ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

IOMERON 150, 200, 250, 300, 350, 400
 ενέσιμο διάλυμα
Ιομεπρόλη
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σάς.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας.

-
Το φάρμακο αυτό συνταγογραφήθηκε για εσάς. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματά τους είναι ίδια με τα δικά σας.

-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.  

Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1
Τι είναι το Iomeron και ποια είναι η χρήση του

2
Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιμοποιήσετε το Iomeron
3
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Iomeron
4
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5
Πώς να φυλάσσετε το Iomeron
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1.
Τι είναι το Iomeron και ποια είναι η χρήση του 
Το Iomeron  περιέχει ως δραστικό συστατικό του την ιομεπρόλη, έναν τρι-ιωδιωμένο μη-ιοντικό σκιαγραφικό παράγοντα, που χρησιμοποιείται για εξετάσεις με ακτίνες Χ.

Το Iomeron είναι μια ειδική χρωστική (ή παράγοντας αντίθεσης), η οποία δεσμεύει τις ακτίνες Χ επειδή περιέχει ιώδιο. Το Iomeron λειτουργεί βοηθώντας το γιατρό σας να απεικονίσει τα εσωτερικά όργανα του σώματος σε μια εικόνα X-ray. Ο γιατρός σας έχει συνταγογραφήσει το Iomeron για να βελτιώνει την απεικόνιση των αιμοφόρων αγγείων, ή του ουροποιητικού συστήματος ή της ουροδόχου κύστης, της σπονδυλικής στήλης ή του μαστού και των σιελογόνων αγωγών, όπου χρησιμοποιούνται ακτίνες Χ.

Αυτό το φάρμακο χρησιμοποιείται μόνο για διαγνωστικούς σκοπούς.

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να χρησιμοποιήσετε το Iomeron 
Μην χρησιμοποιήσετε το Iomeron
- Εάν είστε  αλλεργικοί στην ιομεπρόλη, ή οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά του Iomeron (αναφέρονται στην παράγραφο 6)
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στο γιατρό σας ή στον φαρμακοποιό σας πριν προτού χρησιμοποιήσετε το Iomeron, εάν έχετε κάποια από τις παρακάτω καταστάσεις:

- Ιστορικό αλλεργίας ή άσθματος

- Θρόμβους αίματος, προβλήματα της κυκλοφορίας , φλεγμονή των φλεβών.

- Λοίμωξη
- Διαβήτη 
- Προβλήματα κατά την ούρηση 
- Δρεπανοκυτταρική αναιμία (το σώμα σας παράγει ασυνήθιστου σχήματος ερυθρά κύτταρα του αίματος, η οποία οδηγεί σε αναιμία) 
- Καρδιακά προβλήματα
- Υψηλή πίεση του αίματος επί μεγάλο χρονικό διάστημα
- Νεφρικά ή ηπατικά προβλήματα 
- Υπερενεργό  ή διογκωμένο θυρεοειδή αδένα 
- Μυασθένεια gravis (νόσος που προκαλεί αδυναμία των μυών) 
- Εγκεφαλικό επεισόδιο, παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο, όγκο του εγκεφάλου ή άλλες ασθένειες του εγκεφάλου 
- Iστορικό επιληψίας
- Αλκοολισμό
   - Eθισμό στα ναρκωτικά
- Φαιοχρωμοκύτωμα (ένας όγκος των επινεφριδίων) 
- Πολλαπλό μυέλωμα (ένας όγκος των λευκών αιμοσφαιρίων) 
- Παραπρωτεϊναιμία (ανώμαλες πρωτεΐνες στο αίμα). 

Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη προσοχή σε παιδιά ηλικίας μικρότερης του 1 έτους και σε ηλικιωμένους. Αυτές οι ομάδες μπορεί να είναι ευαίσθητες σε ανεπιθύμητες αντιδράσεις. 

Ενημερώστε το γιατρό σας αν είχατε πραγματοποιήσει δοκιμασίες θυρεοειδούς στο παρελθόν.
Άλλα φάρμακα και το Iomeron
Παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρμακα, συμπεριλαμβανομένων φαρμάκων που λαμβάνονται χωρίς ιατρική συνταγή. Ιδιαίτερα, ενημερώστε το γιατρό σας εάν παίρνετε τα ακόλουθα φάρμακα, διότι ενδέχεται να αντιδράσουν με το Iomeron: 
- παυσίπονα 
- αντιεμετικά (θεραπείες που εμποδίζουν τον έμετο) 
- μετφορμίνη (μια θεραπεία για τον διαβήτη) 
-αντιεπιληπτικά (θεραπεία για επιληπτικές κρίσεις) 
- φάρμακα για ψυχιατρική ασθένεια. 

Ιδιαίτερα, ενημερώστε το γιατρό σας εάν παίρνετε τα ακόλουθα φάρμακα, διότι μπορεί να αυξήσουν την πιθανότητα  να υποφέρετε από τις ανεπιθύμητες ενέργειες: 
- διουρητικά (μια θεραπεία για καρδιακά προβλήματα και υψηλή αρτηριακή πίεση) 
- β-αποκλειστές (μια θεραπεία για προβλήματα καρδιακού παλμού) 
- αναστολείς ΜΕΑ (μια θεραπεία για την υψηλή πίεση του αίματος) 
- αντικαταθλιπτικά 
- ιντερλευκίνη-2 (μια θεραπεία για τον καρκίνο). 

Αν  πρέπει να σας χορηγηθεί Iomeron,  ο γιατρός σας θα είναι σε θέση να αποφασίσει ποιο Iomeron είναι κατάλληλο για εσάς.

Λήψη του Iomeron με τροφές και ποτά 
Θα πρέπει να ακολουθείται το σύνηθες διαιτολόγιο έως και 2 ώρες πριν την ακτινογραφία σας και στη συνέχεια 
να αποφεύγεται η κατανάλωση τροφής έως ότου ολοκληρωθεί η διαδικασία της  εξέτασης.  

Κύηση και θηλασμός

Εάν είστε έγκυος, θα πρέπει να χορηγείται το Iomeron μόνο εάν ο γιατρός σας πιστεύει ότι είναι σαφώς απαραίτητο. Ενημερώστε το γιατρό σας εάν είστε ή πιστεύετε ότι μπορεί να είστε έγκυος. 
Η διακοπή του θηλασμού δεν είναι απαραίτητη. 
Συμβουλευτείτε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρμακο.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων

Δεν υπάρχει καμία γνωστή επίδραση του Iomeron στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμό μηχανών. 
Ωστόσο, δεν είναι σκόπιμο να οδηγείτε ή να χειρίζεστε μηχανήματα για 24 ώρες μετά την ένεση στη σπονδυλική στήλη
3.
Πως να χρησιμοποιήσετε το Iomeron
Το Iomeron θα σας δοθεί από ένα γιατρό ή μια νοσοκόμα σε νοσοκομείο ή κλινική. Θα πρέπει να ενίεται σε μια αρτηρία ή φλέβα, ή στη σπονδυλική στήλη.
Δοσολογία 
Η συνιστώμενη δόση εξαρτάται από το μέρος του σώματος που πρόκειται να εξεταστεί με ακτίνες Χ και είναι συνήθως σε εύρος από 2-250ml. Ο γιατρός σας μπορεί να αποφασίσει την αλλαγή αυτής  της δόσης ή να επαναλάβει τη δόση, εάν απαιτείται. 
Η δόση για παιδιά εξαρτάται επίσης από την ηλικία και το μέγεθος του σώματος. 
Θα είστε υπό παρακολούθηση για τουλάχιστον 30 λεπτά μετά την εξέταση.

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. 

Εάν σας χορηγηθεί μεγαλύτερη ποσότητα Iomeron από την κανονική: 
Θα πρέπει να γνωρίζετε ότι το νοσοκομείο ή η κλινική, όπου σας χορηγήθηκε το Iomeron είναι καλά εξοπλισμένο για την αντιμετώπιση τυχόν αντιδράσεων υπερδοσολογίας.
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες 
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το Iomeron μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.  

Οι ανεπιθύμητες ενέργειες είναι συνήθως ήπιες έως μέτριες και παροδικές. Ωστόσο, σοβαρές και απειλητικές για τη ζωή αντιδράσεις έχουν αναφερθεί και ορισμένες φορές μπορεί να οδηγήσουν σε θάνατο. Μετά από ενδοφλέβια  ή ενδοαρτηριακή ένεση, οι περισσότερες αντιδράσεις συμβαίνουν μέσα σε λίγα λεπτά, και μετά από ένεση σε κοιλότητες του σώματος ή τη σπονδυλική στήλη, οι περισσότερες αντιδράσεις συμβαίνουν μέσα σε λίγες ώρες ή και περισσότερο. 
Ενημερώστε το γιατρό σας αμέσως εάν έχετε οποιαδήποτε ξαφνική δύσπνοια, δυσκολία στην αναπνοή, πρήξιμο των βλεφάρων, του προσώπου ή των χειλιών, εξάνθημα ή κνησμό  (κυρίως επηρεάζουν ολόκληρο το σώμα σας). 

Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναφερθεί:
Ενδοαγγειακή Χορήγηση

- Συχνές (σε περισσότερους από 1 στους 100 ασθενείς, αλλά λιγότεροι από 1 στους 10 ασθενείς): 
- αίσθημα θερμού

Μη συχνές (σε περισσότερους από 1 στους 1.000, αλλά λιγότεροι από 1 στους 100 ασθενείς): 
- πονοκέφαλο ς
- ζάλη
- υπέρταση 
- δύσπνοια 
- ναυτία, έμετος 
- ερύθημα, κνιδωτικό εξάνθημα, κνησμός 
- πόνος στο στήθος, αίσθημα θερμότητας και πόνος στο σημείο της ένεσης

- Σπάνιες (σε περισσότερους από 1 στους 10.000, αλλά λιγότεροι από 1 στους 1.000 ασθενείς): 
- λιποθυμία 
- βραδυκαρδία, ταχυκαρδία 
- υπόταση
- εξάνθημα 
- οσφυαλγία
- εξασθένιση, δυσκαμψία, ρίγη, πυρεξία
- αλλαγές σε κάποια ανάλυση του αίματος

- Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): 
- μείωση των αιμοπεταλίων στο αίμα, η οποία αυξάνει τον κίνδυνο αιμορραγίας ή μώλωπες 
- αιμολυτική αναιμία (μη φυσιολογική διάσπαση ερυθρών αιμοσφαιρίων που μπορεί να προκαλέσει κόπωση, ταχύ καρδιακό ρυθμό και δύσπνοια)
- σοβαρή αλλεργική αντίδραση που προκαλεί δυσκολία στην αναπνοή ή ζάλη 
- άγχος, σύγχυση 
- κώμα, προσωρινά προβλήματα στην αιμάτωση του εγκεφάλου, με λίγα ή καθόλου υπολειμματικά επακόλουθα (TIA), παράλυση, συγκοπή, κρίσεις, απώλεια συνείδησης, δυσαρθρία, μη φυσιολογικές αισθήσεις (μυρμήγκιασμα, κνησμός), αμνησία, υπνηλία, διαταραχές της γεύσης. 
- προσωρινή τύφλωση, διαταραχές όρασης, ερεθισμός του οφθαλμού, δακρύρροια, φωτοευαισθησία. 
- καρδιακή ανακοπή, έμφραγμα του μυοκαρδίου, καρδιακή ανεπάρκεια, στηθάγχη, αρρυθμία, διαταραχές της καρδιακής αγωγιμότητας, διαταραχές του καρδιακού ρυθμού, αίσθημα παλμών, κυάνωση του δέρματος και των βλεννογόνων. 
- κυκλοφορική κατέρρειψη (σοκ) (κυκλοφορική καταπληξία) ή καταπληξία,  (απότομη πτώση της αρτηριακής πίεσης, ωχρότητα, ανησυχία, αδύναμος γρήγορος σφυγμός, λιπαρό δέρμα, μειωμένη συνείδηση) που προκαλείται από την ξαφνική και σοβαρή διαστολή των αιμοφόρων αγγείων, εξάψεις, ερυθρότητα, ωχρότητα.
- αναπνευστική ανακοπή, οξεία δύσπνοια (σύνδρομο οξείας αναπνευστικής δυσχέρειας), πνευμονικό οίδημα, οίδημα λάρυγγα 

ξαφνική συστολή των αεραγωγών (βρογχόσπασμος), άσθμα, βήχας, αβαθής και γρήγορη αναπνοή (υπεραερισμός), οίδημα φάρυγγα, φλεγμονή του ρινικού βλεννογόνου, η οποία χαρακτηρίζεται από βουλωμένη μύτη, φτάρνισμα και καταρροή (ρινίτιδα), βράγχος φωνής (δυσφωνία). 
- διάρροια, κοιλιακό άλγος, υπερέκκριση σιέλου δυσκολίες στην κατάποση, διόγκωση σιελογόνων αδένων 
- σοβαρή αλλεργική αντίδραση η οποία προκαλεί οίδημα προσώπου ή λαιμού, κρύος ιδρώτας, αυξημένη εφίδρωση
- αρθραλγία
- νεφρική ανεπάρκεια 
- αντίδραση στο σημείο της ένεσης όπως πόνος και πρήξιμο, εντοπισμένο αίσθημα ψύχους, κόπωση, γενικό αίσθημα αδιαθεσίας (αίσθημα κακουχίας), δίψα, ανάπτυξη κυκλικών φλυκταινών του δέρματος (το κέντρο του οποίου είναι συχνά ανοιχτόχρωμο) (πολύμορφο ερύθημα), ενδεχομένως με εξέλκωση και φλύκταινες των βλεννογόνων μεμβρανών (ειδικά στα στόμα, τα χείλη, τα μάτια και τα γεννητικά όργανα), και υψηλό πυρετό (σύνδρομο Stevens-Johnson), με αποκόλληση του δέρματος στις πιο σοβαρές περιπτώσεις (τοξική επιδερμική νεκρόλυση (σύνδρομο Lyell))
- ηλεκτροκαρδιογράφημα μη φυσιολογικό 

Χορήγηση στο εγκεφαλονωτιαίο υγρό 

- Πολύ συχνές (σε περισσότερους από 1 στους 10 ασθενείς): 
- πονοκέφαλος. 

- Συχνές (σε περισσότερους από 1 στους 100 ασθενείς, αλλά λιγότεροι από 1 στους 10 ασθενείς): 
- ζάλη
- υπέρταση 
- ναυτία, έμετος 
- πόνος στην πλάτη, πόνος στα άκρα
- αντίδραση στο σημείο της ένεσης, όπως πόνος, δυσφορία, αίσθηση ζεστασιάς 

- Όχι συχνές (σε περισσότερους από 1 στους 1.000, αλλά λιγότεροι από 1 στους 100 ασθενείς): 
- απώλεια συνείδησης, αίσθημα παράλυσης των κάτω άκρων, παραισθησία ή υπαισθησία, υπνηλία
- υπόταση, ερυθρότητα
- αυξημένη εφίδρωση, κνησμός 
- μυοσκελετική δυσκαμψία, αυχεναλγία
- αίσθηση θερμού, πυρεξία 

- Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): 
- σοβαρή αλλεργική αντίδραση που προκαλεί δυσκολία στην αναπνοή ή ζάλη 
- επιληψία 
- εξάνθημα.

Χορήγηση σε κοιλότητες του σώματος 

- μη φυσιολογική ανάλυση του αίματος (εξέταση του παγκρέατος) 
- τοπικός ερεθισμός σε περίπτωση αρθρογραφία και συριγγογραφία
- αλλεργικές αντιδράσεις - σοβαρή αλλεργική αντίδραση που προκαλεί δυσκολία στην αναπνοή ή ζάλη, δεν μπορεί να αποκλειστεί 

Όπως και με άλλα ιωδιωμένα σκιαγραφικά μέσα, πυελικό άλγος και δυσφορία μπορεί να εμφανιστούν μετά από εξέταση του τραχήλου της μήτρας, των σαλπίγγων και των ωοθηκών.

Αν έχετε οποιεσδήποτε άλλες ερωτήσεις που δεν απαντά σε αυτό το φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ζητήσει από το ιατρικό προσωπικό.
Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων (Μεσογείων 284, 15562, Χολαργός, Τηλ.: 213-2040200, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr). Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.
5.
Πώς να φυλάσσετε το Iomeron
Δεν θα χρειαστεί να αποθηκεύσετε το φάρμακο εσείς οι ίδιοι. Ο γιατρός ή ο φαρμακοποιός του νοσοκομείου γνωρίζει πώς να αποθηκεύσει το Iomeron
Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά. Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία μικρότερη των 30( C και να προστατεύεται το από το φώς.
· Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην ετικέτα. Η ημερομηνία  λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται.
· Το Iomeron θα πρέπει να σας χορηγείται αμέσως αφού αναρροφηθεί στην σύριγγα.
· Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ο φαρμακοποιός του νοσοκομείου θα απορρίψει το αχρησιμοποίητο ή άχρηστο υλικό. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.

6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
Τι περιέχει το Iomeron

Δραστική ουσία: Ιομεπρόλη
Τα διαλύματα IOMERON  ανά 100ml περιέχουν:

IOMERON  150………………...30,62g ΙΟΜΕΠΡOΛΗΣ που αντιστοιχεί σε 15g ΙΩΔΙΟΥ
IOMERON  200 ...........................40,82g ΙΟΜΕΠΡOΛΗΣ που αντιστοιχεί σε 20g ΙΩΔΙΟΥ  

IOMERON  250 ...........................51,03g ΙΟΜΕΠΡOΛΗΣ που αντιστοιχεί σε 25g ΙΩΔΙΟΥ  

IOMERON  300 ...........................61,24g ΙΟΜΕΠΡOΛΗΣ που αντιστοιχεί σε 30g ΙΩΔΙΟΥ   

IOMERON  350 ...........................71,44g ΙΟΜΕΠΡOΛΗΣ που αντιστοιχεί σε 35g ΙΩΔΙΟΥ  

IOMERON  400 ...........................81,65g ΙΟΜΕΠΡOΛΗΣ που αντιστοιχεί σε 40g ΙΩΔΙΟΥ
Τα άλλα συστατικά (έκδοχα) είναι:  Τρομεταμόλη (τρομεθαμίνη USP), υδροχλωρικό οξύ (Ph.Eur.), ενέσιμο ύδωρ (Ph.Eur.)
Εμφάνιση του Iomeron και  περιεχόμενο της συσκευασίας

Tο Iomeron είναι ένα υδατικό, στείρο διάλυμα (διαυγές, άχρωμο έως ελαφρά κίτρινου χρώματος) για ενδοφλέβια ένεση.

Το IOMERON συσκευάζεται σε φύσιγγες ή φιάλες από γυαλί τύπου Ι (Ph.Eur.). Οι φιάλες κλείνονται με πώματα από αλοβουτύλιο και σφραγίζονται με αλουμινένιο κρίκο. Tο Iomeron διατίθεται σε νοσοκομεία σε φιάλες, γυάλινα φιαλίδια ή φύσιγγες που περιέχουν:
IOMERON
150:
Φιάλη 50ml, 75ml, 100ml, 150ml, 200ml, 250ml

IOMERON
200:
Φιάλη 50ml, 75ml, 100ml, 150ml, 200ml, 250ml

IOMERON
250:
Φιάλη 50ml, 75ml, 100ml, 150ml, 200ml, 250ml




Φύσιγγα 10ml.

IOMERON
300:
Φιάλη 30ml, 50ml, 75ml, 100ml, 150ml, 200ml, 250ml και 500ml.




Φύσιγγα 10ml, 20ml.  
Φιαλίδιο 20ml.

IOMERON
350:
Φιάλη 30ml, 50ml, 75ml, 100ml, 150ml, 200ml, 250ml και 500ml.




Φύσιγγα 20ml.  
Φιαλίδιο 20ml.

IOMERON
400:
Φιάλη 30ml, 50ml, 75ml, 100ml, 150ml, 200ml, 250ml.

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας και παραγωγός
BRACCO IMAGING S.PA 

Via Egidio Folli No. 50,

20134, Milano,
Παραγωγός
Patheon Italia S.p.A. – Via Morolense 87, 03012 Ferentino (FR) (Italy)
BIPSO GmbH, Robert-Gerwig-Strasse 4, 78224 Singen, Γερμανία
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά: Οκτώβριος 2016
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