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UPUTSTVO ZA LIJEK

Visipaque,  320 mg I/mL, rastvor za injekciju 
jodiksanol



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili radiologu 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.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, radilogu ili farmaceutu. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Visipaque i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Visipaque
1. Kako se upotrebljava lijek Visipaque
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Visipaque
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK VISIPAQUE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Visipaque se koristi u dijagnostičke svrhe kod odraslih i djece. Koristi se da pomogne u postavljanju dijagnoze bolesti.

Lijek Visipaque je kontrastno sredstvo. Primjenjuje se prije rendgenske dijagnostike, kako bi njen prikaz bio jasniji.
· Nakon ubrizgavanja pomaže Vašem ljekaru da razlikuje normalan i neuobičajeni  izgled i oblik nekih organa.
· Može se koristiti za snimanje mokraćnog sistema, kičme ili krvnih sudova,  uključujući i krvne sudove srca.
· Nekim pacijentima se ovaj lijek može davati prije ili u toku snimanja glave ili tijela korišćenjem kompjuterizovane tomografije (takođe poznate kao CT scan). U ovoj dijagnostici se koriste rendgenski zraci.
· Takođe se može primjenjivati za ispitivanje jednjaka (ezofagusa), želuca i crijeva, ili za ispitivanje tjelesnih šupljina, kao na primjer zglobova, materice i jajovoda.

Vaš ljekar će Vam objasniti koji će dio tijela biti sniman prilikom ispitivanja. 

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK VISIPAQUE

Lijek Visipaque ne smijete koristiti:

· Ako imate ozbiljnih problema sa štitastom žlijezdom.
· Ako ste alergični na jodiksanol ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Visipaque (vidjeti dio 6.)  
Ako imate akutnu upalnu bolest karlice ili ste trudni, ne smijete obavljati ispitivanja materice i jajovoda X-zračenjem.

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru prije primjene lijeka Visipaque.

· Ukoliko ste bilo kada imali alergijsku reakciju nakon upotrebe kontrastnog sredstva koja su slična 
     kontrastnom sredstvu Visipaque
· Ukoliko imate bilo kakvih problema sa štitastom žlijezdom
· Ukoliko ste imali bilo kakvih alergija ili astmu, koje mogu izazvati napad
· Ukoliko imate šećernu bolest
· Ukoliko imate epilepsiju, tromb u mozgu, moždani udar ili tumor mozga
· Ukoliko imate bolest srca ili pluća
· Ukoliko imate problema sa bubrezima, ili sa jetrom i bubrezima
· Ukoliko bolujete od bolesti koja se zove mijastenija gravis (stanje koje dovodi do teške slabosti     
     mišića)
· Ukoliko imate feohromocitom (povišen krvni pritisak zbog tumora koji se nalazi uz bubreg)
·  Ukoliko patite od homocistinurije (stanja pojačanog izlučivanja aminokiseline cisteina u urin)
· Ukoliko imate bilo kakvih poremećaja  krvi ili koštane srži
· Ukoliko ste nekada bili zavisni od alkohola ili droga
· Ukoliko u narednih nekoliko nedjelja treba da uradite test funkcije štitaste žlijezde
· Ukoliko na dan snimanja treba da date uzorak krvi ili mokraće.

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije primjene lijeka Visipaque.

Tokom ili ubrzo nakon snimanja može doći do kratkotrajnog poremećaja mozga koji se zove encefalopatija. Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim stanjem, koji su opisani u dijelu 4. 

Nakon primjene lijeka Visipaque kod djece i kod odraslih mogu se pojaviti poremećaji rada štitaste žlijezde. Djeca mogu biti izložena i preko majke tokom trudnoće. Ljekar će možda trebati da sprovede ispitivanja funkcije štitaste žlijezde prije i/ili nakon primjene lijeka Visipaque.

Primjena drugih ljekova

Obavjestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili treba da uzimate bilo koje druge ljekove, uključujući ljekove koji se izdaju bez ljekarskog recepta. 

Obavijestite Vašeg ljekara ako:
· uzimate lijek koji sadrži metformin za lječenje šećerne bolesti
· uzimate ili ste nedavno (tokom 2 nedjelje prije ispitivanja) uzimali ljekove koje slabe imunu 
     odbranu, npr. u vezi sa transplantacijom (interleukin-2)
· uzimate ljekove za snižavanje krvnog pritiska (beta blokatore)

To je važno zato što neki drugi ljekovi utiču na dejstvo lijeka Visipaque, i lijek Visipaque može uticati na dejstvo drugih ljekova. Ovo najčešće prolazi bez posljedica. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, ukoliko želite dodatne informacije o tome.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Obavezno obavijestite svog ljekara prije nego što uzmete ovaj lijek, ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate imati djecu.

Trudnoća
Ako ste trudni ne smijete obavljati rendgenska snimanja materice i jajnika pomoću X zračenja. Ako ste trudni, najčešće nećete obavljati rendgensko snimanje niti primati Visipaque. Vaš ljekar će koristiti ovaj lijek samo ako procijeni da je korist njegove primjene veća od rizika. 
Ako je majci tokom trudnoće primjenjen Visipaque, preporučuje se da se prati funkcija štitaste žlijezde kod djeteta. 

Dojenje
Količina lijeka Visipaque koja se izluči u majčino mlijeko je vjerovatno mala i najverovatnije da nema štetno dejstvo na odojče. Dojenje se može nastaviti normalno nakon ispitivanja u kome je korišćen lijek Visipaque. 

Uticaj lijeka Visipaque na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nemojte upravljati motornim vozilom, alatima ili mašinama nakon primjene lijeka Visipaque 1 sat nakon zadnje injekcije ili 24 sata nakon intratekalne primjene (u kičmu). 
Lijek Visipaque može izazvati neželjena dejstva, kao što je vrtoglavica koja manje ili više može uticati na bezbjednost prilikom rukovanja mašinama, sposobnost bezbjednog upravljanja vozilom u saobraćaju. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Visipaque

Lijek Visipaque 320 mg I/ml sadrži 0,45 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) po mililitru. To odgovara 28,5 % % preporučenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu. 
To treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti s kontrolisanim unosom natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VISIPAQUE

Lijek Visipaque će Vam uvijek dati posebno obučeno i uvježbano osoblje.
· Lijek Visipaque se uvijek koristi samo u bolnicama ili na klinikama.
· Tamo će Vam dati sve informacije vezane za sigurnu primjenu lijeka 
Vaš ljekar će odlučiti koja je doza za Vas odgovarajuća.

Uobičajena doza je:
Najčešće će Vam lijek Visipaque biti ubrizgan u krvni sud prije ili za vrijeme pregleda X zračenjem ili ćete ga popiti. Ubrizgana količina varira u zavisnosti od vrste pregleda, korišćene tehnike i Vašeg uzrasta i težine. Potrudite se da unesete dovoljnu količinu tečnosti prije pregleda.

Nakon što ste primili lijek Visipaque potrudite se da:
•	da popijete dosta tečnosti (da bi se obezbjedilo izlučivanje lijeka iz organizma), i
•	da ostanete u blizini mjesta pregleda narednih 30 minuta, i
· da ostanete u bolnici ili klinici narednih sat vremena

Ukoliko primijetite bilo kakva neželjena dejstva u tom periodu, odmah se obratite Vašem ljekaru (vidjeti dio 4. „Moguća neželjena dejstva“). Navedeni savjet se odnosi na sve pacijente koji su primili lijek Visipaque. Ukoliko ima bilo kakvih nejasnoća u vezi sa tim, obratite se Vašem ljekaru.

Lijek Visipaque se može primjenjivati na različite načine, a najčešći načini primjene se nalaze u nastavku:

Injekcijom u arteriju ili venu 
Lijek Visipaque se najčešće daje injekcijom u venu ruke ili noge. Ponekad se daje kroz tanku plastičnu cjevčicu (kateter), koja je obično uvedena u arteriju ruke ili prepone. 

Injekcijom u kičmu 
Lijek Visipaque može biti primijenjen injekcijom u prostor oko kičmene moždine kako bi se dobio njen prikaz. 
Ukoliko ste primili Visipaque u kičmu, zamoliće Vas da poslušate sljedeće savjete: 
· da se odmarate s glavom i tijelom u uspravnom položaju sat vremena, ili šest sati ako ležite u krevetu, 
· da pažljivo hodate i ne saginjete se narednih šest sati, i 
· da ne ostajete sami naredna 24 sata nakon što ste primili Visipaque, ukoliko ne ostajete u bolnici i ako ste ikada imali epileptične napade. 
Ovi savjeti odnose se samo na pacijente kojima je Visipaque primjenjen injekcijom u kičmu. Ako imate pitanja vezano za gore navedeno obratite se svom ljekaru. 

Primjena u tjelesnim šupljinama ili zglobovima 
Tjelesne šupljine mogu biti zglobovi, materica, jajovodi i debelo crijevo. Način i mjesto primjene Visipaqua mogu se razlikovati. 

Primjena kroz usta 
Za pretrage jednjaka, želuca ili tankog crijeva, Visipaque se uglavnom daje na usta. Visipaque se prije takvih pretraga može razblažiti sa vodom. 

Ako ste uzeli više lijeka Visipaque nego što je trebalo

Pošto će vam lijek Visipaque dati obučena osoba, malo je vjerovatno da ćete primiti prekomjernu dozu lijeka. U slučaju predoziranja, mora se korigovati balans vode i elektrolita, te će možda biti potrebno primjeniti hemodijalizu. 

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svakoga.

Alergijske reakcije
Ako se alergijska reakcija pojavi tokom boravka u bolnici ili klinici, odmah obavijestite Vašeg ljekara. Simptomi mogu biti:
· šištanje, otežano disanje, stezanje ili bol u grudima
· osip po koži, čvorići, svrab, plikovi na koži ili u ustima, ili drugi alergijski simptomi
· otok lica
· vrtoglavica ili nesvjestica (izazvani niskim krvnim pritiskom)

Sva navedena neželjena dejstva se mogu pojaviti nekoliko sati ili dana poslije davanja lijeka Visipaque. Ako se bilo koje od ovih neželjenih dejstava pojavi po izlasku iz bolnice ili sa klinike, odmah se obratite odjeljenju za urgentna stanja najbliže bolnice.

Ostala neželjena dejstva su navedena u nastavku teksta, a zavise od načina primjene lijeka Visipaque. Ako nijeste sigurni na koji način Vam je dat lijek Visipaque, obratite se svom ljekaru.

Nakon primjene injekcije u arteriju ili venu

Povremena neželjena dejstva (kod manje od 1 od 100 ljudi)

-	alergijska reakcija poznata kao reakcija preosjetljivosti, za simptome pogledati dio „Alergijske
     reakcije“ 
-	glavobolja
-    crvenilo uz osjećaj vrućine
-    osip ili ozbiljne promjene na koži uzrokovane lijekom, svrab, koprivnjača
-    oštećenje bubrega
-    osjećaj vrućine
-    bol u grudnom košu

Rijetka neželjena dejstva (kod manje od 1 od 1000 ljudi)
· vrtoglavica
· senzorni poremećaji (uključujući poremećaj čula ukusa i mirisa, peckanje ili utrnulosti ili osjećaj peckanja)
· nepravilni otkucaji srca
· nizak krvni pritisak
· srčani udar
· kašalj
· kijanje
· drhtanje, temperatura
· osjećaj hladnoće
· crvenilo kože i sluznica
· bol, nelagodnost i reakcije na mjestu primjene

Veoma rijetka neželjena dejstva (kod manje od 1 od 10 000 ljudi)
· uznemirenost
· anksioznost
· moždani udar
· nesvjestica
· smanjen osjećaj dodira
· povišen krvni pritisak 
· otežano disanje
· iritacija u grlu
· kortikalno sljepilo (prolazno)
· prolazno oslabljen vid (uključujući dvostruki vid, nejasan vid)
· oticanje očnih kapaka
· bol u trbuhu/nelagodnost
· zastoj srca
· lupanje srca (palpitacije)
· kratkotrajni gubitak pamćenja
· izuzetan umor
· bol u leđima
· oticanje lica ili drugo lokaliziovano oticanje
· prekomjerno znojenje
· spazam mišića
· smanjen dotok krvi (ishemija)
· nevoljno drhtanje (prolazno)
· proliv
· osjećaj lupanja srca

Nepoznata učestalost (broj ljudi kod kojih je ispoljeno je nepoznat)
· alergijske reakcije, teška alergijski  reakcija koja može dovesti do šoka i nesvjestice, takođe kožni osip, otoci, pojava svraba, plikovi na koži, za ostale simptome pogledati „Alergijske reakcije“ u tekstu iznad
· smanjen broj krvnih pločica (trombocita)
· zbunjenost
· poremećaj svjesti
· koma 
· otežano kretanje
· napadi (konvulzije)
· krvni ugrušci (tromboza)
· spazam jedne od arterija, uključujući arterije srca
· šok
· smanjena sposobnost srca da pumpa krv, zastoj srca i disanja, te ostali poremećaji srca
· bol i otok vena
· ozbiljne teškoće pri disanju (usljed tečnosti u plućima), prestanak disanja, 
· stezanje u grlu
· problem sa pankreasom (akutno ili pogoršanje upale pankreasa)
· uvećane pljuvačne žlijezde
· porekomjerna aktivnost štitaste žlijezde
· prolazna smanjena aktivnost štitaste žlijezde
· oticanje
· bol u zglobovima
· zastoj srca i pluća
· kratkotrajni poremećaj mozga (encefalopatija) koji može da prouzrokuje konfuziju, gubitak pamćenja, halucinacije, poteškoće sa vidom, gubitak vida, napade, gubitak koordinacije,  asimetrija jedne strane tijela, poteškoće sa govorom i gubitak svijesti
· povišen kreatinin (Vaši bubrezi ne rade ispravno)
· trovanje jodom (jodizam)

Nakon primjene injekcije u kičmu

Povremena (kod manje od 1 od 100 ljudi)
· glavobolja (može biti jaka i trajati satima)
· povraćanje

Nepoznata učestalost (broj ljudi kod kojih je ispoljeno je nepoznat)
· vrtoglavica
· mučnina
· drhtavica
· bol (na mjestu davanja injekcije)
· alergijske reakcije, vidjeti dio „Alergijske reakcije“ 
· kratkotrajni poremećaj mozga (encefalopatija) koja može da izazove konfuziju, gubitak pamćenja, halucinacije, halucinacije, poteškoće sa vidom, gubitak vida, napade, gubitak koordinacije,  asimetrija jedne strane tijela, poteškoće sa govorom i gubitak svijesti
· spazam mišića

Nakon primjene u tjelesnim šupljinama (kao što su maternica i jajovodi) 
Veoma često (kod više od 1 na 10 ljudi) 
· bol u području trbuha 
· vaginalno krvarenje  

Često (kod 1 na 10 ljudi) 
· glavobolja 
· mučnina 
· visoka tjelesna temperatura 

Nepoznato (broj ljudi kod kojih je ispoljeno je nepoznat) 
· povraćanje 
· drhtanje 
· reakcije na mjestu primjene lijeka 
· alergijska reakcija, za simptome pogledajte dio „Alergijske reakcije“ 

Nakon primjene u zglobove 
Često (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba) 
· bol na mjestu primjene 

Nepoznato (učestalost se ne moţe procijeniti iz dostupnih podataka) 
· drhtanje 
· alergijske reakcije, za simptome pogledajte dio „Alergijske reakcije“ 

Nakon primjene na usta 
Često (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba) 
· proliv
· mučnina
· bol u području trbuha 

Povremeno (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba) 
· povraćanje 

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka)
· drhtanje 
· alergijske reakcije, za simptome pogledajte dio „Alergijske reakcije“

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK VISIPAQUE

Lijek čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Čuvati na temperaturi do 30°C,  zaštićeno od svjetlosti i rendgenskih zraka. 
Lijek čuvati u originalnom pakovanju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja. Sa mikrobiološke tačke gledišta, lijek treba upotrijebiti
odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja do primjene su odgovornost korisnika.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Visipaque
Aktivna supstanca je jodiksanol.
Lijek Visipaque 320 mg I/ml sadrži 652 mg jodiksanola/ml (odgovara 320 mg  joda/ml).

Pomoćne supstance su: trometamol; natrijum hlorid; kalcijum hlorid, dihidrat; natrijum kalcijum edetat; hlorovodonična kiselina (za podešavanje pH) i voda za injekcije.

Lijek Visipaque 320 mg I/ml sadrži 0,45 mg (0,02 mmol) natrijuma po 1 ml.

Kako izgleda lijek Visipaque i sadržaj pakovanja
Lijek Visipaque je rastvor za injekciju. 
Lijek Visipaque je bistar, bezbojan do slabožut  vodeni rastvor.

Lijek Visipaque je dostupan u sljedećim pakovanjima:
10 polipropilenskih boca sa 100 ml rastvora za injekciju
10 polipropilenskih boca sa 200 ml rastvora za injekciju

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Amicus Pharma d.o.o. Podgorica
Bulevar Džordža Vašingtona br. 51
Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
GE Healthcare AS 
Nycoveien 1 
NO-0485 Oslo, 
Norveška 
i
GE Healthcare Ireland Limited 
IDA Business Park 
Carrigtohill, Co. Cork, 
Irska 

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Visipaque, rastvor za injekciju, 320 mg I/ml, boca plastična, 10 x 100 ml: 2030/23/4292 – 5841 od 22.11.2023. godine
Visipaque, rastvor za injekciju, 320 mg I/ml, boca plastična, 10 x 200 ml: 2030/23/4293 – 5842 od 22.11.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Novembar, 2023. godine


[bookmark: Periferna][bookmark: Selektivna_visceralna_i.a.DSA][bookmark: Kardioangiografija][bookmark: Intratekalna_upotreba]Sljedeće informacije namijenjene su isključivo zdravstvenim radnicima:

Doziranje:

Sljedeće doze mogu služiti kao orijentacija. Preporučene doze za intraarterijsku primjenu date su za pojedinačnu injekciju i mogu se ponoviti.

Smjernice za intraarterijsku primjenu
	Indikacija/Ispitivanje
	Koncentracija
	Volumen                     Napomene

	 
   Arteriografija,
samo odrasli
Selektivna cerebralna
Aortografija
Periferna
Selektivno viscelarna i.a. DSA
	


270/320 mg I/ml (1)
270/320 mg I/ml
270/320 mg I/ml
270 mg I/ml
	                                (1)Dokumentovana je
                                   upotreba obje   
                                      koncentracije ali 
5-10 ml/inj                    koncentracija 
40-60 ml/inj                  270mg I/ml se 
30-60 ml/inj                  preporučuje u većini 
10-40 ml/inj                  slučajeva.

	 
	
	

	Kardioangiografija
Odrasli
Lijeva komora i korjen aorte
Selektivna koronarna 
arteriografija
Djeca








	

320 mg I/ml
320 mg I/ml

270/320 mg I/ml
	

30-60 ml/inj
4-8 ml/inj
 Zavisno od uzrasta, tjelesne 
 mase i patologije (preporučena 
 maks. ukupna doza 10 ml/kg)

	Smjernice za intravensku primjenu


	Indikacija/Ispitivanje

	Koncentracija



	Volumen                       Napomene


	
Urografija
Odrasli
Djeca ˂ 7kg
Djeca ˃ 7kg



Venografija
Samo odrasli
	

270/320 mg I/ml
270/320 mg I/ml
270/320 mg I/ml




270 mg I/ml
	
40-80 ml (2)                  U određenim 
2-4 ml/kg                     slučajevima može
2-3 ml/kg                       se upotrijebiti 
                                       više od 80 ml.
                                  Sve doze zavise od     
                                 uzrasta, od tjelesne 
                               mase i patologije 
                                    (maksimalno 50 ml) 
50-150 ml/nozi

	
	
	

	CT-pojačanje  
Odrasli 
CT glave
CT tijela
  Djeca 
CT glave i tijela
	

270/320 mg I/ml
270/320 mg I/ml

270/320 mg I/ml

	

50-150 ml
75-150 ml

2-3 ml/kg do 50 ml
(U rjetkim slučajevima 
 može se dati do 150 ml)



Smjernice za intratekalnu primjenu
	Indikacija/Ispitivanje
	Koncentracija
	Volumen                     Napomene

	
Lumbalna i torakalna mijelografija (lumbalna injekcija)
	270 mg I/ml
ili
320 mg I/ml

	
                        (3)Kako bi se smanjila
                          eventualna neželjena dejstva
10-12ml(3)              ne smije se prekoračiti 
                          ukupna doza od 3.2g 
                          joda.
10 ml(3)

	Cervikalna mijelografija (cervikalna i lumbalna injekcija)
	270 mg I/ml
ili
320 mg I/ml


	10-12 ml(3)                            (3) Kako bi se smanjila 
                             eventualna neželjena dejstva
10 ml(3)                                      ne smije se prekoračiti ukupna 
                                   doza od 3.2 g joda.


Smjernice za intrakavitalnu primjenu
	Indikacija/Ispitivanje
	Koncentracija
	Volumen              Napomene

	
Artrografija
Samo odrasli
	
270 mg I/ml
	
1-15 ml                      Dozu kontrasta 
                                   potrebno je
                                   individualno 
                                   odrediti kako bi se
                                   postigla optimalna
                                   vizualizacija.
 

	
Histerosalpingografija (HSG),
Samo odrasli
	
270 mg I/ml

	
5-10 ml                         Preporučena doza 
                                      kontrastnog
                                      sredstva može se
                                      nekoliko puta 
                                     povećati kod na 
                                     primer povratnog
                                     toka u vaginu (
                                     proučavane su doze
                                      od 40 ml).

	[bookmark: _Hlk146113267]Indikacija/Ispitivanje
	Koncentracija
	Volumen                Napomene

	
Gastrointestinalna ispitivanja

Oralna upotreba 

Odrasli

Pasaža crijeva
	






320 mg I/ml
	                                  Dozu kontrasta 
                                  potrebno je 
                                  individualno 
                                  odrediti kako bi
                                  se postigla
                                 optimalna
                                 vizualizacija.
proučavane su 
doze od 80 – 200 ml


	
Jednjak
	
320 mg I/ml

	
proučavane su doze od
10 – 200 ml


	
Želudac
	
320 mg I/ml

	proučavane su doze od
20 – 200 ml


	
Djeca
	
270/320 mg I/ml


	5 ml/kg tjelesne mase  
proučavane su doze 
od 10-240 ml 

	Rektalna upotreba 

Djeca
	

270/320 mg I/ml

	
proučavane su doze
od 30-400 ml



Samo pakovanja od 20 ml su preporučena za intratekalnu upotrebu.

*Jačina 270 mg I/ml lijeka Visipaque, rastvor za injekciju nije registrovana u Crnoj Gori.

Za starije pacijente, pacijente sa oštećenjem jetre i/ ili bubrega, mogu se koristiti iste uobičajene/ preporučene doze kao za odrasle.

Način primjene:
Lijek Visipaque  se koristi za intravensku,  intraarterijsku, intratekalnu kao i za upotrebu u tjelesnim šupljinama. 

Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 
[bookmark: _GoBack]Kao i svi parenteralni ljekovi, lijek Visipaque prije upotrebe treba vizuelno provjeriti na prisustvo čestica, promjenu boje ili oštećenje boce. 
Lijek treba uvući u špric neposredno prije primjene. Boce su namijenjene samo za jednokratnu upotrebu, neupotrijebljeni sadržaj u boci se mora odbaciti. 
Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.
Prije ubrizgavanja lijek Visipaque se može zagrijati do tjelesne temperature  (37C) prije primjene. 
pH rastvora je 6,8-7,6
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