VISIPAQUE™ 270, VISIPAQUE™ 320
Wirkstoff: lodixanol

Zusammensetzung

VISIPAQUE™ 270/320: 1 ml Injektionslésung enthalt: lodixanol 550/652 mg entspr. 270/320 mg lod.

Sonst. Bestandt.: Natriumcalciumedetat, Trometamol, Natriumchlorid, Calciumchlorid, Salzsdure zur pH-Einst.,
Wasser f. Inj.zwecke.

Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

VISIPAQUE™ 270: Zerebrale Angiographie, periphere Arteriographie, abdominale Angiographie (i.a. DSA),
Urographie, Venographie, CT-Kontrastverstarkung.

VISIPAQUE™ 320: Angiokardiographie, zerebrale Angiographie, periphere Arteriographie, Urographie, CT-
Kontrastverstarkung.

Gegenanzeigen

Absolut:

Frihere schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen, Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff
lodixanol oder einem der sonstigen Bestandteile von VISIPAQUE™, manifeste Thyreotoxikose, dekompensierte
Herzinsuffizienz.

Relativ: Préivention siehe Fachinformation.

e Hydratation

Insbesondere bei Patienten mit multiplem Myelom, Diabetes mellitus, vorbestehender Nierenfunktionsstérung,
Hyperurikdmie sowie bei Neugeborenen, Sauglingen, Kleinkindern, dlteren Patienten Flussigkeitszufuhr vor der
Kontrastmittelgabe keinesfalls einschranken.

e Allergoide bzw. Uberempfindlichkeitsreaktionen

Dosisunabhdngige, anaphylaktische, anaphylaktoide Reaktionen unterschiedl. Schweregrades und heterogener
Symptomatik konnen auftreten, vor allem bei Patienten mit allergischer Disposition u./o. Asthma bronchiale und
bekannter Uberempfindlichkeit oder unerwiinschter Reaktion auf iodhaltige KM. Reizschwelle fiir
Bronchospasmen bei Asthmapatienten bei Anwendung von p-Blockern nach KM-Gabe moglicherweise
herabgesetzt, Ansprechen auf Adrenalinbehandlung méglicherweise vermindert.

o Kinder

Bei Kindern vor jeder Ausscheidungsurographie alternativ Ultraschall erwagen. Bei Neugeborenen
Ausscheidungsurographien vermeiden. Sduglinge unter 1 Jahr und insbes. Neugeb.: anfallig fir Stérungen im
Elektrolythaushalt und hdmodynamische Verdnderungen. Cave: Besondere Aufmerksamkeit auf Patienten
unter 3 J. da Schilddriisenunterfunktion in der friihen Lebensphase motor., Gehor- und kognitive Entwicklung
storen kann. Eventuell voriibergehende T4-Ersatztherapie nétig. Neugeborene kénnen auch wahrend der
Schwangerschaft exponiert worden sein. Uberpriifung der Schilddriisenfunktion nach Exposition bei allen
padiatrischen Patienten unter 3 J. Bei Hypothyreose Behandlung erwigen u. Uberwachung der
Schilddriisenfunktion bis zur Normalisierung.

»  Altere Patienten

Aufgrund eingeschrankter physiologischer Funktionen insbesondere bei hohen KM-Dosen und/oder
vorbestehenden Herzerkrankungen Myokardischdmie, Herzrythmusstérungen oder akute
Nierenfunktionsstérung moglich.

e  Storungen des Gerinnungssystems, Homocysteinurie

e  Schilddriisenfunktionsstérungen

Hoheres Risiko flr akute Thyreotoxikose bei Patienten mit manifester, aber noch nicht diagnostizierter
Hyperthyreose, latenter Hyperthyrose u. funktioneller Autonomie. Bei Verdacht auf Hyperthyreose, Prifung
der Schilddrisenfunktion und/oder vorbeugende Medikation mit Thyreostatika erwagen. Risikopatienten in
den Wochen nach der Injektion auf Thyreotoxikose liberwachen. Hypothyreose oder voriibergehende



Unterdriickung der Schilddriise moglich bei Erwachsenen und Kindern (einschl. Kleinkinder).

o Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Beeintrachtigung der kardialen Funktion, der Himodynamik und der Elektrophysiologie, sowie Risiko von
Arrhythmien bei Patienten mit fortgeschrittenen Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder pulmonaler Hypertonie,
v.a. bei intrakoronarer Gabe und Ventrikulographie. Insbes. moglich bei Patienten mit: Herzinsuffizienz,
schwerer koronarer Herzkrankheit, instabiler Angina pectoris, Erkrankungen der Herzklappen, kurz
zuriickliegendem Herzinfarkt, koronarer Bypisse, pulmonaler Hypertonie. Pulmonale Odeme bei Patienten mit
Herzinsuffizienz moglich.

e Nierenfunktionsstérungen

Selten reversibles Nierenversagen (kontrastmittelinduzierte Nephropathie). Hauptrisikofaktor: bestehende
Nierenfunktionseinschrankung. Weitere Risikofaktoren: Nierenerkrankungen in der Anamnese,
vorausgegangenes Nierenversagen nach Kontrastmittelgabe, bestehende Niereninsuffizienz, schlechte
Nierenperfusion, Diabetes mellitus, diabetische Nephropathie, Alter Giber 60 Jahre, Dehydratation,
fortgeschrittene GefdRsklerose, dekompensierte Herzinsuffizienz, hohe Kontrastmitteldosen und
Mehrfachinjektionen, direkte Kontrastmittelverabreichung in die Arteria renalis, Exposition mit weiteren
Nephrotoxinen, Z.n. groRerer Operation, schwere und chronische Hypertonie, Hyperurikdmie und
Paraproteinamie.

Besondere Vorsicht bei Patienten mit bestehender Nierenerkrankung und Diabetes mellitus. Cave: akutes
Nierenversagen.
Hinsichtlich Metformingabe bei Pat. mit Diabetes mellitus: siehe Fachinformation

Cave: Laktatazidose moglich bei Patienten mit Diabetes mellitus (bes. Pat. m. diabet. Nephropathie), die mit
Metformin behandelt werden.

e  ZNS-Stbérungen

Erhohtes Risiko fiir eine Enzephalopathie bei Patienten mit beeintrachtigter Integritat der Blut-Hirn-Schrank.
Erhohtes Vorkommen von Krampfanfallen nach Kontrastmittelgabe bei akuten zerebralen Pathologien,
intrakraniellen Tumoren oder Metastasen sowie Epilepsie. Mogliche Verstarkung von neurologischen
Symptomen durch KM-Gabe bei zerebrovaskuldren Erkrankungen, intrakraniellen Tumoren oder Metastasen,
degenerativen oder entziindlichen Prozessen. Vorsicht bei Patienten mit akutem Hirninfarkt, akuten
intrakraniellen Blutungen, gestérter Blut-Hirn-Schranke, zerebralen Odemen oder akuter Demyelinisation.
Erhohtes Risiko fiir neurologische Komplikationen: Patienten mit symptomatischen zerebrovaskuladren
Erkrankungen, kurz zurickliegendem Schlaganfall, hdufigen voribergehenden ischamischen Anfillen.Soweit
arztlich vertretbar insbes. bei Patienten mit Epilepsie oder fokalen Hirnschaden, Arzneimittel, die die
Krampfschwelle erniedrigen, 48 Stunden vor und bis 24 Stunden nach zerebraler Angiographie aussetzen.

e Alkoholismus / Drogenabhangigkeit

e  Weitere Risikofaktoren

Patienten mit schlechtem Allgemeinzustand, Angstzustdanden, Plasmozytom oder Paraproteindamie,
Phaochromozytom, Myasthenia gravis, Autoimmunerkrankungen, schweren vaskularen Erkrankungen (auch in
der Phlebographie) und neurologischen Erkrankungen, gleichzeitigen schweren Funktionsstérungen von Leber
u. Nieren, versehentliche paravasale Injektionen.

Bei Patienten, die mit Interferonen oder Interleukinen behandelt wurden, konnen bekannte
Kontrastmittelreaktionen (z.B. Erythem, Fieber bzw. grippedhnliche Symptome) haufiger und v.a. verzogert
auftreten.

Schwangerschaft und Stillen
Das Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn der Nutzen das Risiko



Uberwiegt und die Untersuchung vom Arzt als unabdingbar bewertet wird. Cave: lodempfindlichkeit der fetalen
Schilddrise.

Stillen: lodhaltige Kontrastmittel werden zu einem geringen Umfang in die Muttermilch ausgeschieden und nur
minimale Mengen werden intestinal resorbiert.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen haufig leicht bis mittelschwer und voriubergehend. Sehr selten aber auch schwere und
lebensbedrohliche Reaktionen und Todesfille, einschlieBlich Verschlechterung einer chronischen
Niereninsuffizienz, Nierenversagen, Uberempfindlichkeitsreaktionen inkl. anaphylaktischem Schock, gefolgt
von kardialen Reaktionen (Kounis‘ Syndrom), Herz- oder Kreislaufstillstand und Herzinfarkt.

Mogl. Beglinstigung kardialer Reaktionen durch die Grunderkrankung oder die Untersuchung.

Bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen Vaskulitis und SJS-dhnliches Syndrom maoglich.

Bei Patienten, die mit B-Blockern behandelt werden, untypische Symptome von
Uberempfindlichkeitsreaktionen méglich. Cave: Mégl. Missinterpretation als vagale Reaktion.

Gelegentlich ein geringer, voriibergehender Anstieg des Serum-Kreatinins nach KM-Gabe, gewdéhnlich ohne
klinische Relevanz.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Haufigkeit nicht bekannt: Thrombozytopenie

Erkrankungen des Immunsystems

Allergoide bzw. Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haufig: verzégerte Uberempfindlichkeitsreaktionen (1,4 %), d.h. nach 1 Stunde oder bis zu Tagen nach KM-
Gabe. Selten schwerwiegend.

Klassen-Effekt:

Verzdgerte Uberempfindlichkeitsreaktionen nach intravasaler Gabe bei nicht-ionischen, dimeren
Kontrastmitteln haufiger als bei nicht-ionischen, monomeren Kontrastmitteln.

Gelegentlich: akute oder verzégert auftretende Uberempfindlichkeitsreaktionen: Frésteln, Fieber, Schwitzen,
Kopfschmerz, Brustschmerz, Bauchschmerz, Schwindel, Blasse, Schwache, Wiirgen und Erstickungsgefiihl, ein
Anstieg oder Abfall des Blutdrucks, Juckreiz, Urtikaria, Hautausschlige anderer Art, Odeme, Kridmpfe,
Muskelzittern, Niesen oder Tranenfluss.

Insbesondere Hautreaktionen kénnen verzogert auftreten (1 Stunde oder bis zu Tagen nach KM-Gabe). Sehr
wenige schwerwiegende verzogerte Reaktionen.

Diese Symptome, die unabhangig von Menge und Art der Verabreichung auftreten konnen, kénnen Vorboten
einer schwerwiegenden anaphylaktoiden Reaktion / eines beginnenden Schockzustandes sein.
Kontrastmittelgabe sofort abbrechen u. ggf. geeignete Therapie liber GefdlRzugang einleiten.

Selten: schwerwiegende verzégerte Uberempfindlichkeitsreaktionen (0,06 %), einschlieBlich pustuléser oder
bulléser Hautreaktionen.

Haufigkeit nicht bekannt: allergoide bzw. anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen einschlieRlich
lebensbedrohliche oder tédliche Anaphylaxie; Anaphylaktoider / anaphylaktischer Schock:

schwere lebensbedrohliche Reaktionen, die eine Notfallbehandlung erfordern. Betreffen Vitalfunktionen des
kardiovaskuldaren Systems, meist in Verbindung mit respiratorischen und zentralnervésen Reaktionen und
kénnen in Form einer Kreislaufreaktion auftreten, die mit peripherer Vasodilatation und nachfolgendem
Blutdruckabfall sowie Reflextachykardie, Kurzatmigkeit und Zyanose einhergeht und bis zur Bewusstlosigkeit
fahren kann.

Endokrine Erkrankungen
Haufigkeit nicht bekannt: Hyperthyreose, voriibergehende Hypothyreose

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Agitiertheit, Angstgefihl



Haufigkeit nicht bekannt: Verwirrtheit

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Kopfschmerzen

Selten: Schwindel, sensorische Abnormalitaten einschliefflich Geschmacksstorung, Pardsthesie, Parosmie

Bei der zerebralen Angiographie sowie sonstigen Verfahren, bei denen das Kontrastmittel in hoher
Konzentration mit dem arteriellen Blut ins Gehirn gelangt, voriibergehende neurologische Komplikationen wie
voriibergehende Verwirrtheit und Somnolenz, voriibergehende Paresen, Sehstérung oder Fazialisschwache
sowie epileptische Anfdlle und Koma moglich.

Sehr selten: neurologische Komplikationen nach i.v.-Gabe, zerebrovaskulares Ereignis, Synkope, Tremor (Zittern)
(vorubergehend), Hypoasthesie

Haufigkeit nicht bekannt: Koma, motorische Funktionsstorung, Bewusstseinsstorungen, Krampfe,
voribergehende kontrastmittelinduzierte Enzephalopathie verursacht durch Kontrastmittelextravasation, die
sich als sensorische, motorische oder umfassende neurologische Dysfunktion manifestieren kann (einschlieRlich
Amnesie, Halluzinationen, Lahmung, Parese, Desorientierung, voriibergehende Sprachstérung, Aphasie,
Dysarthrie)

Herzerkrankungen

Selten: Herzrhythmusstérung (Bradykardie und Tachykardie), Myokardinfarkt

Sehr selten: Herzstillstand, Herzrasen

Haufigkeit nicht bekannt: Herzversagen, Reizleitungsstorung, ventrikuldre Hypokinesie, Thrombose der
KoronargefaRe, Angina pectoris, myokardiale Ischamie, Spasmen der Koronargefalle, Herz- und Atemstillstand

GefaBerkrankungen

Gelegentlich: Flush

Selten: Blutdruckabfall

Sehr selten: Blutdruckanstieg, Ischamie

Haufigkeit nicht bekannt: arterielle Spasmen, Thrombosen, Thrombophlebitis, Schock

Augenerkrankungen
Sehr selten: kortikale Blindheit (voriibergehend), voriibergehende Beeintrachtigung der Sehkraft (einschlieflich
Doppeltsehen, verschwommenes Sehen), Augenlidodem

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Selten: voriibergehende Anderungen der Atemfrequenz, Kurzatmigkeit sowie Husten, Niesen

Sehr selten: Atemnot, Reizung des Rachens, Larynxddem, Rachenédem

Haufigkeit nicht bekannt: Lungenédem, Kreislaufstillstand, Atemversagen/-stillstand, Bronchospasmus,
Engegefihl im Rachen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen

Sehr selten: abdominelle Schmerzen/Unwohlsein, Durchfall

Haufigkeit nicht bekannt: akute Pankreatitis, Verschlechterung einer Pankreatitis, vergréRerte Speicheldrise

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag, Arzneimittelexanthem, Pruritus, Urtikaria

Selten: Erythem

Sehr selten: Angio6dem, Hyperhidrose

Haufigkeit nicht bekannt: schwere Hautreaktion, bullése oder exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom, Kokardenerythem, toxische epidermale Nekrolyse, akute generalisierte exanthematdse Pustulose,
Arzneimittel-Hautausschlag mit Eosinophilie und systemischen Symptomen, allergische Dermatitis,
Hautabschuppung

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten: Rickenschmerzen, Muskelkrampf
Haufigkeit nicht bekannt: Arthralgie



Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Verschlechterung der Nierenfunktion einschlieflich akutes Nierenversagen oder toxische
Nephropathie (kontrastmittelinduzierte Nephropathie)

Haufigkeit nicht bekannt: Akute Verschlechterung der Nierenfunktion bei bereits bestehender chronischer
Niereninsuffizienz, erhdhter Blutkreatininspiegel

Alligemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: kurzzeitiges Warmegefiihl, Brustschmerz

Selten: Schmerz, Missempfinden, Veranderungen der Kérpertemperatur, Reaktionen an der Injektionsstelle
einschlieBlich Kontrastmittelextravasation (Eine Kontrastmittelextravasation kann zu lokalen Schmerzen und
Odemen fiihren, die in der Regel folgenlos abklingen.), Kiltegefiihl

Sehr selten: allgemeines Warmegefihl und Kopfschmerzen, asthenische Zustéande (z.B. Unwohlsein,
Miidigkeit), Gesichtsédeme, lokale Odeme, SchweiRausbruch, sowie vasovagale Reaktionen

Haufigkeit nicht bekannt: Schwellung, lokale Reaktionen kdnnen vor allem bei der peripheren Angiographie
auftreten.

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen

Haufigkeit nicht bekannt: lod-Vergiftung
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