Fachinformation

VISIPAQUE™ 270/- 320

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

lodixanol ist ein nicht-ionisches, dimeres,
hexaiodiertes, wasserlosliches Rontgenkon-
trastmittel. Die reinen wassrigen Losungen
von lodixanol haben in allen klinisch relevan-
ten Konzentrationen eine geringere Osmola-
litat als Vollblut. Durch Zusatz von Elektroly-
ten verhalt sich VISIPAQUE™ zu den norma-
len Korperflissigkeiten isotonisch.

VISIPAQUE™ hat folgende Osmolalitats-
und Viskositatswerte:

Intravenése Anwendung

Indikation/Untersuchung™ Konzentration Dosierung
VISIPAQUE™ 270 Injektionslosung
VISIPAQUE™ 320 Injektionslésung Intraarterielle Anwendung
Arteriographie
. Qualitative und quantitative Erwachsene .
Zusammensetzung Selektiv-zerebral 270/320@ mg lod/ml 5—10 ml pro Inj.
Aortographie 270/320 mg lod/ml 40-60 ml pro Inj.
VISIPAQUE™270 Peripher 270/320 mg lod/ml 30-60 ml pro Inj.
1 ml Injektionsldsung enthalt: Selektiv-viscerale i.a. DSA 270 mg lod/ml 10—40 ml pro Inj.
lodixanol 550 mg entspr. 270 mg lod Angiokardiographie
VISIPAQUE™320 Erwachsene
1 ml Injektionsldsung enthalt: Linksventrikulére und
lodixanol 652 mg entspr. 320 mg lod Aortenstamminjektion 320 mg lod/ml 30-60 ml pro Inj.
) - ) . Selektive Koronarangiographie |320 mg lod/ml 4-8 ml pro Inj.
Die volistandige Auflistung der sonstigen Kinder 320 mg lod/ml Abhangig von Alter, Kérpergewicht

und Krankheitsbild (max. empfoh-
lene Gesamtdosis 10 ml/kg)

Es ist jeweils die niedrigste fur die
jeweilige Untersuchung ausrei-
chende Dosierung zu wahlen. Die
Héchstdosierungen fir die Angio-
kardiographie dirfen nur in beson-
deren Fallen (z. B. therapeutische
Interventionen oder komplexe
Fehlbildungen) erreicht werden.

- — - — Urographie
Konzentration ~ Osmolalitat* Viskositat Erwachsene 270/320 mg lod/ml 40—80 M@
mOsm/kgH,O  (mPa-s) Kinder <7 kg 270/320 mg lod/ml 2_4 mi/kg
87°c 20°C 37°C | I\inder >7kg 270/320 mg lod/ml 2-3ml/kg
270 mg lod/ml 290 113 58 Jede Dosierung ist abhangig von
320 mg lod/ml 290 254 114 Alter, Kérpergewicht und Krank-

heitsbild (max. 50 ml).

* Methode: Dampfdruck-Osmometrie.
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4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

VISIPAQUE™270

Zur zerebralen Angiographie, peripheren
Arteriographie, abdominalen Angiographie
(.a. DSA), Urographie, Venographie und zur
Kontrastverstarkung bei der Computer-

Venographie

Kraniales CT, Korper-CT

3.D ich ¢ Erwachsene 270 mg lod/ml 50-150 ml pro Bein
. Darreichungsform CT-Verstérkung
Injektionslésung Erwachsene
Kraniales CT 270/320 mg lod/ml 50—-150 ml pro Inj.
4. Klinische Angaben Korper-CT 270/320 mg lod/ml 75—150 ml pro Inj.
Kinder

270/320 mg lod/ml

2-3 ml/kg bis zu 50 ml (In man-
chen Fallen kédnnen bis zu 150 ml
gegeben werden)

(M Die angegebenen Volumina sind Richtwerte. In Ausnahmeféllen, z.B. wahrend einer komplexen
radiologischen Intervention, kdnnen gréBere Volumina von VISIPAQUE™ notwendig sein. Die
Gesamtdosis von 2 g lod pro kg Koérpergewicht sollte am Tag der Untersuchung nicht Gberschrit-

X ten werden.
Tomographie (CT). @ Beide Starken sind dokumentiert, aber in den meisten Fallen sind 270 mg lod/ml zu empfehlen.
VISIPAQUE™ 320 @) Bei Hochdosis-Urographie kénnen hdhere Dosierungen angewendet werden.

Zur Angiokardiographie, zerebralen Angio-
graphie, peripheren Arteriographie, Urogra-
phie und zur Kontrastverstarkung bei der
Computer-Tomographie (CT).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die angegebenen Dosierungen fur die in-
traarterielle Anwendung gelten fur Einzelin-
jektionen, die wiederholt werden kénnen.
Die in der Tabelle gegebenen Empfehlun-
gen far die Wahl der lodkonzentration und
des Volumens beruhen auf den allgemeinen
Erfahrungen mit nicht-ionischen Rontgen-
kontrastmitteln sowie auf den mit lodixanol
durchgeflhrten klinischen Studien.

Die Dosierungsrichtlinien gelten unter be-
sonderer Sorgfalt auch fur altere Patienten.

Die Dosierung kann in Abhangigkeit von der
Art der Untersuchung, dem Alter, dem Ge-
wicht, der Herzfunktion und dem Allgemein-
zustand des Patienten sowie der ange-
wandten Technik schwanken. Gewohnlich
werden annahernd die gleichen lod-Kon-
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zentrationen und Volumina verwendet wie
bei anderen iodhaltigen Rdéntgenkontrast-
mitteln. Aber auch mit etwas geringerer lod-
Konzentration wurden in einigen Studien
diagnostisch angemessene Informationen

mit VISIPAQUE™ erreicht.

4.3 Gegenanzeigen

VISIPAQUE™ darf nicht angewendet wer-
den bei Patienten, die bei friherer Anwen-
dung von VISIPAQUE™ schwerwiegende
Uberempfindlichkeitsreaktionen hatten so-
wie bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegenuber dem Wirkstoff lodixanol oder
einem der sonstigen Bestandteile von VISI-

PAQUE™.

VISIPAQUE™ darf bei Patienten mit mani-
fester Thyreotoxikose und dekompensierter
Herzinsuffizienz ebenfalls nicht angewendet

werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Indikation ist besonders streng zu stel-
len bei Uberempfindlichkeit gegen iodhal-
tige Rontgenkontrastmittel, gleichzeitigen
schweren Funktionsstoérungen von Leber
und Nieren und bei Funktionsstérungen der
Nieren allein, Herz- und Kreislaufinsuffizienz,
Lungenemphysem, schlechtem Allgemein-
zustand, fortgeschrittener Hirnarteriosklero-
se, behandlungsbedurftigem Diabetes mel-
litus, zerebralem Krampfleiden, latenter Hy-
perthyreose, blanden Knotenstrumen und
Plasmozytom.

lodhaltige Kontrastmittel kénnen mittels Dia-
lyse eliminiert werden. Dialysepflichtige Pa-
tienten kénnen iodhaltige Kontrastmittel fur
radiologische  Untersuchungen erhalten.
Kontrastmittelapplikation und Hamodialyse
mussen nicht zeitlich aufeinander abge-
stimmt werden.
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Bei Patienten mit Diabetes mellitus, die mit
Metformin behandelt werden, sollten zur
Vermeidung einer Laktatazidose die Serum-
kreatininspiegel vor der intravaskularen Ga-
be von iodhaltigen Kontrastmitteln bestimmt
werden.

Normale Serumkreatininwerte/Nieren-
funktion:

Die Behandlung mit Metformin sollte unter-
brochen werden und nicht vor 48 Stunden
nach Applikation des Kontrastmittels bzw.
nicht bevor sich die Nierenfunktion/Serum-
kreatininwerte normalisiert haben, wieder
aufgenommen werden.

Abnorme Serumkreatininwerte/einge-
schrankte Nierenfunktion:

Die Kontrastmitteluntersuchung sollte erst
48 Stunden nach Absetzen von Metformin
durchgefliihrt werden und die Therapie mit
Metformin sollte nur dann wieder begonnen
werden, wenn die Nierenfunktion/Serum-
kreatininwerte sich gegenuber dem Aus-
gangsbefund nicht verschlechtert haben.

Bei Notfall-Patienten, bei denen die Nieren-
funktion eingeschrankt oder nicht bekannt
ist, sollte der Arzt Risiko und Nutzen der
Kontrastmitteluntersuchung abwagen und
VorsichtsmaBnahmen treffen: Absetzen der
Metformintherapie, Hydratation des Patien-
ten, Monitoring der Werte fir Nierenfunktion
und Beobachtung des Patienten auf Anzei-
chen einer Laktatazidose.

Schilddrisenfunktionsstorungen:

lodierte Rontgenkontrastmittel beeinflussen
die Schilddrisenfunktion aufgrund des in
den Loésungen enthaltenen freien lodids und
des nach Applikation intrakorporal durch
Deiodierung zusatzlich frei werdenden lo-
dids. Bei pradisponierten Patienten kann
dadurch eine Hyperthyreose oder sogar
eine thyreotoxische Krise induziert werden.
In dieser Hinsicht gefahrdet sind Patienten
mit manifester, aber noch nicht erkannter
Hyperthyreose, Patienten mit latenter Hyper-
thyreose (haufig Patienten mit knotigen Stru-
men) und Patienten mit funktioneller Autono-
mie (haufig altere Patienten, vor allem in lod-
mangelgebieten). Ist eine Verabreichung io-
dierter Kontrastmittel bei potentiell gefahrde-
ten Patienten vorgesehen, so muss vor der
Untersuchung die Schilddrisenfunktion ge-
klart und eine Hyperthyreose oder Autono-
mie ausgeschlossen werden.

Bei Frlhgeborenen, Neugeborenen und
Sauglingen kann nach Gabe iodhaltiger
Kontrastmittel eine Hypothyreose auftreten,
so dass eine Schilddriisenhormonsubstitu-
tion notwendig werden kann.

Anwendung bei Kindern:

Grundséatzlich ist vor jeder Ausscheidungs-
urographie der Ersatz der Untersuchung
durch den Ultraschall zu erwagen. Infolge
der Unreife der Nierenfunktion bei Neuge-
borenen ist bei der Urographie in den ersten
Lebenstagen bei Normaldosierung oft keine
ausreichende Bildqualitat zu erreichen. In
dieser Altersklasse sollten Ausscheidungs-
urographien deshalb vermieden werden.

Hydratation:

Bei den Patienten ist sowohl vor als auch
nach der Verabreichung von VISIPAQUE™
auf eine ausreichende Flussigkeitszufuhr zu
achten. Ein gestorter Wasser- und Elektro-

lythaushalt ist vor Untersuchungsbeginn
auszugleichen. Bei Patienten mit multiplem
Myelom, Diabetes mellitus, Poly- oder Olig-
urie, Hyperurikamie sowie bei Kleinkindern,
alten Patienten und Patienten mit schlech-
tem Allgemeinzustand darf die Flissigkeits-
zufuhr vor der Kontrastmittelgabe in keinem
Fall eingeschrankt werden.

Gerinnungshemmende Wirkung:

Eine Eigenschaft nicht-ionischer Kontrast-
mittel ist die geringe Interferenz mit norma-
len physiologischen Funktionen. Als Folge
davon hemmen nicht-ionische Kontrastmit-
tel die Blutgerinnung in geringerem MaBe
als ionische Kontrastmittel. Daher ist bei der
Anwendung von VISIPAQUE™ besonders
wichtig, die angiographische Verfahrens-
technik streng einzuhalten. Insbesondere
mussen die Katheter wiederholt mit physio-
logischer Kochsalzlésung gespult werden
(falls erforderlich unter Zusatz von Heparin),
um das Risiko von verfahrensbedingten
Thrombosen und Embolien zu minimieren.

Versehentliche paravasale Injektion des
Kontrastmittels kann in seltenen Fallen zu
lokalen Schmerzen und Odemen fiihren, die
im Allgemeinen ohne Folgen voribergehen.
Es wurden jedoch auch Entziindungen und
Gewebsnekrosen beobachtet. Hochlagern
und Kihlen der betroffenen Stelle werden
als RoutinemaBnahmen empfohlen. Chirur-
gische Entlastung des Drucks kann bei gro-
Beren Mengen paravendser Injektion erfor-
derlich sein.

Der Patient ist Uber die Symptome von ver-
z6gerten  Uberempfindlichkeitsreaktionen
und Uber VerhaltensmaBnahmen beim Auf-
treten von Symptomen zu informieren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Aufnahmefahigkeit des Schilddrisen-
gewebes flr Radioisotope zur Schilddri-
sendiagnostik wird durch iodhaltige nieren-
gangige Rontgenkontrastmittel bis zu 2 Wo-
chen, sehr selten auch langer, vermindert.
Dabei kann das lodbindevermogen des
Schilddriisengewebes bis zu einer Dauer
von 2 Wochen herabgesetzt sein.

Hohe Kontrastmittelkonzentrationen in Se-
rum und Urin kénnen in-vitro Laborbestim-
mungen von Bilirubin, Proteinen oder anor-
ganischen Substanzen (z. B. Eisen, Kupfer,
Calcium und Phosphat) beeintrachtigen.
Bestimmungen dieser Art sollten daher am
Untersuchungstag nicht vorgenommen wer-
den.

Bei Patienten, die weniger als 2 Wochen vor
der Untersuchung mit iodhaltigen Kontrast-
mitteln mit Interleukin-2 behandelt wurden,
wurde ein erhohtes Risiko fur verzogerte Re-
aktionen (grippeahnliche Symptome oder
Hautreaktionen) beschrieben.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Die Unbedenklichkeit der Anwendung von
VISIPAQUE™ wahrend der Schwanger-
schaft ist bisher nicht erwiesen. Da in dieser
Zeit eine Strahlenbelastung ohnehin vermie-
den werden soll, muss schon deshalb der
Nutzen jeder Rontgenuntersuchung — ob
mit oder ohne Réntgenkontrastmittel — ge-
gen das eventuelle Risiko sorgfaltig abge-
wogen werden.

lodixanol geht nur geringflgig in die Mutter-
milch Uber, und nur minimale Mengen wer-
den intestinal resorbiert. Eine schadliche
Wirkung fur den gestillten Saugling ist daher
unwahrscheinlich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
der intravasalen Anwendung iodhaltiger
Kontrastmittel sind haufig leicht bis mittel-
schwer und vorubergehend. Es wurden
aber auch schwere und lebensbedrohliche
Reaktionen und auch Todesfalle beobach-
tet.

Injektionsbedingtes, kurzzeitiges Warmege-
fuhl, Kaltegefuhl oder Schmerz an der Injek-
tionsstelle wurden je nach Untersuchungs-
art in unterschiedlicher Haufigkeit und Star-
ke beobachtet. Gelegentlich traten Sehsto-
rungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, abnorme Geschmacksempfindungen
und Hautrétungen auf.

In seltenen Fallen kénnen Pruritus, Hautaus-
schlag, Urtikaria, Parosmie, Angioddem und
respiratorische Symptome (Dyspnoe, Hus-
ten) auftreten, sehr selten sind schwere Ver-
laufe berichtet worden.

In einigen Fallen kénnen diese Symptome,
insbesondere Hautreaktionen, verzogert
auftreten (d. h. nach einer Stunde oder bis
zu Tagen nach der Verabreichung). Im Allge-
meinen sind sehr wenige dieser verzoger-
ten Reaktionen schwerwiegend.

In kontrollierten klinischen Studien ist haufig
(1,4 %) Uber verzdgerte Uberempfindlich-
keitsreaktionen nach der Anwendung von
VISIPAQUE™ berichtet worden; schwerwie-
gende verzdgerte Uberempfindlichkeitsre-
aktionen sind selten (0,06 %) beobachtet
worden.

Symptome wie Frdsteln, Fieber, Schwitzen,
Kopfschmerz, Schwindel, Blasse, Schwa-
che, Wirgen und Erstickungsgefihl, ein An-
stieg oder Abfall des Blutdrucks, Juckreiz,
Urtikaria, Hautausschlage anderer Art, Ode-
me, Krampfe, Muskelzittern, Niesen oder
Tranenfluss, die unabhangig von Menge
und Art der Verabreichung auftreten kénnen,
kénnen Vorboten eines beginnenden
Schockzustandes sein. Wenn sich ein
Schockzustand abzeichnet, muss die Zufuhr
des Kontrastmittels sofort unterbrochen und
Uber einen vendsen Zugang eine gezielte
Therapie eingeleitet werden. Daher emp-
fiehlt es sich auch, bei intravendser Applika-
tion eine flexible Verweilkanlle zu verwen-
den. Um im Notfall unverziglich reagieren zu
kénnen, sollen entsprechende Medikamen-
te, Trachealtubus und Beatmungsgerat griff-
bereit sein.

Schwere Reaktionen, die eine Notfallbe-
handlung erfordern, kénnen in Form einer
Kreislaufreaktion auftreten, die mit periphe-
rer Vasodilatation und nachfolgendem Blut-
druckabfall sowie Reflextachykardie, Kurzat-
migkeit, Agitiertheit, Verwirrtheit und Zyano-
se einhergeht und bis zur Bewusstlosigkeit
fuhren kann.
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Es ist bekannt, dass es bei der zerebralen
Angiographie oder anderen Eingriffen, bei
denen das Kontrastmittel auf arteriellem
Weg in den Hirnkreislauf gelangt, zu neuro-
logischen Komplikationen kommen kann
wie Koma, vorubergehender Verwirrtheit
und Somnolenz, voribergehenden Pare-
sen, Sehstorung oder Fazialisschwache so-
wie, besonders bei Patienten mit Epilepsie
oder fokalen Hirnschaden, epileptischen
Anféllen. Sehr selten ist bei diesen Patienten
die Auslosung eines Anfalles auch bei intra-
vendser Gabe des Kontrastmittels beschrie-
ben worden.

Bei Patienten mit allergischer Disposition
kommt es erfahrungsgemaB haufiger zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Bei solchen Patienten kann eine medika-
mentdse Prophylaxe (z. B. mit Antihistamini-
ka und/oder Glukokortikoiden) durchgefihrt
werden.

Klassen-Effekt:

Verzdgerte Uberempfindlichkeitsreaktionen
nach intravasaler Gabe wurden bei nicht-
ionischen, dimeren Kontrastmitteln haufiger
als bei nicht-ionischen, monomeren Kon-
trastmitteln beobachtet; sie sind selten
schwerwiegend.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung kann VISI-
PAQUE™ durch Hamodialyse aus dem Or-
ganismus entfernt werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Nicht-ionisches, iodhaltiges Rontgenkon-
trastmittel

ATC-Code: VO8A B09

Fir die meisten hamodynamischen, kli-
nisch-chemischen und Gerinnungsparame-
ter, die nach intravendser Injektion von lodi-
xanol bei gesunden Freiwilligen untersucht
worden sind, wurden keine signifikanten Ab-
weichungen von den Werten vor der Injek-
tion festgestellt. Die wenigen beobachteten
Veranderungen der Laborparameter waren
geringfliigig und wurden als klinisch nicht
bedeutsam erachtet.

VISIPAQUE™ ruft bei Patienten nur geringe
Wirkungen auf die Nierenfunktion hervor.
Bei Patienten mit Diabetes mellitus mit
Serumkreatininspiegeln von 1,3-35 mg/dl
fuhrte die Anwendung von VISIPAQUE™ bei
3 0/ der Patienten zu einem Anstieg des
Kreatinins von =0,5 mg/dl und bei 0 % der
Patienten zu einem Anstieg von =>1,0 mg/
dl. Die Enzymfreisetzung (alkalische Phos-
phatase und N-Acetyl-B-Glucosaminidase)
der proximal-tubularen Zellen ist geringer
als nach Injektion von nicht-ionischen mo-
nomeren Kontrastmitteln und die gleiche
Tendenz wurde im Vergleich mit ionischen
dimeren Kontrastmitteln beobachtet. VISI-
PAQUE™ wird auch von der Niere gut tole-
riert.

Es wurden kardiovaskulére Parameter wie
LVEDP, LVSP, Herzfrequenz und QT-Zeit
ebenso wie der femorale Blutfluss gemes-
sen und diese wurden nach VISIPAQUE™
weniger stark verandert als nach anderen
Kontrastmitteln.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

lodixanol wird mit einer mittleren Halbwert-
zeit von ca. 21 Minuten rasch im Korper ver-
teilt. Das scheinbare Verteilungsvolumen
hat die gleiche Ausdehnung wie das der
Extrazellularflissigkeit (0,26 I’/kg KG), was
darauf hinweist, dass lodixanol nur im Extra-
zellularvolumen verteilt wird.

Es wurden keine Metaboliten gefunden. Die
Proteinbindung liegt unter 2 /.

Die Halbwertzeit der Elimination betragt ca.
2 h. lodixanol wird hauptsachlich durch glo-
merulare Filtration Uber die Nieren ausge-
schieden. Nach intravendser Injektion bei
gesunden Freiwilligen werden ca. 80 %o der
verabreichten Dosis innerhalb von 4 h und
97 %0 innerhalb von 24 h unverandert im
Urin wieder gefunden. Nur ca. 1,2 % der
injizierten Dosis werden innerhalb von 72 h
mit den Faeces ausgeschieden.

Die Ausscheidungsrate von VISIPAQUE™
ist bei Kindern unter 6 Monaten mit alters-
normaler Nierenfunktion verlangert. Bei
Neugeborenen betragt die Halbwertszeit
der Elimination ca. 4 Stunden, bei Kindern
zwischen 2 und 6 Monaten ca. 3 Stunden.
Bei Kindern Uber 6 Monaten entspricht die
Halbwertszeit der von nierengesunden Er-
wachsenen.

Innerhalb einer Stunde nach der Injektion
wird die maximale Harnkonzentration er-
reicht.

Im empfohlenen Dosisbereich wurde keine
dosisabhangige Kinetik beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxizitatsstudien nach einfacher und wie-
derholter Gabe zeigten eine allgemein ge-
ringe Toxizitat von lodixanol. Der einzige Be-
fund war eine reversible cytoplasmatische
Vakuolisierung in den proximalen Nierentu-
buli, wie sie gewdhnlich auch nach intravas-
kularer Verabreichung von Kontrastmitteln
oder anderen inerten Substanzen, wie Man-
nitol, Saccharose und Dextran zu beobach-
ten ist. Die Vakuolisierung steht nicht im Zu-
sammenhang mit physiologischen Veran-
derungen der Nieren und es ergab sich kein
morphologischer Hinweis auf vaskulare/glo-
merulare Schadigung, Nekrotisierung oder
Degeneration.

Reproduktionstoxizitat:

Reproduktionstoxikologische Untersuchun-
gen an Ratten und Kaninchen haben keine
Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Fer-
tilitat, Schwangerschaftsrate sowie Aufzucht
und Entwicklung der Nachkommen gege-
ben.

Mutagenitat:

In vitro Prifungen mit Bakterien und Sauger-
zellen sowie ein in vivo Test (Mikronucleus-
test) mit lodixanol ergaben keine Hinweise
auf eine mutagene Wirkung.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumcalciumedetat, Trometamol, Natri-
umchlorid, Calciumchlorid, Salzsaure zur
pH-Wert-Einstellung und Wasser fur Injek-
tionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdten
Inkompatibilitten sind bisher nicht bekannt.
Trotzdem sollte VISIPAQUE™ nicht mit an-
deren Arzneimitteln gemischt und stets mit
einer separaten Spritze und Nadel appliziert
werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur aufbewahren. Vor Licht
und Réntgenstrahlen schitzen.

VISIPAQUE™ kann bei 37 °C bis zu einem
Monat aufoewahrt werden.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
VISIPAQUE™270

1 Flasche mit 20 ml Injektionslésung

1 Flasche mit 50 ml Injektionslésung

1 Polypropylenflasche mit 50 ml Injektions-
|6sung

1 Flasche mit 75 ml Injektionslésung

1 Polypropylenflasche mit 75 ml Injektions-
l6sung

1 Flasche mit 100 ml Injektionsldsung

1 Polypropylenflasche mit 100 ml Injek-

tionslésung
1 Polypropylenflasche mit 150 ml Injek-
tionslésung
1 Polypropylenflasche mit 175 ml Injek-
tionslésung

1 Flasche mit 200 ml Injektionslésung

1 Polypropylenflasche mit 200 ml Injek-
tionslésung

1 Flasche mit 500 ml Injektionsldsung

1 Polypropylenflasche mit 500 ml Injek-
tionslésung

10 Polypropylenflaschen mit 20 ml Injek-
tionslésung

10 Flaschen mit 20 ml Injektionslésung

10 Flaschen mit 50 ml Injektionslésung

10 Polypropylenflaschen mit 50 ml Injek-
tionslésung

10 Polypropylenflaschen mit 50 ml Injek-
tionslosung (USB)

10 Flaschen mit 75 ml Injektionslosung

10 Polypropylenflaschen mit 75 ml Injek-
tionslésung

10 Flaschen mit 100 ml Injektionsldsung

10 Polypropylenflaschen mit 100 ml Injek-
tionslésung

10 Polypropylenflaschen mit 150 ml Injek-
tionslésung

10 Polypropylenflaschen mit 175 ml Injek-
tionslésung

10 Flaschen mit 200 ml Injektionslésung

10 Polypropylenflaschen mit 200 ml Injek-
tionslésung

6 Flaschen mit 500 ml Injektionsldsung
6 Polypropylenflaschen mit 500 ml Injek-

tionslésung

VISIPAQUE™ 320

1 Flasche mit 20 ml Injektionslésung

1 Flasche mit 50 ml Injektionslésung

1 Polypropylenflasche mit 50 ml Injektions-
|6sung

1 Polypropylenflasche mit 75 ml Injektions-
|6sung

1 Flasche mit 100 ml Injektionslésung

1 Polypropylenflasche mit 100 ml Injek-
tionslésung




Fachinformation

VISIPAQUE™ 270/- 320

1 Polypropylenflasche mit 150 ml Injek-
tionslésung

1 Polypropylenflasche mit 175 ml Injek-
tionslésung

1 Flasche mit 200 ml Injektionslésung

1 Polypropylenflasche mit 200 ml Injek-
tionslésung

1 Flasche mit 500 ml Injektionsldsung

1 Polypropylenflasche mit 500 ml Injek-
tionslésung

10 Polypropylenflaschen mit 20 ml Injek-
tionslosung

10 Flaschen mit 20 ml Injektionslosung

10 Flaschen mit 50 ml Injektionslésung

10 Polypropylenflaschen mit 50 ml Injek-

tionslésung

10 Polypropylenflaschen mit 50 ml Injek-
tionslésung (USB)

10 Polypropylenflaschen mit 75 ml Injek-
tionslésung

10 Flaschen mit 100 ml Injektionslésung
10 Polypropylenflaschen mit 100 ml Injek-
tionslésung
10 Polypropylenflaschen mit 150 ml Injek-
tionslésung
10 Polypropylenflaschen mit 175 ml Injek-
tionslésung
10 Flaschen mit 200 ml Injektionslésung
10 Polypropylenflaschen mit 200 ml Injek-
tionslésung
6 Flaschen mit 500 ml Injektionslésung
6 Polypropylenflaschen mit 500 ml Injek-
tionslésung

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

VISIPAQUE™ st zur einmaligen Anwen-
dung bestimmt. Es sollte erst unmittelbar
vor dem Gebrauch in die Spritze aufge-
zogen werden. Die in einem Untersu-
chungsgang nicht verbrauchte Kontrast-
mittellésung ist zu verwerfen.

VISIPAQUE™ st eine klare, farblose bis
leicht gelbliche Flussigkeit. Prifen Sie vor
der Anwendung das Aussehen der Losung.
Bei Verfarbung oder bei Vorkommen von
Partikeln darf VISIPAQUE™ auch vor Ablauf
des Verfalldatums nicht verwendet werden.

ErfahrungsgemaB wird auf Kérpertempera-
tur erwarmtes Kontrastmittel besser vertra-
gen.

Fir die Anwendung der Flasche zu 500 ml
gelten zusatzlich die folgenden Hinweise:

Das Kontrastmittel darf nur in Verbindung
mit einem Injektomaten verwendet werden.
Der Schlauchanteil vom Injektomaten zum
Patienten (Patientenschlauch) muss nach
jeder Untersuchung ausgewechselt werden,
da er mit Blut verunreinigt ist. Reste der in
der Flasche verbleibenden Kontrastmittello-
sung sowie Anschlussschlauche und alle
Einmalartikel des Injektorsystems sind am
Ende des Untersuchungstages zu verwer-
fen. Erganzende Vorgaben des jeweiligen
Gerateherstellers sind unbedingt zu beach-
ten.
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