Visipaque 270 mg I/ml ja 320 mg I/mlinjektioneste, liuos

Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen ladkkeen maaraamista.

VAIKUTTAVA AINE: Valmiste sisaltaa jodiksanolia 550 mg/ml (270 mg I/ml) tai 652 mg/ml

(320 mg I/ml). Jodiksanoli on ionisoitumaton, dimeerinen, heksajodattu, vesiliukoinen
rontgenvarjoaine, joka ei dissosioidu vesiliuoksessa. Osmolaliteetti- ja viskositeettiarvot, ks.
valmisteyhteenveto.

KAYTTOAIHEET: Aikuisten ja lasten kardioangiografia-, serebraaliset angiografia-
(konventionaalinen), perifeeriset arteriografia- (konventionaalinen), abdominaaliset angiografia-
(i.a.DSA), urografia-, venografia- seka varjoainetehosteiset tietokonetomografiatutkimukset.
Aikuisten lumbaaliset, torakaaliset ja servikaaliset myelografiatutkimukset. Artrografia- ja
hysterosalpingografiatutkimukset (HSG) seka maha-suolikanavan tutkimukset lapsilla.
ANNOSTUS JA ANTOTAPA: Kayttovalmis injektioneste, joka annetaan laskimoon, valtimoon,
intratekaalisesti tai kehononteloihin. Annos riippuu tutkimusmenetelmasta ja tekniikasta, potilaan
iasta, painosta, yleiskunnosta seka sydamen minuuttivolyymista. Katso valmisteyhteenvedosta
tarkat annostusohjeet eri kdyttotarkoituksissa.

VASTA-AIHEET: Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Tyreotoksikoosi.

VAROITUKSET JA KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET: Jos potilaalla on allergia, astma tai
aiemmin ollut reaktio jodia sisaltaville varjoaineille, esilaakitysta kortikosteroideilla tai histamiini-
H1- ja H2-antagonisteilla voidaan harkita. Yliherkkyysreaktioiden, myos vakavien ja mahdollisesti
myohaan ilmaantuvien anafylaktisten reaktioiden, mahdollisuus pitaa ottaa aina huomioon ja
niiden hoitoon tarvittavat [dakkeet ja hoitovalineet on pidettava kayttévalmiina, ja kanyylin
kayttoa suositellaan toimenpiteen aikana nopean suonensisaisen laakityksen varmistamiseksi.
Beetasalpaajia kayttavilla potilailla anafylaksian oireet saattavat olla epatyypillisia ja ne saatetaan
tulkita erheellisesti vagaaliseksi reaktioksi ja astmaattisilla potilailla beetasalpaajien kaytto voi
madaltaa kynnysta bronkospasmin kehittymiseen varjoaineen antamisen jalkeen ja vahentaa
vastetta adrenaliinihoitoon. Toimenpiteisiin liittyy tromboembolisten tapahtumien riski, ja etenkin
homokystinuriaa sairastavien potilaiden yhteydessa pitaa siksi olla varovainen. Huolellinen
laskimonsisainen antotekniikka on valttamaton. Riittavasta nesteytyksesta on huolehdittava seka
ennen ettd jalkeen varjoaineen annon. Kayton yhteydessa on ilmoitettu enkefalopatiaa. Oireet
ilmenevat muutaman tunnin kuluessa. Ks. valmisteyhteenveto. Veri-aivoesteen eheyden hairiot
lisadvat enkefalopatian riskia. Varjoaineen aiheuttamaa enkefalopatiaa epailtdessa on aloitettava
asianmukainen hoito ja jodiksanolin anto keskeytettava. Varovaisuutta on syyta noudattaa
seuraavissa tilanteissa: vakava sydansairaus, pulmonaalihypertensio, akuutti aivosairaus, akuutti
aivohalvaus, akuutti kallonsisdinen verenvuoto, vaurioitunut veri-aivoeste, aivoedeema, akuutti
myeliinikato, kasvain, epilepsia, alkoholismi, huumeiden kayttd, munuaisten vajaatoiminta,
diabetes mellitus, metformiinia kayttavat diabeetikot, paraproteinemia, samanaikainen
munuaisten ja maksan toiminnanhairio, myasthenia gravis, feokromosytooma, kilpirauhasen
toimintahairio, ilmeinen tai piileva hypertyreoosi, tyreotoksikoosi, alle 3-vuotiaat pediatriset
potilaat ja keskoset. Kilpirauhaskokeiden tuloksissa voi tapahtua muutoksia. Vastasyntyneen
vauvan kilpirauhasen toiminta tulee testata, jos aiti on saanut raskauden aikana jodia sisaltavaa
varjoainetta. Katso lisatietoja valmisteyhteenvedosta. Intratekaalinen kaytto: Myelografian jalkeen
potilaan pitaisi levata tunnin ajan paa ja ylavartalo kohotettuina 20° kulmaan. Sen jalkeen han voi
liikkkua varovasti, mutta alaspain kumartumista pitaa valttaa. Vuodepotilaiden paa ja ylavartalo on
pidettava koholla ensimmaisten 6 tunnin ajan. Potilaita, joilla epaillaan olevan tavallista
alhaisempi kouristuskynnys, on seurattava. Polikliinisia potilaita on tarkkailtava 24 tuntia.
Hysterosalpingografia: ei saa tehda raskauden aikana eika akuutin sisdasynnytintulehduksen
aikana.

YHTEISVAIKUTUKSET: Munuaistoiminta voi heikentya tilapaisesti, mika voi aiheuttaa
maitohappoasidoosia metformiinia saavilla diabeetikoilla. Interleukiini 2:ta alle 2 viikkoa ennen
injektiota saaneilla potilailla on suurentunut riski saada viivastyneita reaktioita (nuhakuumeen
oireet tai ihoreaktiot). Jodipitoiset varjoaineet saattavat hairita kilpirauhasen toimintakokeita.



Tiettyjen laboratoriomaaritysten tulokset voivat vaaristya. Beetasalpaajien kaytto on
rontgenvarjoaineista aiheutuvien anafylaktisten reaktioiden riskitekija.

RASKAUS JA IMETYS: Turvallisuutta raskauden aikana ei ole tutkittu. Jodiksanolia ei pida kayttaa
raskauden aikana, ellei saatava etu ole suurempi kuin riski ja ellei hoitava ladkari pida tutkimusta
valttamattomana. Vastasyntyneiden kilpirauhasen toiminnan seurantaa suositellaan, jos lapsi on
altistunut jodia sisaltavalle varjoaineelle didin raskauden aikana. Varjoaineet erittyvat heikosti
didinmaitoon ja pienia maaria imeytyy suolistosta, mutta rintaruokintaa voidaan jatkaa
normaalisti.

VAIKUTUS AJOKYKYYN JA KONEIDENKAYTTOKYKYYN: Ei ole suositeltavaa ajaa autoa tai kiyttda
koneita 24 tuntiin intratekaalisesta kaytosta.

HAITTAVAIKUTUKSET: Haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai kohtalaisia ja ohimenevia.
Intravaskulaarinen kaytto: Hyvin yleiset ja yleiset haittavaikutukset: lammon, kylman tai
kuumotuksen tunne, seerumin kreatiniinin valiaikainen suureneminen, raajakipu, valiton
yliherkkyysreaktio (tavallisesti lievat hengitys- ja ihoreaktiot). Intratekaalinen kaytto:
Haittavaikutukset voivat olla viivastyneita ja kestaa tunteja, jopa paivia. Hyvin yleiset ja yleiset
haittavaikutukset: lumbaalipunktion jalkeinen oireyhtyma, johon liittyy paansarkya, pahoinvointia,
oksentelua ja huimaus. Kaytté kehononteloissa: Hyvin yleiset ja yleiset haittavaikutukset:
paansarky, kuume, alavatsakipu, verenvuoto emattimesta, kipu pistoskohdassa, yliherkkyys,
ripuli, pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu. Katso tarkemmin valmisteyhteenveto.

PAKKAUKSET JA HINNAT (TOH sine ALV, €) 08-2022:

270 mg I/ml: Muovipullot: 10 x 50 ml (217,67 €), 10 x 100 ml (405,22 €), 10 x 200 ml (784,10 €).

320 mg I/ml: Muovipullot: 10 x 50 ml (254,00 €), 10 x 100 ml (485,59 €), 10 x 200 ml (907,45 €),

6 x 500 ml (1226,09 €).

KORVATTAVUUS: ei SV-korvattava. Reseptildaake.

LISATIETOJA: Valmisteyhteenveto ja Oy GE Healthcare Bio-Sciences Ab, Puh: +358 10 39411,
CustomerService.Finland@gehealthcare.com.

Laadittu 4-2024. Perustuu 4-2022 paivattyyn valmisteyhteenvetoon.




