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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Ultravist® 370    rastvor za infuziju,

10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 200 ml, 8 x 500 ml

Ultravist® 300    rastvor za infuziju,

10 x 50 ml, 10 x 100 ml

	

	Proizvođač:
	Bayer Schering Pharma AG

	Adresa:
	Berlin, Mullerstrasse 178, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	4.jula 50, 81000 Podgorica


	Ultravist 300  rastvor za infuziju, 300 mg/ml joda, 

Ultravist 300  rastvor za infuziju, 300 mg/ml joda.

jopromid



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

·  Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

·  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

·  Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada   

      imaju iste znake bolesti kao i Vi.

·  Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje  

      nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili    

      farmaceuta.



	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Ultravist  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ultravist  

3. Kako se upotrebljava lijek Ultravist 

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Ultravist  

6. Dodatne informacije




	1. ŠTA JE LIJEK  Ultravist  I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Ultravist je monomerno nejonsko kontrastno sredstvo koje pojačava kontrast prilikom rendgenskog pregleda i omogućava lekaru da jasnije vidi ispitivanu regiju organizma. 

Ultravist se koristi za:

Rendgenska ispitivanja krvnih sudova (angiografiju, intraarterijsku digitalnu angiografiju

povećanje kontrasta pri kompjuterskoj tomografiji

snimanje bubrega i mokraćnog sistema

snimanje tjelesnih šupljina. 



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Ultravist 

	Lijek Ultravist ne smijete koristiti:

	-kod nekontrolisane tireotoksikoze (stanja izazvanog prevelikim lučenjem hormona štitne žlezde)

-ukoliko ste ranije imali tešku alergijsku reakciju na jopromid.

	Kada uzimate lijek Ultravist, posebno vodite računa:

	Recite Vašem ljekaru ako: 

· ste u drugom stanju ili namjeravate da zatrudnite

· dojite ili namjeravate da dojite. Pitajte Vašeg ljekara kada da prekinete, a kada da nastavite sa dojenjem

· imate alergiju (npr. na morsku hranu, ako imate polensku kijavicu, koprivnjaču) ili bronhijalnu astmu 

· ste alergični na kontrastna sredstva koja sadrže jod, jopromid ili bilo koji drugi sastojak naveden u dijelu "Šta sadrži Ultravist"

· ste ranije imali alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo

· ste imali poremećaje funkcije bubrega 

· imate oboljenje srca i cirkulacije

· imate dijabetes

· imate problema sa funkcijama mozga, epi-napade ili druga oboljenja nervnog sistema

· imate probleme sa cirkulacijom u mozgu, npr. moždani udar 

· imate saznanje ili sumnju o prekomernoj aktivnosti štitne žlijezde 

· imate otok vrata izazvan uvećanjem štitne žlijezde (gušavost, struma) 

imate karcinom krvnih ćelija (multipli mijelom), ili prekomjerno stvaranje posebnih proteina (paraproteinemija), alergiju na pojedinim djelovima Vašeg tijela ili stanje u kome slabe mišići i dolazi lako do zamaranja (miastenija gravis)

· ako imate posebnu vrstu povišenog krvnog pritiska izazvanog retkim tumorom nadbubrežne žlijezde koje su smještene uz bubrege (feohromocitom) 

· dnevno uzimate propisane lijekove ili redovno pijete alkoholna pića. 

Ako bolujete od bilo koje od gore navedenih bolesti, Vaš ljekar će da odluči da li je planirano ispitivanje moguće ili nije. 

Dva sata prije ispitivanja treba da se uzdržite od jela, a tečnost možete da se unosite uobičajeno. Dodatne instrukcije u vezi ovoga ćete dobiti od Vašeg ljekara. 

Poslije upotrebe rendgenskih kontrastnih sredstava kao što je i Ultravist uočene su reakcije koje liče na alergijske (vidjeti "Neželjena dejstva"). 

Nezavisno od upotrijebljene količine mogu da se pojave blag otok lica, usana, jezika ili guše, konjunktivitis, kašalj, svrab, sekrecija iz nosa, kijanje i koprivnjača, što može da bude prvi znak početka jake reakcije. Davanje kontrastnog sredstva treba odmah prekinuti i, ako je potrebno, intravenski primjeniti terapiju odgovarajućim lijekovima.

U prisustvu zapaljenja, ispitivanje pankreasa i žučnih puteva može da poveća rizik od reakcija.

Mogu da se jave kasne reakcije (vidjeti “Neželjena dejstva”).



	Primjena drugih lijekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Neki lijekovi mogu da utiču na put kojim Ultravist djeluje u Vašem tijelu. Ovo obuhvata:

· beta blokatore, lijekove koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska ili za druge poremećaje srca

· bigvanide, jedan tip lijekova za terapiju dijabetesa 

· neuroleptike, antidepresive

· interleukin 

· radioaktivne supstance za štitnu žlijezdu

Vaš ljekar će Vas posavjetovati kako da prije ispitivanja uzimate ove lijekove. 



	Uzimanje lijeka Ultravist  sa hranom ili pićem

	· Preporučena ishrana

Možete da se hranite uobičajeno sve do dva sata prije ispitivanja, kad je potrebno da ništa više ne jedete da bi se spriječila mučnina, povraćanje i eventualna aspiracija sadržaja. 

· Hidratacija

Potrebno je da se obezbijedi dobra hidratacija – dovoljni unos vode u organizam  prije i poslije intravaskularne i intratekalne primjene kontrastnog sredstva.



	Primjena lijeka Ultravist   u periodu trudnoće i dojenja

	Ako je moguće, rendgenska ispitivanja treba izbjegavati u trudnoći. Još uvijek nema dokaza da li je upotreba preparata Ultravist potpuno bezbjedna kod trudnih pacijentkinja. 

Zbog toga, ispitivanja sa kontrastnim sredstvom u toku trudnoće treba izvoditi samo ako ljekar procijeni da je to apsolutno neophodno

Ne zna se da li Ultravist prelazi u majčino mlijeko.



	Uticaj lijeka Ultravist   na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nema poznatog uticaja na sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilom ili rukovanje mašinama. Ipak, zbog mogućeg rizika od neželjenih reakcija ne preporučuje se upravljanje motornim vozilom ili rukovanje mašinama u trajanju od jednog sata poslije posljednje injekcije.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ultravist   

	Ukoliko ste preosjetljivi na neku od pomoćnih supstanci, obavijestite o tome svog ljekara.



	3. KAKO se upotrebljava lijek Ultravist 

	Kroz malu iglu ljekar ubrizgava Ultravist u krvne sudove, najčešće nadlanice ili unutrašnje strane podlaktice. Ultravist  takođe može da se daje u druge tjelesne šupljine. Daje se neposredno pred Vaš pregled rendgenom. 

Aktuelna doza preparata Ultravist je doza koju za Vas priprema ljekar i zavisiće od Vaših godina, težine i vrste rendgenskog snimanja koje treba da se obavi. Brzina kojom se Ultravist  ubrizgava i vrijeme potrebno za snimanje takođe zavisi od vrste rendgenskog snimanja. Za većinu tipova rendgena dovoljna je samo jedna doza preparata Ultravist. 

Zbog moguće pojave ozbiljnih reakcija, u slučaju da se poslije davanja preparata Ultravist ispolji bilo koje početno neželjeno dejstvo, bićete dodatno praćeni. 



	Šta ako ste primili više lijeka Ultravist   nego što je trebalo  

	Predoziranje nije moguće. Ako se to desi, Vaš ljekar će da liječi svaki simptom koji se posle toga pojavi.



	INFORMACIJA SAMO ZA LJEKARE I DRUGE ZDRAVSTVENE STRUČNJAKE

Prije upotrebe Ultravist treba da se zagrije na temperaturu tijela.

Kontrastno sredstvo treba da se vizuelno pregleda prije upotrebe i ne smije da se koristi, ako je promijenilo boju niti ako su prisutne čestice  (uključujući kristale) ili oštećenja bočice ili boce. Pošto je Ultravist veoma koncentrovan rastvor, krstalizacija (mliječno-zasenčen izgled i/ili talog na dnu ili plutajući kristali) može da se desi veoma rijetko.

Bočice/boce

Svi kontrastni rastvori koji nijesu upotrebljeni u jednom ispitivanju za određenog pacijenta moraju da se bace!

Boce većih zapremina

Kontrastno sredstvo mora da se daje pomoću automatskog injektora, ili drugim odobrenim postupkom koji obezbjeđuje sterilnost kontrastnog sredstva.

Moraju da se slijede uputstva proizvođača automatskog injektora.

Neupotrijebljeni Ultravist  iz otvorenih boca se mora baciti najkasnije 10 sati poslije otvaranja.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Neželjena dejstva preparata Ultravist zavise od indikacija.

Dolje je navedena tabela mogućih neželjenih dejstava prema zahvaćenim organima. 

Termin "česta" znači  (≥1/100, ≤1/10) osoba sa mogućim iskustvom po tabeli. 

Termin " povremena" znači (≥1/1000, ≤1/100) znači manje osoba sa mogućim iskustvom po tabeli. 

Termin "rijetka" znači (≥1/10 000, ≤1/1000) manje osoba sa mogućim iskustvom po tabeli

Neželjene reakcije udružene sa upotrebom kontrastnih sredstava sa jodom su najčešće blage do umjerene i prolazne. Ipak, ima izvještaja o teškim i po život opasnim reakcijama kao i smrtnim slučajevima. Mučnina, povraćanje, osjećaj bola i opšti osjećaj toplote su najčešće opisane reakcije

[image: image1.jpg]Procjena učestalosti se bazira na podacima dobijenim na više od 3900 pacijenata u kliničkim ispitivanjima prije registracije Ultravist-a i na više od 74000 pacijenata u kliničkim ispitivanjima poslije registracije Ultravist-a, kao i podataka iz spontanog izvještavanja  i literature (procjena učestalosti se prije svega zasniva na injekcijama za krvne sudove). 

Ispitivanje pankreasa (ERCP): 

Kao dodatak gore navedenim neželjenim dejstvima, sljedeća neželjena dejstva mogu da se pojave pri upotrebi za ERCP: povećanje nivoa enzima pankreasa (često), zapaljenje pankreasa (rijetka). 



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Ultravist 

	Držati lijek Ultravist®  van domašaja djece!



	Rok upotrebe

	3 godine

Odmah upotrebiti poslije prvog otvaranja bočice ili boce.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju

	Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 30 °C zaštićeno od svjetlosti i jonizujućeg zračenja.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Ultravist 

	Svaki ml  rastvora Ultravist 300 sadrži aktivnu supstancu jopromid 623,4 mg što odgovara 300 mg joda.

Svaki ml  rastvora Ultravist 370 sadrži aktivnu supstancu jopromid 768,86 mg što odgovara 370 mg joda

Pomoćne supstance su: natrijum-kalcijum-edetat; trometamol; hlorovodonična kisjelina 

(10 % razblažena); voda za injekcije.



	Kako izgleda lijek Ultravist 300 i 370  i sadržaj pakovanja

	Ultravist 370 i 300 je bezbojna do bledo-žuta tečnost koja ne sadrži vidljive čestice.

Ultravist 300: Bezbojne staklene infuzione boce od 50 ml i 100 ml sa gumenim zatvaračem. 

Kartonska kutija sa 10 bočica koje sadrže 50 ml 

Kartonska kutija sa 10 boca koje sadrže 100 ml.

Ultravist 370: Bezbojne staklene infuzione boce od 50 ml,100 ml, 200 ml i 500 ml sa gumenim zatvaračem

. 

Kartonska kutija sa 10 bočica koje sadrže 50 ml 

Kartonska kutija sa 10 boca koje sadrže 100 ml.  

Kartonska kutija sa 10 boca koje sadrže 200 ml.  

Kartonska kutija sa   8 boca koje sadrže 500 ml.  



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:       Farmegra d.o.o., 4.jula 60, 81000 Podgorica

Proizvođač:               Bayer Schering Pharma AG, Berlin Mullerstrasse 178, Njemačka

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 
Septembar, 2010.


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

	Ultravist® 300: rastvor za infuziju 300 mg/ml joda kutija sa 10 bočica sa 50 ml; 2030/10/80-3482 od 01.09.2010
                         rastvor za infuziju  300 mg/ml joda kutija sa 10 boca sa 100 ml; 2030/10/81- 3483 od 01.09.2010           
Ultravist® 370:
rastvor za infuziju   370 mg /ml joda kutija sa 10 boca sa 50 ml; 2030/10/83-3851 od 01.09.2010       
                          rastvor za infuziju  370 mg/ml joda kutija sa 10 boca sa 100 ml; 2030/10/84-3852 od 01.09.2010        
                          rastvor za infuziju  370 mg/ml joda kutija sa 10 boca sa 200 ml; 2030/10/85-3853 od 01.09.2010           

                          rastvor za infuziju  370 mg/ml joda  kutija sa  8 boca sa 500 ml; 2030/10/82-3854 od 01.09.2010            
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Sistem organ/

klasa

Česta

(1/100≤1/10

Povremena

( 1/1 000,

≤1/100)

Rijetka

                                 ( 1/10 000, ≤ 1/1 000)

Imuni sistem reakcija slična

alergijskoj

reakcija slična alergijskoj sa opasnim sniženjem

krvnog pritiska (šok), (uključujući smrtne slučajeve)

Hormonski

sistem

hiperaktivna štitna žlijezda (hipertireoidizam,

tireotoksična kriza), hipoaktivna štitna žlijezda

(hipotireoidizam)

Nervni, 

Psihijatrijski

vrtoglavica, 

uznemirenost

trnjenje ili hlađenje šaka i stopala/smanjenje

osjetljivosti, konfuzija, anksioznost, uznemirenost,

gubitak memorije, poremećaj govora, sanjivost,

nesamokritičnost, koma, 

tremor, napadi, slabost koja izaziva gubitak kretanja/

paralizu, smanjen dotok krvi u djelove mozga,

moždani udar, privremeno sljepilo

a

Oko Zamagljeni vid/

poremećaj vida

konjunktivitis, suzenje

Uvo poremećaji sluha

Srce promjene

srčanog ritma

brza ili nepravilna srčana radnja, probadanje, bol u

grudima/stezanje, usporena srčana radnja, ubrzan rad,

srčani napad, srčana bolest, modre usne

Krvni sudovi,

cirkulacija

širenje krvnih

sudova

nizak krvni pritisak, visok krvni pritisak, opasno

sniženje krvnog pritiska (šok), spazam krvnih

sudova

a

, blokiranje krvnih sudova krvnim ugruškom

a

Organi za

disanje

kijanje, kašalj pojačani sekret iz  nosa, nedostatak daha, poremećaj

broja udisaja, otok mukoznih membrana, astma,

promuklost, otok lica, jezika ili guše, teškoće u

disanju (bronhospazam, laringealni/faringealni

spazam), formiranje tečnosti u plućima, zastoj disanja

Organi za

varenje 

mučnina povraćanje, po-

remećaj ukusa

iritacija guše, teškoće u gutanju, otok pljuvačnih

žlijezda, bol u želucu, dijarea

Koža i

mukozne

membrane

koprivnjača,

svrab, ospa,

crvenilo kože

oticanje jezika, lica, usana ili guše, teška kožna

oboljenja (bol, crvenilo, ljuspanje, odljuštivanje kože,

krvavljenje na usnama, očima itd.)

Bubrezi i

urinarni

trakt

oboljenje

bubrega

a

teško oboljenje bubrega

a

Opšti

poremećaji i

stanje na

mjestu

primjene

osjećaj

topline ili

bola,

glavobolja

opšte loše

stanje,

drhtavica,

znojenje, slabost

blijedilo kože, promjene tjelesne temperature, otoci

kože; ako je kontrastno sredstvo  ubrizgano u tkivo

oko krvnog suda: lokalni bol, umjereno toplo i

otečeno, zapaljenje i oštećenje tkiva

a 

samo poslije ubrizgavanja u krvni sud

Procena učestalosti se bazira na podacima dobijenim na više od 3900 pacijenata u kliničkim ispitivanjima
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