der Blutgefal3e injiziert wird und Sie unter einer schwerwiegenden
Herz-Kreislauf-Erkrankung oder einer schweren Erkrankung der Herzkranzgefal3e (Unterversorgung des
Herzmuskels, Brustschmerz) leiden, haben Sie ein erhohtes Risiko flr klinisch relevante Anderungen der
Blutzirkulation (hamodynamische Veranderungen) und fur Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien). (Siehe auch
Abschnitt 3 ,Wie ist Ultravist-300 anzuwenden? - Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion").

Dies gilt vor allem nach Gabe des Kontrastmittels in die Herzarterien oder Herzkammern (siehe auch Abschnitt
“Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).
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Besonders gefédhrdet fur Reaktionen am Herzen sind Patienten mit Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz),
schwerer koronarer Herzkrankheit, instabiler Angina pectoris, Erkrankungen der Herzklappen, kurz
zurlckliegendem Herzinfarkt, koronaren Bypassen und Lungenhochdruck (pulmonaler Hypertonie). Wenn Sie
unter Herzversagen leiden, kénnte die Gabe von Ultravist-300 zu Ansammlung von FlUssigkeit in der Lunge
(Lungenddemen) fihren.

Akute Nierenschddigung

Bei intravasaler Gabe (Gabe in ein Blutgefal3) von Ultravist-300 besteht das Risiko einer Nierenschadigung
(Kontrastmittel-assoziierte akute Nierenschadigung / PC-AKI). Dies kann zu einer voriibergehenden Nierenfunkti-
onsstorung fuhren. Bei einigen Patienten kann Nierenversagen auftreten.

Als begunstigende Faktoren gelten unter anderem:
* Bestehende Einschrankung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz),

Weitere Informationen finden Sie auch in Abschnitt 3 ,Wie ist Ultravist-300 anzuwenden? - Patienten mit
eingeschrdnkter Nierenfunktion”,

Flussigkeitsmangel (Dehydratation),

Diabetes mellitus,

Krebs der Plasmazellen im Knochenmark (multiples Myelom) /

Erhéhter Anteil von Paraproteinen im Blut (Paraproteinamie),

Hohe Kontrastmitteldosen und/oder Mehrfachinjektionen von Ultravist-300.

Dialysepflichtige Patienten, bei denen die Nieren nicht mehr funktionstichtig sind, kénnen Ultravist-300 fur
radiologische Untersuchungen erhalten, da iodhaltige Kontrastmittel mittels Dialyse eliminiert werden.
Unmittelbar nach der radiologischen Untersuchung sollte eine Hamodialyse durchgefihrt werden.

Im Falle einer schweren Niereninsuffizienz kann eine zusatzliche, schwere Funktionsstérung der Leber zu einer
ernsthaft verzégerten Ausscheidung des Kontrastmittels flihren, die gegebenenfalls eine Hamodialyse erfordert.

Diabetes mellitus

Bei Patienten mit Diabetes mellitus, die mit Metformin behandelt werden, sollte zur Vermeidung einer erhdhten
Saurebildung im Blut durch die Entstehung von Milchsaure (Laktatazidose) der Serumkreatininspiegel vor der
intravaskuldren Gabe von iodhaltigen Kontrastmitteln bestimmt werden (siehe Abschnitt ,Anwendung von
Ultravist-300 zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Je nach ermittelter Nierenfunktion sollte die Unterbrechung der Metforminbehandlung in Erwagung gezogen
werden.

Bei Notfall-Patienten , bei denen die Nierenfunktion eingeschrankt oder nicht bekannt ist, soll der Arzt Risiko und
Nutzen der Kontrastmitteluntersuchung abwagen und VorsichtsmalBnahmen treffen: Absetzen der
Metformintherapie, Sicherstellen einer ausreichenden Versorgung mit FlUssigkeit (Hydratation) des Patienten,
Uberwachung der Werte fiir Nierenfunktion, Milchsdurekonzentration im Serum sowie pH und Beobachtung des
Patienten auf klinische Anzeichen einer Laktatazidose.

Stérungen des Gerinnungssystems
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Kontrastmitteluntersuchungen der Blutgefal3e mittels Katheter sind mit dem Risiko verbunden,
GefaBverschlisse durch Blutgerinnsel (Thromboembolien) zu verursachen. Neben dem Kontrastmittel kénnen
auch zahlreiche andere Faktoren zur Entstehung von Gefal3verschlissen durch Blutgerinnsel
(thromboembolische Ereignisse) beitragen. Dazu zahlen: Dauer des Untersuchungsverfahrens, Zahl der
Injektionen, Art des Katheter- und Spritzenmaterials, bestehende Grunderkrankungen und Begleitmedikation.
Um das untersuchungsbedingte Risiko fur Gefaldverschlisse durch Blutgerinnsel (Thrombose- und
Embolierisiko) zu minimieren, ist auf eine besonders sorgfaltige Technik bei der Darstellung von Blutgefal3en
sowie das haufige Spulen der benutzten Katheter mit physiologischer Kochsalzlésung (wenn moglich mit
Heparinzusatz) zu achten und die Untersuchung so kurz wie moglich zu halten.

Stérungen des zentralen Nervensystems

Vorsicht ist geboten bei intravasaler Gabe (Verabreichung in Blutgefalie) bei Patienten mit akutem Hirninfarkt
oder akuten Hirnblutungen (intrakranielle Blutungen) sowie bei Patienten mit Erkrankungen, die eine gestorte
Blut-Hirn-Schranke zur Folge haben, bei Patienten mit Hirnédemen oder akuter Entmarkungskrankheit
(Demyelinisation). Bei Patienten mit Hirntumoren oder Hirnmetastasen oder Epilepsie kdnnen zerebrale
Krampfanfalle nach Kontrastmittelgabe haufiger auftreten. Durch Erkrankungen der Blutgefal3e im Gehirn
(zerebrovaskulare Erkrankungen), Hirntumoren oder -metastasen, degenerative oder entziindliche Prozesse
verursachte neurologische Symptome kdnnen durch Kontrastmittelgabe verstarkt werden. Durch
Kontrastmittelgabe in eine Arterie kdnnen Spasmen der BlutgefdaRe und daraus folgende Symptome einer
Mangeldurchblutung im Gehirn hervorgerufen werden. Patienten mit symptomatischen zerebrovaskularen
Erkrankungen, kurz zurtckliegendem Schlaganfall oder haufigen vortibergehenden ischamischen Anfallen
weisen ein erhohtes Risiko flr Kontrastmittel-induzierte neurologische Komplikationen auf.

Weitere Risikofaktoren

Patienten mit einer bestimmten Krankheit der Nebenniere (Phaochromozytom) kdnnen ein erhdhtes Risiko fur
die Entwicklung einer Bluthochdruckkrise (hypertensive Krise) nach intravasaler Gabe (Gabe in ein Blutgefal?)
des Kontrastmittels aufweisen.

Die Symptome einer krankhaften Muskelschwache (Myasthenia gravis) kénnen durch Ultravist-300 nach
intravasaler Gabe (Gabe in ein Blutgefal3) des Kontrastmittels verstarkt werden.

Anwendung in Kérperhéhlen

Bei Patienten mit akuter Entzindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und akuter Entzindung der
Gallenwege (Cholangitis) ist eine endoskopische Untersuchung des Gallen- und Bauchspeicheldrisengangs
(ERCP, endoskopische retrograde Cholangio-Pankreatikographie) mit Ultravist-300 nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung durchzufthren. Eine Untersuchung darf erst 3-4 Wochen nach Abklingen akuter Symptome
durchgefuhrt werden, ausgenommen, wenn sofortige therapeutische MalBnahmen wie Entfernung eines
obstruierenden Konkrements (Verschluss durch Stein im Gallengang) oder Uberbriickung einer Verengung
(Stenose) erforderlich sind.

Anwendung bei kontrastmittelverstarkter Mammographie

Bei der kontrastmittelverstarkten Mammographie sind Patientinnen einer hdheren ionisierenden Strahlung
ausgesetzt als bei der herkémmlichen Mammographie, die jedoch innerhalb des Bereichs liegt, der in den
internationalen Leitlinien flir die Mammographie festgelegt wurde. Die Strahlendosis hangt von der Brustdicke
und der Art des verwendeten Mammographiesystems ab.

Anwendung von Ultravist-300 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Geben Sie dabei auch solche Medikamente an, die Sie nicht regelmaRig anwenden, die Sie aber
ggf. in den Tagen vor der Rontgenuntersuchung angewendet haben.
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Bitte informieren Sie Ihren Arzt insbesondere bei folgenden Arzneimitteln:

¢ Biguanide (Metformin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus): Wenn Sie unter einem
akuten Nierenversagen oder einer schwerwiegenden chronischen Nierenerkrankung leiden, kann die
Eliminierung von Biguaniden verzdgert sein, was zu deren Anreicherung im Blut und zu einer Entwicklung
einer Laktatazidose (zu viel Sdure im Blut) fihrt.

Da die Anwendung von Ultravist-300 zu Nierenproblemen fiihren oder Nierenprobleme verschlimmern kann,
kdénnten Sie einem erhéhten Risiko ausgesetzt sein, eine Laktatazidose zu entwickeln.

Dies gilt besonders, wenn Sie an einer vorbestehenden Nierenfunktionsstérung leiden (siehe Abschnitt 2, Kapitel
Intravasale Anwendungen”; ,Nierenfunktionsstérungen®). In Abhédngigkeit der Ergebnisse einer Uberpriifung
der Nierenfunktion sollte die Notwendigkeit einer Unterbrechung der Metforminbehandlung erwogen werden.

* Interleukin-2: Eine vorangegangene Behandlung (bis zu einigen Wochen) mit Interleukin-2 (ein
Krebsmittel) steht im Zusammenhang mit einem erhdhten Risiko flr verzdgertes Auftreten von
Kontrastmittelreaktionen auf Ultravist-300.

* Radioisotope: Nach intravasaler Gabe (Verabreichung in Blutgefal3e) iodhaltiger Kontrastmittel ist die
Fahigkeit des Schilddrisengewebes zur Aufnahme von Radioisotopen eingeschrankt. Daher kann die
Diagnostik und Behandlung von Stérungen der Schilddrisenfunktion mit thyreotropischen Radioisotopen
nach Anwendung von Ultravist-300 fur einige Wochen, in Einzelfallen auch langer, beeintrachtigt sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Es wurden keine angemessenen und gut kontrollierten Studien bei Schwangeren durchgefuhrt. Daher ist die
Unbedenklichkeit der Anwendung von Ultravist-300 wahrend der Schwangerschaft beim Menschen nicht
ausreichend erwiesen. Tierexperimentelle Studien mit lopromid ergaben keine Hinweise auf eine schadigende
Wirkung wahrend der Schwangerschaft, auf die Entwicklung des Embryos/Fétus, die Geburt, oder die
Entwicklung des Neugeborenen nach diagnostischer Anwendung von lopromid am Menschen.

Bei einer Rontgenuntersuchung der Mutter wird auch das Kind einer Strahlenbelastung ausgesetzt. Da wahrend
einer Schwangerschaft eine Strahlenexposition ohnehin méglichst vermieden werden soll, wird schon deshalb
Ihr Arzt den Nutzen einer Rontgenuntersuchung - ob mit oder ohne Kontrastmittel - gegen das eventuelle Risiko
sorgfaltig abwagen. Neben der Vermeidung der Strahlenbelastung des Ungeborenen muss bei der Anwendung
iodhaltiger Kontrastmittel auch die lodempfindlichkeit der fetalen Schilddrise bertcksichtigt werden.

Stillzeit

Die Sicherheit von Ultravist-300 bei gestillten Sauglingen ist nicht untersucht worden. Eine Schadigung des
gestillten Sauglings ist nicht zu erwarten, da nur kleine Mengen des Wirkstoffes von Ultravist-300 in die
Muttermilch Ubergehen (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®;
»Schilddrisenfunktionsstorungen”). Um ein eventuelles lodidiberangebot flir den gestillten Saugling zu
vermeiden, wird aus Sicherheitsgrinden empfohlen, bei Sauglingen bis zum 4. Lebensmonat das Stillen fur
2 Tage zu unterbrechen und die abgepumpte Muttermilch zu verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen nach Anwendung von Ultravist durchgefihrt.

Ultravist-300 enthalt Natrium
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis (basierend auf der durchschnittlichen
Menge fur eine Person mit 70 kg Kdrpergewicht), d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Ultravist-300 anzuwenden?

Ultravist-300 wird in ein Blutgefald injiziert oder infundiert (intravasale Injektion oder Infusion), in Kérperhdhlen
eingebracht (intrakavitdre Anwendung) oder eingenommen (orale Anwendung).

Ultravist-300 wird lhnen von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal verabreicht.

Ihr Arzt wird Sie bei intravasaler Gabe (Gabe in ein BlutgefaR) von Ultravist-300 auf Grunderkrankungen hin
untersuchen, und nach Arzneimitteln fragen, die Sie eventuell einnehmen/anwenden, da diese zur Entwicklung
von thromboembolischen Ereignissen (Verstopfung von BlutgefaRen durch Blutgerinnsel) beitragen kdnnen.

Vor und nach der Anwendung von Ultravist-300 sollte ausreichend Flussigkeit zugefuhrt werden.
Ihr Arzt wird
* besondere Sorgfalt bei der Technik zur Untersuchung von Blutgefal3en (Angiographie) legen,

¢ den Katheter haufig mit Kochsalzldsung (wenn méglich unter Zusatz von Heparin - einem
blutverdiinnenden Arzneimittel) durchsptilen,

¢ die Lange der Untersuchung so gering wie moglich halten, um das Risiko eines untersuchungsbedingten
Blutgerinnsels in BlutgefalRen (Thrombose) und einer Verlegung (Verengung oder Verschluss) des
GefaRlumens durch einen Embolus, wie z. B. eines Blutgerinnsels (Embolie) so gering wie mdglich zu
halten.

Ihr Arzt setzt die richtige Dosis des Praparates fur Ihre Rontgenuntersuchung fest. Lassen Sie sich den Hergang
der Untersuchung erklaren, wenn Sie dies interessiert.

Wie wird Ultravist-300 dosiert?
Allgemeine Information

Die Dosis richtet sich u. a. nach Alter, Gewicht, Herz- und Nierenfunktion, Allgemeinzustand, klinischer
Fragestellung, Untersuchungsmethode und Untersuchungsregion.

Die geeignete lodkonzentration und das erforderliche Volumen sind im Einzelfall vom Arzt festzulegen. Eine
Ubersicht der fur verschieden konzentrierte lopromid-Lésungen je nach Darstellungsbereich tiblichen
Anwendungsvolumina findet sich in der Tabelle am Ende dieser Packungsbeilage.

Die Gesamtdosis von 1,5 g lod pro kg Kérpergewicht (entspricht 5 ml Ultravist-300 pro kg Kérpergewicht) sollte
pro Untersuchungstag nicht tGberschritten werden.

Ultravist-300 sollte vor der Applikation auf Kérpertemperatur erwarmt werden, da es so besser vertraglich ist
und sich aufgrund der geringeren Viskositat leichter injizieren lasst.

Fir die einzelnen Anwendungsgebiete gelten folgende Hinweise

Soweit nicht anders verordnet, gelten fiir die Dosierungen der einzelnen Anwendungsgebiete folgende
Hinweise:

Darstellung der Nieren und Harnwege (intravenése Urographie)
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Bei der intraventsen Urographie ist zu beachten, dass die physiologische Konzentrationsschwéche des noch
unreifen Nephrons kindlicher Nieren relativ hohe Kontrastmitteldosen erfordert.

Computertomographie (CT)

Ultravist-300 sollte als intravendse Schnellinjektion, falls vorhanden mittels Hochdruckinjektor, verabreicht
werden. Flr langsame Scanner wird empfohlen, die Halfte der Dosis als Bolus, die restliche Dosis innerhalb von
2 - 6 Minuten zu verabreichen, womit ein relativ konstanter Blutspiegel, wenn auch nicht von gleicher maximaler
Hohe, zu erreichen ist. Scan-Beginn ist nach dem Ende der ersten Applikationsphase.

Bei der Spiral-CT, insbesondere bei der Multi-Slice-Technik, wird eine Vielzahl an Informationen wahrend des
Luftanhaltens erfasst. Um den Effekt der intraven&sen Bolusinjektion in der zu untersuchenden Region zu
optimieren (zeitlich unterschiedliche Anreicherung in den einzelnen pathologisch veranderten Geweben),
werden die Verwendung eines automatischen Hochdruckinjektors sowie die Verabfolgung des Bolus empfohlen.

Bei der CT sind die erforderlichen Kontrastmittelmengen und die Applikationsgeschwindigkeiten abhangig von
den zu untersuchenden Organen, der diagnostischen Fragestellung, insbesondere aber auch von dem
verflgbaren Gerat (z. B. Scan- und Bildaufbauzeiten). Bei langsamer arbeitenden Apparaten ist die Infusion
vorzuziehen, fur die schnellen Scanner die Bolusinjektion.

Digitale Subtraktionsangiographie (DSA)

Die intraarterielle DSA fUhrt in vielen Fallen auch dann noch zu kontrastreichen Darstellungen groRer Gefalze
sowie der Arterien von Hals, Kopf, Nieren und Extremitaten, wenn die Konzentration von Ultravist-300 zur kon-
ventionellen Angiographie nicht ausreicht. Diese Methode empfiehlt sich deshalb fur Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion.

Darstellung von Kérperhéhlen

Wahrend der Arthrographie, Hysterosalpingographie und ERCP sollte die Injektion des Kontrastmittels unter
Durchleuchtung (Fluoroskopie) erfolgen.

Kontrastmittelverstédrkte Mammographie (CEM)

Ultravist wird intravends (in die Vene) injiziert, wenn moglich mit einem Injektor.
Erwachsene: 1,5 ml/kg Kérpergewicht

Zusatzliche Information fiir bestimmte Patientenpopulationen
Neugeborene und Sduglinge

Sauglinge unter 1 Jahr, vor allem Neugeborene, sind fiir Stérungen des Elektrolythaushaltes und Anderungen
der Blutzirkulation (hdmodynamische Veranderungen) anfallig. Der Arzt wird die anzuwendende
Kontrastmitteldosis und die Ausfiihrung der radiologischen Untersuchung mit Bedacht wahlen und den
Patientenstatus berucksichtigen.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion

Da lopromid, der Wirkstoff in Ultravist-300, fast ausschlief3lich in unveranderter Form Uber die Niere
ausgeschieden wird, ist die Eliminierung von lopromid bei Patienten mit Niereninsuffizienz verlangert. Bei
Patienten mit bereits bestehender reduzierter Nierenfunktion sollte die Kontrastmitteldosis so gering wie
maoglich gehalten werden, um das Risiko einer Kontrastmittel-induzierten Nierenschadigung zu reduzieren (siehe
auch Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Weiterfiihrende Information zur Anwendung und Handhabung von Ultravist-300 finden Sie am Ende der Pa-
ckungsbeilage (siehe Abschnitt ,Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt”).
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Hinweise zur Anwendung

Ultravist-300 wird als gebrauchsfertige klare, farblose bis schwach-gelbe Losung geliefert. Das Kontrastmittel
sollte vor der Anwendung visuell kontrolliert werden. Da Ultravist-300 eine hoch konzentrierte Losung ist, kann
es in seltenen Fallen zu einer Kristallisation (milchig-tribe Erscheinung und/oder Niederschlag am Boden oder
schwimmende Kristalle) kommen. Bei starker Verfarbung, Vorhandensein von Partikeln (inklusive Kristallen)
oder Beschadigung des Behaltnisses durfen Kontrastmittel nicht verwendet werden.

Die Kontrastmittell6sung darf erst unmittelbar vor der Untersuchung in die Spritze aufgezogen werden, bzw. das
Behaltnis an das Infusionsgerat angeschlossen werden.

Um zu verhindern, dass groBere Mengen Mikropartikel vom Stopfen in die Losung gelangen, darf der
Gummistopfen nicht mehr als einmal durchstochen werden. Zum Durchstechen des Stopfens und Aufziehen des
Kontrastmittels wird die Verwendung von Kanulen mit langem Anschliff und einem Durchmesser von maximal
18 G empfohlen (spezielle Entnahmekanilen mit Seiten6ffnung sind besonders geeignet).

Kontrastmittelldsungen als Injektionslésungen sind zur Einmalentnahme vorgesehen. Die in einem
Untersuchungsgang nicht verbrauchte Kontrastmittelldsung ist zu verwerfen und sachgerecht zu entsorgen.

Soll das Arzneimittel mit einem automatischen Applikationssystem gegeben werden, muss die Eignung fur die
beabsichtigte Anwendung vom Medizinproduktehersteller belegt und die Sterilitat des Kontrastmittels
gewahrleistet sein. Die Anwendungshinweise flr die Medizinprodukte sind unbedingt zu beachten. Bei
Sauglingen und Kleinkindern verbietet sich der Einsatz eines automatischen Applikationssystems.

Far die Anwendung der vorgefillten Plastikpatrone gelten zusatzlich folgende Hinweise: Die Gabe von
Kontrastmitteln sollte von qualifiziertem Personal mit den geeigneten Methoden und Geraten durchgefihrt
werden. Bei allen Injektionen, die mit der Anwendung von Kontrastmitteln verbunden sind, mussen sterile
Arbeitstechniken angewandt werden. Das Kontrastmittel muss mit Hilfe eines bestimmten Injektors appliziert
werden. Der Typ des Injektors ist je nach Patronentyp auf der entsprechenden Kennzeichnung des Behaltnisses
angegeben. Die Vorgaben des Gerateherstellers sind zu beachten.

Wenn bei Ihnen eine gr6Bere Menge von Ultravist-300 angewendet wurde, als vorgesehen

Sollten Sie mehr Ultravist-300 erhalten, als erforderlich, und sollten Sie sich nicht wohl fuhlen, sagen Sie dies
bitte sofort Ihrem Arzt.

Eine Uberdosierung kann Auswirkungen auf das Lungen- und Herz-Kreislauf-System haben und dadurch zu le-
bensbedrohlichen, unerwiinschten Wirkungen fiihren. Als Symptome einer Uberdosierung kénnen
Ungleichgewicht der Korperflussigkeiten und der Elektrolyte, Nierenversagen, kardiovaskulare (Herz- und
BlutgefalRe) und respiratorische (die Atmungsfunktion betreffende) Komplikationen auftreten.

Die Behandlung einer Uberdosierung wird auf die Aufrechterhaltung aller lebenswichtigen Funktionen und die
sofortige Einleitung einer symptomatischen Therapie abzielen. Bei versehentlicher Uberdosierung sind der Was-
ser- und Elektrolythaushalt sowie die Nierenfunktion zu Uberwachen. lhr Arzt kann eventuell die Entscheidung
treffen, das Ultravist-300 durch eine Dialyse aus lhrem Korper zu entfernen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen beobachten oder die Vermutung haben,
dass Beschwerden mit der Verabreichung dieses Rontgenkontrastmittels zusammenhangen kénnen. Dies gilt
auch dann, wenn die Beschwerden nicht in dieser Packungsbeilage als Nebenwirkung aufgefuhrt sind. Beachten
Sie dabei, dass Nebenwirkungen auch mit zeitlicher Verzégerung - ggf. erst deutlich nach der
Réntgenuntersuchung - auftreten kdnnen.

Die bei Patienten nach Anwendung von Ultravist-300 am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen (= 4%) sind
Kopfschmerzen, Ubelkeit und Erweiterung der BlutgefdRe (Vasodilatation).

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die bei Patienten nach Anwendung von Ultravist-300 beobachtet
wurden, sind Schock, anaphylaktoider Schock, Atemstillstand, erschwertes Atmen (Bronchospasmus),
Schwellung am Kehlkopf (Larynxddem), Schwellung im Rachen (Pharynxédem), Asthma, Koma, verminderte
Blutversorgung im Gehirn (zerebrale Ischamie/Hirninfarkt), Schlaganfall, Schwellung des Gehirns (Hirndem), ze-
rebrale Krampfanfalle/Zuckungen, Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien), Herzstillstand, Brustschmerz als
Folge einer verminderten Sauerstoffversorgung des Herzens (myokardiale Ischdmie), Herzinfarkt (myokardialer
Infarkt), Herzversagen, langsamer Herzschlag (Bradykardie), durch Sauerstoffmangel bedingte blauliche
Verfarbung der Haut und Schleimhaute (Zyanose), niedriger Blutdruck, Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Ansammlung
von Flussigkeit in der Lunge (Lungenddem), Atemnot (Ateminsuffizienz) und versehentliches Einatmen des
Kontrastmittels bei oraler Anwendung (Aspiration).

Bei Anwendung iodierter Rontgenkontrastmittel kdnnen verschiedenartige Nebenwirkungen auftreten. Man
unterscheidet zwischen nicht vorhersehbaren pseudoallergischen Reaktionen (siehe auch Abschnitt
“Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen”), Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von allergoiden bzw.
anaphylaktoiden oder pseudoallergischen Reaktionen sowie pharmakologisch erklarbare, vorhersehbare
organtoxische Reaktionen. Pseudoallergische und organtoxische Reaktionen kénnen auch gleichzeitig auftreten,
sodass eine eindeutige Zuordnung nicht immer maglich ist.

Haufig: Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
¢ Schwindel

* Kopfschmerz

Geschmacksstorungen (Dysgeusie)

* Verschwommenes Sehen/Sehstérung

Brustschmerz/Engegefihl in der Brust

hoher Blutdruck (Hypertonie)

* Erweiterung der Blutgefal3e (Vasodilatation)

Erbrechen

Ubelkeit

Schmerzen

Reaktion an der Einstichstelle unterschiedlicher Natur: z. B. Schmerz, Wérmegefuhl§), Schwellung§)

(Odeme), EntzUndung§) und Verletzung des umgebenden Weichteilgewebes§) falls Ultravist-300 aus der
Einstichstelle austritt)

* Hitzegefuhl
Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

» Uberempfindlichkeit/allergieahnliche (anaphylaktoide) Reaktionen:
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anaphylaktoider Schock®™), Atemstillstand®™), Verkrampfung der Bronchialmuskulatur™ (Bronchospas-
mus), Schwellung der Kehlkopfregion*) (Larynx6dem)/Schwellung des Rachens™ (Pharynxddem)/
Schwellung im Gesicht (Gesichtsodem), Schwellung der Zunge® (Zungenddem), Verkrampfung im
Kehlkopfbereich/Verkrampfung im Rachen®) (Laryngo-/Pharyngospasmus), Asthma®™),
Bindehautentz[]ndung§) (Konjunktivitis), Tranenfluss®), Niesen, Husten, Schwellung der Schleimhaut

(Schleimhautédem), Entziindung der Nasenschleimhaute® (Rhinitis), Heiserkeit®), Halsreizung®),
Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruritus), Schwellungen von Haut und Schleimhduten (Angiodem)

Bewusstlosigkeit/Ohnmacht, Blutdruckabfall verbunden mit Abfall der Herzfrequenz (vasovagale
Reaktionen)

Verwirrung
Unruhe

ungewodhnliche Hautempfindungen wie Brennen, Prickeln, Jucken oder Kribbeln (Paraesthesie)/Tastsinn
oder Sinnesempfindung der Haut eingeschrankt (Hypaesthesie)

eingeschrankter Wachheitszustand/Schlafrigkeit (Somnolenz)
Herzrhythmusstéru ngen*) (Arrhythmien)

niedriger Blutdruck™ (Hypotonie)

Atemnot™) (Dyspnoe)

Bauchschmerzen (abdominelle Schmerzen)

Gewebeschwellungen (Odeme)

Selten: Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Angstzustande
Herzstillstand™

Brustschmerz als Folge einer verminderten Sauerstoffversorgung des Herzens™ (myokardiale Ischamie)

Herzklopfen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

krisenhafte lebensbedrohliche Uberfunktion der Schilddriise (thyreotoxische Krise)

Storung der Schilddrisenfunktion

Koma™

verminderte Blutversorgung im Gehirn® (zerebrale Ischamie/Hirninfarkt)
Schlaganfall™

Schwellung des Gehirns®™ (Gehirnédem)

zerebrale Krampfanfélle/Zuckungena)*)

vorubergehende Sehstérunga) (kortikale Blindheit)
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Bewusstlosigkeit

Erregung und korperliche Unruhe (Agitiertheit)
Gedachtnisverlust (Amnesie)

Zittern (Tremor)

Sprachstérungen

teilweise/vollstandige kdrperliche Lahmung (Parese/Paralyse)
Storung des Horvermogens

Herzinfarkt™ (myokardialer Infarkt)

*
Herzversagen™

langsamer Herzschlag*) (Bradykardie)

schneller Herzschlag (Tachykardie)

durch Sauerstoffmangel bedingte blauliche Verfarbung der Haut und Schleimhaute™ (Zyanose)
Schock™

GefalBverschluss durch BIutgerinnseIa) (thromboembolische Ereignisse)

plotzliche krampfartige Verengung eines blutfithrenden GefaRes? (Vasospasmus)
Flussigkeitsansammlung in der Lunge*) (Lungenddem)

Atemnot™) (respiratorische Insuffizienz)

versehentliches Einatmen des Kontrastmittels bei oraler Anwendung*) (Aspiration)
Schluckstérungen (Dysphagie)

Anschwellen der Speicheldrise

Durchfall (Diarrhoe)

Erkrankungen der Haut mit Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson- oder Lyell-Syndrom)
Ausschlag (Exanthem)

Roétung der Haut (Erythem)

UbermaBiges Schwitzen (Hyperhidrose)

Druck in Muskelgewebe, der zu Schadigung von Muskel- und Nervengewebe sowie zu Stérungen des
Blutflusses fiihrt?) (Kompartmentsyndrom nach Extravasation)

Nierenfunktionsstorung?

akutes Nierenversagen?

Unwohlsein
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e Schuttelfrost
e Blasse

* Anderungen der Kérpertemperatur
") lebensbedrohliche und/oder Félle mit Todesfolge wurden berichtet
9 nur bei intravasaler Anwendung

8 erst nach Markteinflihrung beobachtet (Hdufigkeit nicht bekannt)

Begeben Sie sich unverzlglich in medizinische Behandlung, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen und
Symptome bemerken (deren Haufigkeit nicht bekannt ist):

* Rotliche Flecken auf dem Rumpf, die Stellen sind zielscheibenartige Hautflecken oder kreisférmig, oftmals
mit Blasen im Zentrum, Hautabschalungen, Geschwire in Mund, Rachen, Nase sowie an Genitalien und
Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen konnen Fieber und grippeartige Symptome
vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

* Ausgedehnter Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergréRerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom
oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

* Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Hautausschlag mit Unebenheiten unter der Haut und Blasen,
begleitet von Fieber nach dem Bildgebungsverfahren (akute generalisierte exanthematische Pustulose).

* Kurzzeitige Storungen des Gehirns (Enzephalopathie), die Gedachtnisverlust, Verwirrung, Halluzinationen,
Schwierigkeiten beim Sehen, Verlust des Sehvermogens, Krampfanfalle, Koordinationsverlust, Verlust des
Bewegungsvermogens auf einer Seite des Kdrpers, Probleme beim Sprechen und Bewusstlosigkeit
verursachen kénnen.

Intravasale Anwendung (Verabreichung in ein BlutgefaR)

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der intravasalen Anwendung iodhaltiger Kontrastmittel sind
gewohnlich leicht bis mittelschwer und vortbergehend. Es kdnnen jedoch auch schwere und in Einzelfallen
moglicherweise lebensbedrohliche Reaktionen auftreten, die einer schnellen und effektiven Notfallbehandlung
bedurfen.

Kontrastmittelreaktionen sind nach intravasaler Verabreichung deutlich haufiger und auch schwerwiegender als
nach Anwendung in Kérperhdhlen (intraduktale, intrakavitare und orale Gabe).

Anwendung in Kérperhoéhlen

Da auch nach Einbringung des Kontrastmittels in Kérperhéhlen (intraduktale und intrakavitare Applikation) eine
geringe Menge an Kontrastmittel in das BlutgefalR Ubertreten kann, kénnen bei dieser Applikationsart allergoide
Reaktionen auftreten, wie sie auch bei Kontrastmittelverabreichung in Blutgefal3e beschrieben werden.

Bei der Darstellung von Kérperhoéhlen hangen die Symptome von der untersuchten Region ab und sind in den
meisten Fallen eher durch die Untersuchungstechnik hervorgerufen. Die Mehrheit unerwlnschter
Nebenwirkungen nach Anwendung in Kérperhdhlen tritt einige Stunden nach der Untersuchung auf.

Die Fullung von Korperhdhlen mit Kontrastmittel kann durch volumenbedingte Dehnung Schmerzen
verursachen.
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Zusatzlich zu den bereits angegebenen Nebenwirkungen wurde nach ERCP-Untersuchungen auch von einem
Anstieg der Pankreasenzyme (Amylase und Lipase) und vom Auftreten einer Pankreatitis (Entzindung der
Bauchspeicheldriise) einschliel3lich einer nekrotisierenden (absterbendes Gewebe) Pankreatitis, berichtet. Die
Haufigkeiten, mit denen diese Nebenwirkungen auftreten kénnen, sind nicht bekannt. Ursache hierfur kann
beispielsweise eine Druckerhéhung in den kleinen Pankreasgangen durch Uberspritzung mit Kontrastmittel sein.

Nach dem Schlucken des Kontrastmittels wurden Magen-Darm-Beschwerden beobachtet.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Ultravist-300 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis/Umkarton nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Vor Licht und Rontgenstrahlen schitzen.
Nicht tber 30 °C aufbewahren.

Bei starker Verfarbung, Vorhandensein von Partikeln oder Beschadigung des Behaltnisses durfen Kontrastmittel
nicht verwendet werden.

Das Arzneimittel ist zur Einmalentnahme bestimmt.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung (Injektions- oder Infusionslosung
oder Lésung zum Einnehmen) wurde fur 10 Stunden bei 36-38° Celsius nachgewiesen. Aus mikrobiologischer
Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden, es sei denn, die Methode des Offnens
schlief3t das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender flr die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ultravist-300 enthalt

Stand der Gebrauchsinformation: September 2023 15/19
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Ultravist® 300

¢ Der Wirkstoff ist: lopromid. 1 ml Injektions- oder Infusionsldsung oder Loésung zum Einnehmen enthalt

623 mg lopromid (entsprechend 300 mg gebundenem lod/ml).

Wirkstoffgehalt und -konzentration von Ultravist-300 sowie sich daraus ergebende Werte zu Gehalt

und Konzentration an gebundenem lod

lopromidkonzentration (mg/ml) 623
lopromidgehalt (g) in 6,2
Durchstechflasche zu 10 ml
Flasche zu 50 ml 31,2
Flasche zu 75 ml 46,8
Flasche zu 100 ml 62,3
Flasche zu 150 ml 93,5
Flasche zu 200 ml 124,6
Flasche zu 500 ml 311,5
Vorgefullte Plastikpatrone zu 75 ml 46,8
Vorgefullte Plastikpatrone zu 100 ml 62,3
Vorgefullte Plastikpatrone zu 125 ml 77,9
Vorgefullte Plastikpatrone zu 150 ml 93,5
lodkonzentration (mg/ml) 300
lodgehalt je Behaltnis (g) fur 3,0
Durchstechflasche zu 10 ml
Flasche zu 50 ml 15,0
Flasche zu 75 ml 22,5
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Ultravist® 300

Flasche zu 100 ml

Flasche zu 150 ml

Flasche zu 200 ml

Flasche zu 500 ml

Vorgefullte Plastikpatrone zu 75 ml

Vorgefillte Plastikpatrone zu 100 ml

Vorgefullte Plastikpatrone zu 125 ml

Vorgefullte Plastikpatrone zu 150 ml

30,0

45,0

60,0

150,0

22,5

30,0

37,5

45,0

* Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcalciumedetat, Salzsaure (zur pH-Wert Einstellung), Natriumhy-
droxid (zur pH-Wert Einstellung), Trometamol und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Ultravist-300 aussieht und Inhalt der Packung

Ultravist-300 ist eine klare, farblose bis schwach-gelbe, partikelfreie Losung zur Injektion oder Infusion oder zum

Einnehmen.

Physikochemische bzw. physikalische Eigenschaften von Ultravist-300:

Eigenschaft (MalReinheit) Wert
pH 6,5-8,0
Viskositat (mPa-s bzw. cP)
bei 20 °C 8,9
bei 37 °C 4,7
Osmotischer Druck bei 37 °C
(MPa) 1,59
(atm) 15,7
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Ultravist® 300

Osmolalitat bei 37 °C (Osm/kg H>0) 0,59

Osmolaritat bei 37 °C (Osm/I Lsg.) 0,43

Dichte (g/ml)

bei 20 °C 1,328
bei 37 °C 1,322
Molekulargewicht des lopromid (g/mol) 791,12

Ultravist-300 ist in folgenden Packungen erhaltlich:
10 Durchstechflaschen zu je 10 ml

10 Flaschen zu je 50, 75, 100, 150 und 200 ml

8 Flaschen zu je 500 ml fur Injektor

2 x 5 vorgefullte Plastikpatronen zu je 75, 100, 125 und 150 ml

Bitte beachten Sie fir den richtigen Einsatz der vorgefUllten Patronen die genaue Kennzeichnung auf dem

Behaltnis.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroéfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30 51 348

Fax: (0214) 2605 51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Der Hersteller kann anhand der Chargennummer, die auf dem Karton und auf dem Etikett jeder Flasche
aufgedruckt ist, bestimmt werden:

* Wenn die ersten zwei Buchstaben KT sind, ist der Hersteller:
Bayer AG
51368 Leverkusen

* Wenn die ersten zwei Buchstaben MA sind, ist der Hersteller:

Berlimed S.A., Madrid
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Francisco Alonso, 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcalad de Henares, Madrid
Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2023.
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