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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Ultravist 300 mg I/ml injek¢ni roztok
Ultravist 370 mg I/ml injeké¢ni roztok

Iopromidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdelte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli neZzddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ultravist a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan Ultravist
Jak se Ultravist pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ultravist uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U W

1.  Co je Ultravist a k ¢emu se pouZiva

Co je Ultravist a jak ucinkuje

Ultravist, injek¢ni roztok, obsahuje 1é¢ivou latku iopromidum, ktery patii do skupiny latek
zvanych ve vod¢ rozpustné, nefrotropni (se zvlastni afinitou ke tkani ledvin), nizko-molarni
RTG kontrastni latky. Ultravist obsahuje jod. Rentgenové paprsky nemohou projit pies
kontrastni latku, protoze jsou absorbovany jodem. T¢lni dutiny nebo ¢asti téla, kam se Ultravist
dostal po injekci krevni cestou se tak zobrazi pii rentgenovém vySetieni.

Piipravek Vam budou aplikovat vyskoleni zdravotnicti pracovnici.

K ¢emu se Ultravist pouziva

Ultravist je uren pouze k diagnostickym Ucelim a pouzivd se jako kontrastni latka pro
vySetieni riznych oblasti téla jako jsou:

- krevni cévy (intravaskularni pouziti),

- prsa,

- télni dutiny,

- klouby (artrografie),

- organy.

Pti rizném pouziti se podavaji rtizné sily (viz bod ,,JJak se Ultravist pouziva“ a ,Informace
pouze pro zdravotnické pracovniky*).



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podan Ultravist

Ultravist je tfeba pfed pouzitim zahiat na télesnou teplotu z divodu lepsi snasenlivosti a diky
niz$i viskozité muze byt snadnéji aplikovan.

Pfed tim, nez Vam bude Ultravist podan, zdravotnicky pracovnik vizualn¢ zkontroluje
kontrastni latku a kontrastni latka nesmi byt pouzita, je-li vyrazn¢ zménéna jeji barva, obsahuje-
li roztok viditelné Castice (vCetné krystalll) nebo je-li poskozen obal. Protoze Ultravist je vysoce
koncentrovany roztok, muize se velmi vzacné objevit krystalizace (mlééné zkaleny vzhled
a/nebo sediment u dna nebo plovouci krystaly).

Ultravist neni mozné michat s jinymi léCivymi piipravky, aby se piedeslo riziku moznych
inkompatibilit.

V ptipadé, Zze pocitujete tzkost, informujte o tom pied podanim ptipravku Ultravist svého
I¢kate — vyrazné stavy rozruSeni, uzkosti a bolesti mohou zvysit riziko nezddoucich ucinkt
nebo zesilit reakce spojené s kontrastni latkou (viz bod ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Ultravist Vam nema byt podan, pokud jste dehydratovany (nepftijali jste dostatek tekutin). Aby
se tomu zabranilo, Vas lékar zajisti, abyste pied vySetienim piijali dostate¢né mnozstvi tekutin
(viz "Upozornéni a opatieni").

Je to dulezité¢ hlavné pokud trpite mnohocetnym myelomem (rakovina plasmatickych bunék
v kostni dfeni), cukrovkou, polyurii (tvorba velkého mnozstvi moci) nebo oligurii (snizené
tvorba moci), hyperurikémii/dnou (vysoka hladina kyseliny moc¢ové v krvi), nebo pokud jste
star§i osoba, mlze byt u Vas zvysSené riziko kontrastni latkou zplsobené nefrotoxicity
(poskozeni ledvin zptsobené pripravkem Ultravist). To plati také u novorozenct, kojencti nebo
malych déti.

Pokud mate problémy s ledvinami, feknéte to svému 1ékati. Lékar zajisti, abyste byli pred
vySetfenim dobfe hydratovani a na zakladé vysetfeni funkce ledvin zvazi podani intravenéznich
roztoku (tekutin do zil).

Pokud mate zadvazné problémy s ledvinami spojené se srde¢nim onemocnénim, feknéte to
svému lékati. Podani intravendznich roztokli (tekutin do zil) mize byt pro vase srdce
nebezpecné.

Jelikoz testovani mozné alergie na kontrastni latku pfed vySetfenim poddnim malé testovaci
davky ptipravku Ultravist neméa Zadnou vypovidajici hodnotu a mlZe vést k zdvaznym a
dokonce 1 smrtelnym reakcim hypersenzitivity, nebude tento test proveden.

Kontrastni mamografie vas vystavuje vys$Sim Urovnim ionizujictho zafeni nez tradi¢ni
mamografie, ale stile je v rozsahu definovaném mezindrodnimi smérnicemi pro mamografii.
Dévka zateni zavisi na tloust’ce prsu a typu pouzitého mamografického pfistroje.

Neuzivejte Ultravist
Neexistuji Zadné stavy, kdy by nebylo mozné podat Ultravist.

Upozornéni a opatieni
Nez Vam bude podén ptipravek Ultravist, porad’te se se svym Ié¢kafem nebo zdravotni
sestrou:
jestlize u Vas po podani ptipravku Ultravist nékdy doslo k vyvoji zdvazné kozni
vyrazky nebo k odlupovani kiize, tvorb¢é puchyit a/nebo bolakl v ustech.

Zv1astni opatrnost je nutna u pripravku Ultravist:
V souvislosti s podanim ptipravku Ultravist byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky



vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermélni nekrolyzy (TEN),
1ékové kozni reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované
exantematdzni pustulézy (AGEP). Pokud si povsimnete kterychkoli ze znamek popsanych
v bod¢ 4, vyhledejte okamzité 1ékaiské oSetieni.

Hypersensitivni/alergii podobné reakce

Informujte svého lékate, pokud jste alergicky(4) na Ultravist nebo na kteroukoli pomocnou
latku tohoto piipravku, pokud jste nékdy v minulosti mél(a) hypersensitivni reakci na jakoukoli
kontrastni latku, pokud mate nebo jste nékdy mél(a) bronchidlni astma nebo jinou alergii,
protoze je u Vas vyssi riziko alergii podobné reakce (véetné zdvaznych reakci) na Ultravist.
Lékart rozhodne, zda je mozné provést planované vysetieni ¢i nikoli.

Tyto alergii podobné reakce jsou charakterizovany kardiovaskularnimi (srdce a krevni cévy),
respiracnimi (plice) a koznimi projevy.

Jsou mozné mirné az zdvazné reakce pripominajici alergii véetné Soku (viz ,,Mozné nezéddouci
ucinky*). Tyto reakce jsou v podstaté nepravidelné a nelze je predpovédét. VEtSina z nich se
vyskytne béhem 30 minut po podani. Nicméné, mohou se vyskytnout pozdni reakce (po
hodinach az dnech).

Informujte 1ékare, pokud uzivate beta-blokatory, 1é¢ivé pripravky uzivané k 1€¢bé vysokého
krevniho tlaku, jelikoz beta-agonisté (1é€ivé pripravky uzivané k 1é€bé nezadoucich Uc¢inki)
nemusi ucinkovat.

Informujte 1ékate, pokud trpite kardiovaskularnim onemocnénim (onemocnéni srdce a krevnich
cév), nebot’ mizete byt pii zavazné hypersenzitivni reakci nachylné;jsi k vaznym nebo dokonce
smrtelnym ptithoddm.

Po aplikaci pfipravku Ultravist budete sledovani a v pifipad€ zavazné hypersenzitivni
(alergické) reakce bude Vas Iékar ptipraven poskytnout Vam rychlou neodkladnou pomoc.
Pokud je u Vas vyssi riziko akutni reakce pfipominajici alergii (napf. dfive jste jiz mél(a)
sttedné zdvaznou az zavaznou akutni reakci, pokud méate astma nebo alergii vyZadujici 1écbu),
mohou Vam byt pted vySetfenim podany kortikosteroidy, 1é¢iva jako je kortizon (napt. uZivany
k 1€¢beé zanétu).

Tyreoidalni dysfunkce

Informujte svého lékate, pokud mate hypertyreodismus (nadmérnou ¢innost §titné Z1azy) nebo
strumu (zvétSenou Stitnou Zlazu), protoze jédované kontrastni latky mohou v tomto ptipadé
vyvolat hypertyreoidismus a tyreotoxickou krizi (vdzna komplikace nadmérné ¢innosti Stitné
zlazy). Lékar rozhodne, zda je pro Vas zamyslené vySetfeni vhodné nebo neni. Pfed tim, nez
Vam bude aplikovan Ultravist, Vam muiZe byt vySetfena funkce $titné Zlazy a muZete dostat
tyreostatickou 1écbu.

Informujte svého 1ékate, pokud mate v anamnéze onemocnéni §titné zlazy, véetné hypotyredzy
(snizend funkce S§titné zlazy). Po vySetfeni pomoci zobrazovacich metod s pouZitim
kontrastnich latek obsahujicich jod byly hlaSeny abnormalni vysledky krevnich testi funkce
Stitné Zlazy, které mohou naznacovat potencialni hypotyredzu, tj. snizenou funkci §titné zlazy
nebo jeji pfechodné (do€asné) sniZeni, coz miiZze vyZadovat 1écbu.

Novorozenci mohou byt také vystaveni piipravku Ultravist prostfednictvim matky b&hem
téhotenstvi.



Pokud je vase dit¢ mladsi 3 let:
Zejména u novorozencl muze Vas Iékar sledovat a testovat funkci Stitné zlazy.

Poruchy nervového systéemu

Informujte svého 1ékate, pokud mate poruchu centralniho nervového systému, napf. jste mel(a)
v minulosti zachvaty/kiece. V tomto piipad¢ nebo v ptipad¢ snizen¢ho kieCového prahu nebo
zvySené prostupnosti hematoencefalické bariéry (napt. kvili uzivani urcitych 1€ki) mize byt u
vas vyssi riziko neurologickych komplikaci. Neurologické komplikace jsou castéj$i u
angiografie mozku a spojenych procedur (rentgenové vysetfeni cév v mozku).

Béhem zobrazovaciho vysetfeni nebo kratce po ném se u Vas mize projevit kratkodoba
mozkova porucha zvané encefalopatie. Pokud si v§imnete jakychkoli zndmek a ptiznaka
souvisejicich s timto stavem, které¢ jsou popsané v bod¢ 4, informujte okamzité svého Iékare.

Akutni poskozeni ledvin

Pokud dostanete Ultravist ve formé intravaskuldrni injekce (roztok se podava do krevnich cév)
existuje riziko, ze po injekci dojde k poskozeni ledvin (PC-AKI, z ang. Post-Contrast Acute
Kidney Injury). V disledku toho nemusi vaSe ledviny kratkodobé fungovat spravné. U
nékterych pacientl dochazi k selhani ledvin.

Plati to zejména v ptipadé, pokud mate n¢které z nésledujicich onemocnéni:

- jiz dfive existujici ledvinova nedostatecnost (ledviny nepracuji spravné¢). Dalsi informace
naleznete také v ¢asti 3. Jak se pouziva Ultravist / "Pacienti s poruchou funkce ledvin",

- cukrovka,

- mnohocetny myelom (rakovina plazmatickych bun¢k kostni dien¢),

- paraproteinémie ( nadmérné mnoZzstvi paraproteinu v krvi)

- jestlize trpite dehydrataci nebo

- jestlize dostavate velké nebo opakované davky Ultravistu.

Pokud jste na dialyze a ledviny Vam ani zbytkové nefunguji, mize Vam byt Ultravist podan,
jelikoz 1ze Ultravist odstranit dialyzou.

Kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a cév)

Zvysené riziko rozvoje hemodynamickych zmén (zmény cirkulace krve) a arytmii (poruchy
frekvence nebo rytmu srde¢niho tepu) se miize objevit v piipade, Ze je Vam podan Ultravist
intravaskulérni injekei (roztok do krevnich cév) a mate zdvazné srde¢ni onemocnéni nebo
zavazné onemocnéni véncitych tepen (snizené proudéni krve v srde¢nim svalu, bolest na hrudi).
Pokud trpite srde¢nim selhanim, miZe injekce ptipravku Ultravist vést k pulmonalnimu edému
(hromadéni tekutiny v plicich). (viz. bod "Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude
podan Ultravist/ Akutni poskozeni ledvin")

Feochromocytom

Pokud mate feochromocytom (onemocnéni nadledvin) a je Vam podan Ultravist
intravaskularni injekci (roztok do krevnich cév), je u Vas vyssi riziko rozvoje hypertenzni krize
(z&vazna forma vysokého krevniho tlaku).

Myasthenia gravis
Pokud mate myasthenia gravis (chronické onemocnéni svalil) a je Vam podan Ultravist
intravaskularni injekci (roztok do krevnich cév), mohou se zhorsit pfiznaky myasthenia gravis.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ultravist
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.



Zvlasté o kterémkoliv z nasledujicich:

- Biguanidy (metformin), 1éCivy pfipravek pro lé¢bu cukrovky. Pokud trpite akutnim
selhanim ledvin nebo zavaznym chronickym onemocnénim ledvin, mohou se biguanidy
hromadit v téle, coz mize vést k laktatové aciddze (pfili§ mnoho kyseliny v krvi). Jelikoz
podani ptipravku Ultravist mize vést k problémim s ledvinami nebo ke zhorSeni téchto
problémi, mlze byt u Vas vyssi riziko laktatové acidozy.

- Interleukin-2, 1éCivy piipravek pro 1écbu rakoviny, nebot muzete trpét pozdnimi
nezédoucimi ucinky.

- Radioizotopy pro diagnozu a 1écbu onemocnéni §titné zlazy (porucha funkce stitné zlazy).
Kvili snizenému vychytavani radioizotopi miize byt diagnoza a 1écba poruch stitné zlazy
po podani ptipravku Ultravist az o nékolik tydnii opozdéna.

Ultravist s jidlem a pitim
Pti podani ptipravku Ultravist je tfeba zajistit dostate¢ny pfijem tekutin.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Klinické studie nebyly u t€¢hotnych zen provedeny. Nezavadnost uziti neionickych kontrastnich
latek u t€hotnych pacientek nebyla dosud dostatecné prokazéana. Protoze béhem téhotenstvi je
tieba se v kazdém piipad¢ vyhnout radiacni zatézi, mély by byt vyhody rentgenového vysetieni
u té¢hotnych pacientek - at’ uz s kontrastni latkou nebo bez ni - peclivé zvaZzeny vzhledem k
moznému riziku.

Studie na zvifatech s piipravkem Ultravist nenaznacily mozné Skodlivé ucinky po pouziti
ptipravku Ultravist u clovéka s ohledem na téhotenstvi, embryondlni/fetalni vyvoj, porod nebo
postnatalni vyvoj.

Kojeni

Bezpec¢nost piipravku Ultravist pro kojené dit€ nebyla studovana. Jelikoz se pouze malé
mnozstvi léCivé latky, iopromidu, vylou¢i do matefského mléka, neni pravdépodobné
poskozeni kojeného ditéte (viz bod ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan
Ultravist/Upozornéni a opatfeni/Tyreoidalni dysfunkce®).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndmo, zda ma Ultravist vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Ultravist obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce (zalozeno na
primérném mnozstvi podaném osobé& vazici 70 kg), to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Ultravist pouziva

Ultravist Vam poda proSkoleny zdravotnicky pracovnik. Pokud Vam bude podan Ultravist
intravaskulérni injekci (roztok do krevnich cév), Iékat zkontroluje vas zdravotni stav a jakékoli
dalsi 1écivé ptipravky, které uzivate, nebot’ mohou ptispét k rozvoji tromboembolické piihody
(tvorba krevni srazeniny). Lékar:



- bude vénovat velkou pozornost technickému provedeni angiografického vysetieni,

- bude casto promyvat katetr fyziologickym roztokem (pokud mozno s pfidavkem heparinu
— 1éCivo tedici krev),

- se bude snazit zkratit délku procedury na minimum, aby se co nejvice snizilo riziko
trombdzy (krevni srazeniny) a embolie (pohyb hmoty — miize byt napt. krevni srazenina,
tuk nebo kyslik) souvisejici s vySetienim.

Davkovani pri intravaskularnim injekénim podani (roztok do krevnich cév)

Déavka, ktera Vam bude podéana, musi byt pfizptisobena véku, hmotnosti, vysetfované oblasti a
vySetfovaci technice.

Daéle uvedené davky jsou pouze doporucené bézné davky pro primérného dospélého cloveka,
jehoz télesna hmotnost je 70 kg. Davky jsou uvedeny jako jednotlivé injekce nebo jako
mnozstvi na kg télesné hmotnosti.

Obecné jsou davky do 1,5 g jodu na kg télesné hmotnosti dobie tolerovany. To odpovida 5 ml
/ kg télesné hmotnosti piipravku Ultravist 300 mg I/ml nebo 4,05 ml / kg télesné hmotnosti
ptipravku Ultravist 370 mg I/ml.

Doporuc¢ené davky pro jednotlivé injekce:

Konvencni angiografie (vySetieni krevnich cév a télnich organii, zvldsté tepen, Zil a srdce)

Angiografie aortalniho oblouku 50 - 80 ml pripravku Ultravist 300 mg I/ml
Selektivni angiografie 6 - 15 ml ptipravku Ultravist 300 mg I/ml
Torakalni aortografie 50 - 80 ml pfipravku Ultravist 300 mg I/ml/Ultravist 370 mg I/ml
Abdominalni aortografie 40 - 60 ml ptipravku Ultravist 300 mg I/ml
Arteriografie

Horni koncetiny: 8 - 12 ml ptipravku Ultravist 300 mg I/ml
Dolni koncetiny: 20 - 30 ml ptipravku Ultravist 300 mg I/ml
Angiokardiografie

Srde¢ni komory: 40 - 60 ml ptipravku Ultravist 370 mg I/ml
Intrakoronarné 5 - 8 ml pfipravku Ultravist 370 mg I/ml
Flebografie

Horni koncetiny: 15 =30 ml ptipravku Ultravist 300 mg I/ml
Dolni koncetiny: 30 — 60 ml ptipravku Ultravist 300 mg I/ml

Intravenozni DSA (vySetieni cév)

Intraven6zni (do vasSich Zil) bolusové injekce 30 — 60 ml ptipravku Ultravist 300 mg I/ml
/Ultravist 370 mg I/ml (rychlost aplikace: 8 — 12 ml/s do kubitélni zily v pazi, 10 — 20 ml/s do
vena cava — nejvetsi Zila, kterd ptindsi odkysli€enou krev zpét do srdce) se doporucuje pouze
pro zobrazeni velkych cév trupu (hrudnik a bficho).

Mnozstvi kontrastni latky, které zlistane v zilach lze redukovat a diagnosticky vyuzit, vstiikne-
li se bezprostifedné poté izotonicky roztok chloridu sodného.



Dospéli:
30 — 60 ml piipravku Ultravist 300 mg I/ml /Ultravist 370 mg I/ml

Pocitacova tomografie (CT)

Ultravist by m¢l byt normaln¢ aplikovéan jako i.v. bolus (velké mnozstvi do zily), nejlépe
s vyuzitim tlakového injektoru. Pouze pii pouziti pomalého skeneru se aplikuje polovina
celkové davky jako bolus a zbyvajici mnozstvi latky se podd béhem 2 — 6 minut, aby se zajistila
pokud mozno relativné konstantni hladina v krvi.

Spiralova CT (rychlejsi zobrazeni s vy$§im rozliSenim) umozituje rychlé ziskani mnozstvi dat
behem jediného zadrzeni dechu. Pro optimalizaci t€inku intraven6zné podaného bolusu (80 —
150 ml ptipravku Ultravist 300 mg I/ml) ve vySetfované oblasti se velmi doporucuje vyuziti
automatického tlakového injektoru a sledovat zvySovéni intenzity v oblasti zdjmu (bolus
tracking).

e Celotélova CT

V pocitaové tomografii velikost davky kontrastni latky a rychlost jejiho podani zavisi na
vySetfovanych organech, diagnostickém problému a zvlasté na riznych skenovacich a
rekonstruk¢nich ¢asech pouzitého skeneru.

e Kranialni CT

Dospéli:

Ultravist 300 mg I/ml: 1,0 — 2,0 ml/kg télesné hmotnosti

Ultravist 370 mg I/ml: 1,0 — 1,5 ml/kg télesné hmotnosti

Kontrastni mamografie (CEM)

Ultravist bude aplikovan intraven6zné (velké mnozstvi do zily), pokud mozno pomoci
tlakového injektoru.

Dospéli:

Ultravist 300/370 mg I/ml: 1,5 ml/kg télesné hmotnosti

Intravenozni urografie (vySetieni ledvin a dolnich mocovych cest)

Kwvili nezralym ledvindm je u kojencti tfeba pomérné vysokych davek kontrastni latky.

Doporuceny jsou nasledujici davky:

Novorozenci 1,2 g I/kg télesné hmotnosti = 4,0 ml/kg télesné hmotnosti (Ultravist 300 mg I/ml)
(do 1 mesice) = 3,2 ml/kg télesné hmotnosti (Ultravist 370 mg I/ml)
Deéti 1,0 g I/kg télesné hmotnosti = 3,0 ml/kg télesné hmotnosti (Ultravist 300 mg I/ml)
(1 mésic — 2 roky) = 2,7 ml/kg télesné hmotnosti (Ultravist 370 mg I/ml)
Déti 0,5 g I/kg télesné hmotnosti = 1,5 ml/kg télesné hmotnosti (Ultravist 300 mg I/ml)
(2 roky — 11 let) = 1,4 ml/kg télesné hmotnosti (Ultravist 370 mg I/ml)



Dospivajici a 0,3 g I/kg télesné hmotnosti = 1,0 ml/kg télesné hmotnosti (Ultravist 300 mg I/ml)
dospéli = 0,8 ml/kg télesné hmotnosti (Ultravist 370 mg I/ml)

Je-1i nezbytné, davky lze u dospélych v urcitych indikacich zvysit.

Snimkovaci ¢asy

Jsou-li dodrzena vysSe uvedend doporuceni pro davkovani a je-li Ultravist podédn béhem 1 - 2
minut, je renalni parenchym (funk¢ni ¢ast ledvin) obvykle zvyraznén za 3 — 5 minut po zacatku
aplikace, renalni (ledvinova) panvicka s mocovym traktem za 8 — 15 minut.
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Obvykle se doporucuje snimkovat na prvni film za 2 — 3 minuty po aplikaci kontrastni latky. U
novorozencl, kojencti a pacienti se snizenou funkei ledvin mohou vizualizaci mocového traktu
zlepsit pozdgjsi filmy.

Davkovani pri vySetieni télnich dutin

Pii artrografii (vySetfeni kloubil) a ERCP (endoskopické retrogradni cholangiopankreatografii,
endoskopické vySetieni slinivky bfisni a zluCovych cest) je tfeba injekci kontrastni latky
monitorovat fluoroskopicky (témét okamzité zobrazeni vnitinich orgént).

Doporucené davky pro jednotlivé vySetieni:

Davky se mohou lisit v z&vislosti na veku, télesné hmotnosti a celkovém stavu pacienta. Zavisi
také na klinickém problému, vySetfovaci technice a vySetfované oblasti. Déle uvadéné davky
jsou pouze doporuceni a predstavuji praimérné davky pro bézného dospélého.

Artrografie
5 — 15 ml ptipravku Ultravist 300 mg I/ml /Ultravist 370 mg I/ml

ERCP
Dévkovani obecné zavisi na klinickém problému a velikosti struktury, ktera mé byt zobrazena.

Ostatni
Davkovani obecné zavisi na klinickém problému a velikosti struktury, kterd ma byt zobrazena.

Pouziti u déti

Novorozenci (< 1 mésic) a déti (1 mésic — 2 roky)

Pii podavani malym détem (vék < 1 rok) a zvlast€ novorozenciim je tfeba si dat pozor na
podavanou déavku kontrastni latky, technické provedeni radiologického vySetfeni a stav
pacienta, nebot’ jsou citlivi na nerovnovahu elektrolytii (chemické zmény v krvi) a zmény
hemodynamiky (zmény proudéni krve).

Starsi osoby (vék 65 let a vice)

U starSich pacientli neni tfeba specificky upravovat ddvku, kromé& uprav jako u kazdého
pacienta, podle hledisek: ve€k, télesna hmotnost, klinicky problém a pouzitd vySetfovaci
technika.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater se nepovazuje za nutné upravovat davkovani, nebot’ pouze
malé mnoZstvi iopromidu, 1é¢ivé latky ptipravku Ultravist, se vylucuje stolici.



Pacienti s poruchou funkce ledvin

Jelikoz se iopromid, 1é¢iva latka piipravku Ultravist, vylucuje téméf vyhradné ledvinami

v nezméneéné forme, bude jeho vylucovani, pokud trpite poruchou funkce ledvin, trvat déle.
Aby se snizilo riziko dalSiho poSkozeni ledvin vyvolaného kontrastni latkou, pouZzije se
nejmensi mozné davka (viz bod ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan
Ultravist/Upozornéni a opatieni ).

Dalsi informace tykajici se podani a zachazeni s ptipravkem Ultravist je uvedena na konci této
ptibalové informace (viz bod ,,Informace pouze pro zdravotnické pracovniky*).

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Ultravist, nez mélo

Pokud Vam bylo (i kdyz je to nepravdépodobné) podano vice piipravku Ultravist nez mélo a
necitite se dobie, okamzit¢ informujte 1ékare. Pfiznaky intravaskularniho ptedavkovani mohou
zahrnovat vodni a elektrolytovou nerovnovahu, selhani ledvin, kardiovaskularni (srdce a krevni
cévy) a pulmonalni (plice) komplikace. Mohou Vam byt kontrolovany vodni a elektrolytova
rovnovaha a ledvinové funkce. Lékar miize rozhodnout, ze Vam bude Ultravist z téla odstranén
dialyzou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejzavaznéjsi nezadouci ucinky (nezadouci ucinky, které mohou byt smrtelné nebo zivot
ohrozujici) u pacientti, kterym byl podan Ultravist byly: anafylaktoidni (alergii podobny) Sok,
respiracni zastava, bronchospasmus (potize s dychanim), laryngéalni edém (otok hrtanu),
faryngalni edém (otok hrdla), astma, kéma (hluboké bezvédomi), mozkovy infarkt (snizeny
prutok krve ¢asti mozku), mrtvice, otok mozku, kiece (zachvaty), arytmie (porucha rychlosti
nebo rytmu srde¢niho tepu), srde¢ni zastava, ischémie srdce (bolestivy stav zplisobeny
sniZzenym pritokem krve srdcem), srdecni infarkt, selhdni srdce, bradykardie (pomaly srdecni
tep), cyan6za (namodralé zbarveni klize a sliznic kvuli nedostatku kysliku), hypotenze (nizky
krevni tlak), Sok, dyspnoe (dusnost), plicni edém (hromadéni tekutiny v plicich), respiracni
nedostate¢nost (plice nejsou schopny dostateéné okyslicovat krev nebo odstrafiovat z krve
oxid uhlicity) a aspirace (vdechnuti cizi latky do plic).

Nejcastéji pozorované nezadouci u¢inky u pacientd, kterym byl podan Ultravist zahrnuji
bolest hlavy, nevolnost a vazodilataci (rozsifeni krevnich cév).

Pokud si pov§imnete kterychkoli z nize uvedenych znamek a ptiznaki (jejichZ frekvence neni
znama), vyhledejte okamzité€ 1ékat'ské oSetteni:

e Zarudlé skvrny na trupu, skvrny jsou ter¢ovité nebo kruhovité ¢asto s puchytrky uprostied,
odloupavani ktize, viedy v tstech, hrdle, nosu, na pohlavnich organech a v ocich. Vzniku
téchto zavaznych koznich vyraZzek miiZze pfedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce
(Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza).

e Rozséhla vyrazka, vysoka teplota a zvétSené lymfatické uzliny (1€kova kozni reakce
s eozinofilii a systémovymi piiznaky nebo syndrom Iékové piecitlivélosti).”



e Cervena Supinaté rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a tvorbou puchyit, ktera je
doprovazena horeckou a vyskytne se po zobrazovacim vySetieni (akutni generalizovana
exantematdzni pustuldza).

o Kratkodobd mozkova porucha (encefalopatie), ktera miize zptisobit ztratu paméti,
zmatenost, halucinace, potize se zrakem, ztratu zraku, zachvaty (napf. epileptické), ztratu
koordinace, ztratu pohyblivosti na jedné strané téla, poruchy feci a ztratu védomi.

NiZe jsou uvedeny mozné nezadouci ucinky podle toho, jak ¢asto se vyskytuji.

Casté (mohou postihnout az 1 uzivatele z 10)

Zavraté

Bolest hlavy

Poruchy chuti (abnormélni chut’ nebo zména chuti)
Rozmazané nebo narusené vidéni

Bolest nebo nepiijemny pocit na hrudi

Hypertenze (vysoky krevni tlak)

Vazodilatace (rozsifeni krevnich cév)

Zvraceni

Nevolnost

Bolest

Reakce v mist¢ injekce (napft. bolest, teplo, edém (otok), zanét a poranéni okolni mékkeé
tkané v piipadé, ze se Ultravist dostal mimo misto injekce)
Pocit tepla

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 uzivatele ze 100)

Hypersensitivni/anafylaktoidni (alergii podobné) reakce (anafylaktoidni Sok, zastava
dechu, bronchospasmus (potiZe s dychanim), otoky hrtanu, hrdla, jazyka nebo obliceje,
kie¢ hrtanu nebo hrdla, astma, konjunktivitida (zanét spojivek), slzeni, kychani, kasSel,
slizni¢ni edém (otok sliznice - vnitini vystelky urcitych organt, napt. traviciho,
dychaciho, pohlavniho a mocového Gstroji), ryma (zanét nosni sliznice), chrapot (zastfeny
hlas), podrazdéni hrdla, koptivka, svédéni, angioedém (rychly otok kiiZze nebo tkani)
Vazovagalni reakce (ztrata védomi/mdloby)

Stavy zmatenosti

Neklid

Parestézie (abnormalni kozni pocity jako je paleni, pichani, svédéni nebo brnéni ) /
hypestezie (snizena citlivost na dotek, porucha ¢iti)

Spavost

Arytmie (poruchy rychlosti nebo rytmu srde¢niho tepu)

Hypotenze (nizky krevni tlak)

Dyspnoe (dusnost)

Bolest bficha

Edém (otok tkéani)

Vzacné (mohou postihnout az 1 uzivatele z 1 000)

Uzkost

Srdecni zastava

Ischémie myokardu (bolest na hrudi, stav zpisobeny nedostate¢nym pratokem krve
srde¢nim svalem)

Palpitace srdce (nepravidelné, rychlé buseni nebo tep srdce)
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Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdajii nelze urcit)

- Tyreotoxicka krize (zdvazna komplikace nadmérné Cinnosti §titné zlazy)

- Poruchy stitné Zlazy

- Koma (hluboké bezvédomi)

- Mozkova ischémie / infarkt (snizeny prutok krve casti mozku)

- Mrtvice

- Otok mozku (hlaseno pouze po intravaskularnim podani)

- Kitece (zachvaty)

- Piechodna kortikalni slepota (zrakové problémy zptsobené chybnym zpracovanim
zrakovych vjemti v mozku), (hlaSena pouze po intravaskularnim podani)

- Ztrata védomi

- Agitovanost (nadmérnd pohybova aktivita spojena s neklidem ¢i uzkosti)

- Ztrata paméti

- Ttes

- Poruchy feci

- Paréza / paralyza (Castecna nebo uplna ztrata schopnosti se hybat)

- Poruchy sluchu

- Srdecni infarkt

- Srdecni selhani

- Bradykardie (pomaly srde¢ni tep)

- Tachykardie (rychly srde¢ni tep)

- Cyanoza (namodralé zbarveni ktize a sliznic kvili nedostatku kysliku)

- Sok

- Tromboembolické ptihody (tvorba srazenin v krevnich cévach vedouci k mrtvici),
(hlasené pouze po intravaskularnim podani)

- Vazospasmus (kie¢ krevnich cév), (hlasen pouze po intravaskularnim podani)

- Plicni edém (hromadéni tekutiny v plicich)

- Respira¢ni nedostatecnost (plice nejsou schopny dostate¢né okysli¢ovat krev nebo
dostatecné z krve odstraniovat oxid uhlicity)

- Aspirace (vdechnuti ciziho materialu do plic)

- Dysfagie (potize pfi polykéni)

- ZvétSeni slinnych Zlaz

- Prjem

- Bulozni stavy napt. Stevens-Johnsonliv nebo Lyelltiv syndrom (zédvazné zanétlivé vyrazky
ktze a sliznic)

- Vyrazka

- Erytém (z€ervenani kiize)

- Hyperhidr6za (nadmérné pocent)

- Kompartment syndrom (tlak ve svalech vedouci k poSkozeni svalil a nervii a problémim
s krevnim priatokem) v ptipadé¢ extravazace,(iniku 1é¢iva mimo cévy) (hlasen pouze po
intravaskularnim podani)

- Poskozeni ledvin (hlaSeno pouze po intravaskuldrnim podani)

- Akutni renélni selhani (selhani ledvin), (hl4Seno pouze po intravaskularnim podéni)

- Malatnost (pocit, Ze Vam neni dobte)

- Zimnice

- Bledost (bled4 ktize)

- Kolisani télesné teploty (zmény télesné teploty)

Navic k nezadoucim G¢inklim uvedenym vyse byly pii ERCP (endoskopické vysetieni
slinivky bfi8ni a zZluCovych cest) hlaSeny nasledujici neZadouci G€inky s Cetnosti neni znamo:
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- ZvySeni hladin enzym slinivky bfi$ni a pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni, orgénu, ktery
je dulezity pro zazivani)

Vétsina reakci po myelografii (rentgenové kontrastni zobrazeni michy) nebo po pouziti pii
vySetieni télnich organt se vyskytuje nékolik hodin po vysetfeni.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinka, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ti¢inky muzete hlésit také ptimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ultravist uchovavat

Uchovavejte tento pifipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chrante pred RTG
zafenim.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Po prvnim otevieni zlstava Ultravist stabilni po dobu 10 hodin.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ultravist obsahuje

Lécivou latkou je:

- lopromidum 0,623 g (odpovida 300 mg jodu) v 1 ml pfipravku Ultravist 300 mg I/ml
- lIopromidum 0,769 g (odpovida 370 mg jodu) v 1 ml pfipravku Ultravist 370 mg I/ml

Pomocnymi latkami jsou dihydrat natrium-kalcium-edetatu, trometamol, kyselina
chlorovodikova 10%, hydroxid sodny (pro upravu pH), voda na injekci

Jak Ultravist vypada a co obsahuje toto baleni
Ultravist je Ciry, lehce nazloutly nebo lehce nahnédly roztok.

Velikost baleni:
Ultravist 300 mg I/ml
lahve: 10 x 20 ml; 1 x 50 ml; 10 x 50 ml; 1 x 100 ml; 10 x 100 ml; 1 x 200 ml; 1 x 500 ml;

8 x 500 ml
pfedplnény plastovy valec: 1 x 75 ml, 1 x 100 ml, 1 x 125 ml, 1 x 150 ml
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Ultravist 370 mg I/ml

lahve: 1 x 50 ml; 10 x 50 ml; 1 x 100 ml; 10 x 100 ml; 1 x 200 ml; 10 x 200 ml, 1 x 500 ml;
8 x 500 ml

pfedplnény plastovy valec: 1 x 75 ml, 1 x 100 ml, 1 x 125 ml, 1 x 150 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce
Vyrobce l1ze identifikovat podle Cisla Sarze vytisténého na krabiCce a na Stitku kazdé lahve:

Pokud je prvni a druhy znak KT, vyrobcem je:
Bayer AG Berlin

Miillerstrafle 178

13353 Berlin

Némecko

Pokud je prvni a druhy znak FP, vyrobcem je:
Berlimed SA, Madrid

Francisco Alonso, 7

Poligono Industrial Santa Rosa

28806 Alcala de Henares, Madrid

Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 4. 2026
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Indikace
Tento 1éCivy pripravek se pouziva pouze k diagnostickym ucelim.

Ultravist 300 mg I/ml / Ultravist 370 mg I/ml:

Pro intravaskularni pouziti a pouziti v télnich dutinéach.

Zesileni kontrastu pii  pocitatové tomografii (CT), arteriografii a venografii,
intravendzni/intraarteridlni digitalni subtrakéni angiografii (DSA); intravenozni urografie,
ERCP, artrografie a vySetteni dalSich télnich dutin s vyjimkou intratekalniho pouziti.

Pro pouziti v kontrastni mamografii u dospé€lych Zen k vyhodnoceni a detekci zndmych nebo
suspektnich 1ézi prsu, jako doplnék k mamografii (s ultrazvukem nebo bez ultrazvuku) nebo
jako alternativa k zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), kdyZ je MRI kontraindikovana
nebo nedostupna.

Ultravist 370 mg I/ml:

Zvlasté pro angiokardiografii.

Navod k pouZiti a zachazeni s pripravkem

Ultravist nelze misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky, aby nedoslo ke vzniku inkompatibilit.
Ultravist je tfeba pfed pouzitim zahtat na té€lesnou teplotu.

Pted pouzitim kontrastnich latek musi byt provedena vizualni kontrola a kontrastni latka nesmi
byt pouzita, je-li vyrazné¢ zménéna jeji barva, obsahuje-li roztok viditelné castice (vcetné

krystaltl) nebo je-li poskozen obal. Protoze Ultravist je vysoce koncentrovany roztok, mtize se
velmi vzacné objevit krystalizace (mlécné zkaleny vzhled a/nebo sediment u dna nebo plovouci

krystaly).
Lahvic¢ky menSich objemit

Kontrastni latka se natdhne do stfikacky nebo infuzni ldhev se pfipoji k infuznimu setu az
bezprostiedné pred vySetienim.

Gumova zatka nesmi byt nikdy propichnuta vice neZ jednou, aby neproniklo velké mnoZstvi
mikroc¢astic z gumové zatky do roztoku. K propichnuti zatky a k natazeni kontrastni latky se
doporucuje pouzit kanylu s dlouhym hrotem a max. primérem 18 G. (ZvIast vhodné jsou
specialni kanyly s postrannim otvorem napt. Nocore-Admix).

Vsechen kontrastni roztok, ktery nebyl spotfebovan béhem jednoho vySetieni daného pacienta,
musi byt zlikvidovan.

Lahve vétSich objemii (pouze pri intravaskularni aplikaci)

Pro nékolikanasobny odbér kontrastni latky z lahve o objemu 200 ml nebo vice plati:
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VEtsi pocet odberii kontrastni latky musi byt proveden s vyuZzitim zatfizeni uréeného pro
vicenasobné pouziti.

Gumova zatka nesmi byt nikdy propichnuta vice nez jednou, aby neproniklo velké mnozstvi
mikrocastic z gumové zatky do roztoku.

Kontrastni latka musi byt aplikovana pomoci automatického injektoru nebo jinymi schvalenymi
postupy, které zajistuji sterilitu kontrastni latky.

Kanyla vedouci od injektoru k pacientovi musi byt vyménéna po vysetieni kazdého pacienta,
aby nedoslo ke vzajemné kontaminaci.

Spojovaci kanyla a vSechny ¢asti injektoru uréené pro jednordzové pouziti musi byt
znehodnoceny po vyprazdnéni lahve nebo za 10 hodin od prvniho otevieni obalu.

Musi byt dodrzovany pokyny vyrobct ostatnich pouzitych zatizeni.

Nepouzity Ultravist v otevienych lahvich musi byt zlikvidovan 10 hodin po jejich prvnim
otevfenti.

e Piedplnény plastovy vilec

Podani kontrastni latky musi byt provedeno kvalifikovanou osobou, kterd ma k dispozici
prislusné zafizeni pro podani.

Pti vSech injekcich kontrastnich latek musi byt dodrzovana sterilni technika podani.
Musi byt dodrzovany pokyny vyrobcl pouzitych zatizeni.
Kontrastni latka nespotiebovand béhem jednoho vySetfeni musi byt zlikvidovana.

Fyzikalné-chemické vlastnosti pripravku Ultravist

Koncentrace jodu 300 370
(mg/ml)

Osmolalita pti 37 °C 0,59 0,77
(osm/kg H>0)

Viskozita (mPa.s)

P1i 20 °C 8,9 22,0
Pti37 °C 4,7 10,0
Denzita (g/ml)

P11 20 °C 1,328 1,409
Pii 37 °C 1,322 1,399
Hodnota pH 6,5-28,0 6,5-28,0

Dalsi podrobné informace naleznete v Souhrnu udajii o pripravku.
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