Fachinformation
(ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELYS)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Unilux® 300 mg/ml, 300 mg lod/ml, Injektionslosung / Infusionslésung
Wirkstoff: lopamidol

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Unilux 300 enthélt als arzneilich wirksamen Bestandteil 612 mg lopamidol (lodgehalt 300
mg/ml = 30 g lod/100 ml)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1,

3. DARREICHUNGSFORM
Unilux 300 ist eine klare, viskose, farblose bis schwach gelbliche Lésung.

Injektionslosung, Infusionsldsung
pH6,5-7,5

Osmolalitat: 658 mosm/kg H-0;
Osmolaritét: 494,5 mosmol/I
Osmotischer Druck (37 °C): 1,65 MPa
Viskositét (37 °C): 4,5 mPas

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Unilux 300 ist ein nichtionisches iodiertes Rontgenkontrastmittel. Dieses Arzneimittel ist ein Diag-
nostikum.

Unilux 300 wird angewendet fur die Arteriographie, Angiokardiographie, Koronarographie, Phlebo-
graphie, Digitale Subtraktionsangiographie (DSA), Computertomographie (CT), Ausscheidungsuro-
graphie, retrograde Urethrographie, Kavernosographie, Endoskopisch-Retrograde Cholangio-
Pankreatikographie (ERCP), Sialographie bei chronisch obstruktiver Speicheldrisenentziindung, Fis-
teldarstellung, Diskographie, Arthrographie, Hysterosalpingographie, Galaktographie, Dakryozysto-
graphie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosis richtet sich u. a. nach Alter, Gewicht, Herz- und Nierenfunktion, Allgemeinzustand, Kklini-
scher Fragestellung, Untersuchungsmethode und Untersuchungsregion. Ublicherweise werden die
gleichen lodkonzentrationen und Volumina verwendet wie bei anderen nichtionischen iodhaltigen
Réntgenkontrastmitteln. Es sollte die niedrigste Dosierung, die zum Erzielen des gew(inschten Unter-
suchungsergebnisses ausreicht, gewéhlt werden.

Bei reduzierter Nierenfunktion, bei Herz-Kreislauf-Insuffizienz sowie bei schlechtem Allgemeinzu-
stand muss die Kontrastmitteldosis so gering wie méglich gehalten werden. Bei solchen Patienten ist
es ratsam, die Nierenfunktion tiber mindestens drei Tage nach der Untersuchung zu beobachten.

Die Gesamtdosis von 1,5 g lod pro kg Kérpergewicht sollte pro Untersuchungstag nicht tberschritten
werden. Dies entspricht bei Unilux 300 einem Volumen von 5,0 ml pro kg Kérpergewicht.
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Unilux sollte mit keinen anderen Arzneimitteln oder Kontrastmitteln gemischt werden.

Soweit nicht anders verordnet, gelten flr die Dosierungen der einzelnen Anwendungsgebiete folgende
Hinweise:

Darstellung der Nieren und Harnwege (intraventse Urographie)

Bei der intraventsen Urographie ist zu beachten, dass die physiologische Konzentrationsschwache
des noch unreifen Nephrons kindlicher Nieren relativ hohe Kontrastmitteldosen erfordert. Bei der
Ausscheidungsurographie halten manche Untersucher geringere Dosen von Unilux 300 fiir ausrei-
chend: 3 ml/kg KG (1. Lebensjahr), 2 ml/kg KG (2. Lebensjahr) und 1,5 mi/kg KG (3. Lebensjahr)
bzw. im Allgemeinen 10 - 25 ml Unilux 300.

Computertomographie (CT)

Unilux 300 sollte als intravendse Schnellinjektion, falls vorhanden mittels Hochdruckinjektor, verab-
reicht werden. Fir langsame Scanner wird empfohlen die Hélfte der Dosis als Bolus, die restliche
Dosis innerhalb von 2-6 Minuten zu verabreichen, womit ein relativ konstanter Blutspiegel, wenn
auch nicht von gleicher maximaler Hohe, zu erreichen ist. Scanbeginn ist nach dem Ende der ersten
Applikationsphase.

Bei der Spiral-CT, insbesondere bei der multi-slice-Technik, wird eine Vielzahl an Informationen
wéhrend des Luftanhaltens erfasst. Um den Effekt der intravenésen Bolusinjektion in der zu untersu-
chenden Region zu optimieren (zeitlich unterschiedliche Anreicherung in den einzelnen pathologisch
veranderten Geweben), wird die Verwendung eines automatischen Hochdruckinjektors sowie einer
Bolus-Tracking-Software empfohlen.

Bei der CT sind die erforderlichen Kontrastmittelmengen und die Applikationsgeschwindigkeiten
abhangig von den zu untersuchenden Organen, der diagnostischen Fragestellung, insbesondere aber
auch von dem verfligbaren Gerét (z. B. Scan- und Bildaufbauzeiten). Bei langsamer arbeitenden Ap-
paraten ist die Infusion vorzuziehen, fiir die schnellen Scanner die Bolusinjektion.

Digitale Subtraktionsangiographie (DSA)

Die intraarterielle DSA fiihrt in vielen Féllen auch dann noch zu kontrastreichen Darstellungen groRer
Gefale sowie der Arterien von Hals, Kopf, Nieren und Extremitdten, wenn die lodkonzentration der
jeweils eingesetzten Unilux 300-Ldsung zur konventionellen Angiographie nicht ausreicht. Diese
Methode empfiehlt sich deshalb flr Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion.

Eine Ubersicht der fiir verschieden konzentrierte Unilux 300-L&sungen je nach Darstellungsbereich
ublichen Anwendungsvolumina finden Sie in der Tabelle am Ende dieses Dokuments. Die Dosierung
fur Kinder, soweit nicht anders angegeben, richtet sich nach dem Alter und dem Korpergewicht und
wird vom behandelnden Arzt bestimmt.

Unilux 300 ist ein Diagnostikum, das bei den vorgesehenen Anwendungsgebieten einmalig verwendet
wird. Mehrfachinjektionen oder Wiederholungsuntersuchungen sind méglich.

Kontrastmittel, die vor der Applikation auf Korpertemperatur erwérmt werden, sind besser vertrag-
lich und lassen sich aufgrund der geringeren Viskositét leichter injizieren. Intravasale Kontrastmit-
telgaben sind moglichst am liegenden Patienten vorzunehmen. Grundsétzlich soll ein Kontrastmittel
erst unmittelbar vor der Anwendung aufgezogen werden. Die in einem Untersuchungsgang nicht
verbrauchte Kontrastmittellosung ist zu verwerfen.

Soll das Arzneimittel mit einem automatischen Applikationssystem gegeben werden, muss die Eig-
nung flr die beabsichtigte Anwendung vom Medizinproduktehersteller belegt sein. Die Anwendungs-
hinweise der Medizinprodukte sind unbedingt zu beachten. Bei Sauglingen und Kleinkindern verbie-
tet sich der Einsatz eines automatischen Applikationssystems.
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Diatempfehlungen:
Der Patient sollte in den letzten zwei Stunden vor der Untersuchung nichts mehr essen.

Vortesten:

Nicht empfohlen wird ein Vortesten auf Uberempfindlichkeit mit einer geringen Kontrastmitteldosis,
da dies nicht nur keine Aussagekraft besitzt, sondern gelegentlich selbst zu schwerwiegenden, teils
fatalen Uberempfindlichkeitsreaktionen gefiihrt hat.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff lopamidol und/oder lod oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Unilux darf nicht angewendet werden bei Schilddriseniiberfunktion (manifester Hyperthyreose).
4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Die Anwendung von Unilux 300 sollte nur bei praziser klinischer Indikation erfolgen, wobei eventu-
elle Risikofaktoren des zu untersuchenden Patienten zu beriicksichtigen sind.

Eine ausreichende Hydratation sollte vor und nach Anwendung des Kontrastmittels sichergestellt
sein; gegebenenfalls sollte eine intraventse Flussigkeitszufuhr erfolgen, bis die Ausscheidung des
Kontrastmittels erfolgt ist. Dies gilt insbesondere fiir Patienten mit vorbestehender Nierenfunktions-
storung, Diabetes mellitus, multiplem Myelom, Hyperurikdmie sowie bei Neugeborenen, Sauglingen,
Kleinkindern und &lteren Patienten.

Bei der Injektion von Kontrastmitteln ist Vorsicht angezeigt, um eine Extravasation zu vermeiden.
Bei einer Extravasation kann es zu lokalen Gewebereizungen kommen.

Patienten mit bekannter Epilepsie oder einer VVorgeschichte mit epileptischen Anféllen sollten ihre
Medikation beibehalten. In manchen Féllen kann eine antikonvulsive Therapie vor der Untersuchung
48 Stunden lang intensiviert werden.

Bei Injektion von Unilux in Patienten mit Hyperkalzadmie und zerebral-vaskuldren Krankheiten ist
Vorsicht geboten.

Die mit einer bestimmten Untersuchung verbundenen Risiken kdnnen durch Zusténde wie eine fort-
geschrittene Arteriosklerose und Hypertonie ansteigen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wie alle anderen Kontrastmittel kann dieses Préparat pseudoallergische (allergoide) Reaktionen oder
andere Manifestationen allergischer Reaktionen mit Ubelkeit, Erbrechen, Dyspnoe, Erythem, Urtika-
ria und Hypotonie hervorrufen. Gelegentlich wurde (iber schwerwiegende Reaktionen mit tddlichem
Ausgang berichtet.

Derartige Ereignisse sind aufgrund ihres unregelméRigen Auftretens im Einzelfall nicht vorhersehbar.

Eine Vorgeschichte mit Allergie, Asthma oder unerwiinschten Reaktionen bei vorausgegangenen
ahnlichen Untersuchungen deutet daraufhin, dass besondere Vorsicht erforderlich ist. Bei diesen Pati-
enten muss der Nutzen die Risiken eindeutig ubersteigen und es sollte eine VVorbehandlung mit Anti-
histaminika oder Corticosteroiden zur Prévention oder Minimierung von mdéglichen allergischen Re-
aktionen erwogen werden.

Die Durchfuhrung von Sensitivitatstests bei Patienten mit vermuteter oder bekannter Kontrastmittel-
tberempfindlichkeit wird nicht empfohlen, da sich schwere oder toédliche Reaktionen auf Kontrastmit-
tel nicht mit Sensitivitatstests vorhersagen lassen.

Der Patient sollte auch dartber aufgeklért werden, dass noch mehrere Tage nach der Untersuchung
allergische Reaktionen auftreten kdnnen. In diesem Fall sollte ein Arzt konsultiert werden.
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Vorbereitung auf Notfélle

Unabhéngig von Menge und Art der Verabreichung kénnen bereits geringfiigige allergoide Sympto-
me erste Anzeichen einer schwerwiegenden behandlungsbedirftigen anaphylaktoiden Reaktion sein.
Deswegen sollten iodierte Kontrastmittel nur dort eingesetzt werden, wo die VVoraussetzungen flr eine
Notfallbehandlung gegeben sind. Alle Arzte sowie das Pflegepersonal miissen (iber Symptome sowie
allgemeine und medikamentdse Sofortmalnahmen unterrichtet sein. Voraussetzungen fur eine Not-
fallbehandlung sind die notwendige apparative und medikamentdse Ausstattung, eine ausreichende
arztliche Erfahrung sowie geschultes Assistenzpersonal. MalRnahmen zur sofortigen Behandlung einer
schwerwiegenden Reaktion sollten daher grundsétzlich vorbereitet und die hierfir notwendigen Not-
fallmedikamente bzw. Notfallbesteck bereitgestellt sein. Bei drohendem Schockzustand muss die
Zufuhr des Kontrastmittels sofort unterbrochen und — wenn notwendig — Uber einen vendsen Zugang
eine gezielte Therapie eingeleitet werden. Es empfiehlt sich, wéhrend der gesamten Rontgenuntersu-
chung eine flexible Verweilkantle oder einen Katheter (fiir schnellen intravendsen Zugang) einzuset-
zen.

Der Patient soll, nachdem die Verabreichung beendet ist, noch mindestens % Stunde Uberwacht wer-
den, weil erfahrungsgemé&fl die Mehrzahl aller schwerwiegenden Zwischenfalle innerhalb dieser Zeit
auftritt.

Stérungen des Gerinnungssystems

Kontrastmitteluntersuchungen der Blutgefalle mittels Katheter sind mit dem Risiko verbunden, Ge-
fakverschlisse durch Blutgerinnsel (Thromboembolien) zu verursachen. Nichtionische Rontgenkon-
trastmittel zeichnen sich in vitro durch eine schwéchere gerinnungshemmende Wirkung als ionische
Réntgenkontrastmittel aus. Bei der Gefalkatheterisierung ist zu beriicksichtigen, dass neben dem
Kontrastmittel auch zahlreiche andere Faktoren die Entstehung von GeféRverschliissen durch Blutge-
rinnsel (thromboembolische Ereignisse) beeinflussen kdnnen. Dazu zahlen: Dauer des Untersu-
chungsverfahrens, Zahl der Injektionen, Art des Katheter- und Spritzenmaterials, bestehende Grun-
derkrankungen und Begleitmedikation. Um das untersuchungsbedingte Risiko fiir GefaRverschliisse
durch Blutgerinnsel (Thromboembolierisiko) zu minimieren, ist auf eine besonders sorgféltige angio-
graphische Technik sowie das haufige Spulen der benutzten Katheter zu achten und die Untersuchung
so kurz wie moglich zu halten.

Vorsicht ist auch geboten bei Patienten mit einem erhéhten Risiko fiir Thromboembolien (Homocys-
teinurie).

Neugeborene und Sduglinge

Insbesondere Sauglinge unter 1 Jahr und Neugeborene sind anféllig fir Stérungen im Elektrolythaus-
halt und hamodynamische Veranderungen. Vorsicht ist deshalb geboten hinsichtlich der Kontrastmit-
teldosis, der Ausfuhrung der Untersuchung sowie des Patientenstatus. Friihgeborene sollten sehr sorg-
faltig uberwacht werden, da es nach der Gabe des Kontrastmittels zu einer voriibergehenden Schild-
drasenunterfunktion (Hypothyreose) kommen kann.

Altere Patienten

Bei &lteren Patienten kann es aufgrund eingeschréankter physiologischer Funktionen insbesondere bei
hohen Kontrastmitteldosen zu Nebenwirkungen wie Myokardischamie, Herzrhythmusstérungen so-
wie akuten Nierenfunktionsstorungen kommen.

Allgemeinzustand
Bei Patienten mit schlechtem Allgemeinzustand ist VVorsicht geboten.

Angstzustdnde
Zusténde starker Aufregung, Angst oder Schmerzen kdnnen das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen

oder kontrastmittelbedingte Reaktionen verstarken. Sehr angstlichen Patienten kann ein Beruhi-
gungsmittel (Sedativum) verabreicht werden.
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Schilddrisenfunktionsstérungen

lodierte Rontgenkontrastmittel beeinflussen die Schilddriisenfunktion aufgrund des in den Lésungen
enthaltenen freien lodids und des nach der Kontrastmittelgabe im Korper durch Deiodierung zusétz-
lich frei werdenden lodids. Bei entsprechend gefahrdeten Patienten kann dadurch eine Hyperthyreose
oder sogar eine thyreotoxische Krise eintreten. In dieser Hinsicht gefahrdet sind Patienten mit mani-
fester, aber noch nicht erkannter Hyperthyreose, Patienten mit latenter Hyperthyreose (hdufig Patien-
ten mit Strumen) und Patienten mit funktioneller Autonomie (haufig altere Patienten, vor allem in
lodmangelgebieten). Ist eine Verabreichung iodierter Kontrastmittel bei potentiell gefahrdeten Patien-
ten vorgesehen, so muss vor der Untersuchung die Schilddrisenfunktion abgeklart und eine Hyper-
thyreose oder Autonomie ausgeschlossen werden.

Bei Patienten, die wegen Morbus Basedow in Behandlung waren, besteht die Mdglichkeit des erneu-
ten Auftretens einer Hyperthyreose — deshalb sollte in diesen Fallen eine strenge Indikationsstellung
erfolgen.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen weisen ein hoheres Risiko auf fur schwerwiegende Ver-
anderungen der kardialen Hamodynamik und Elektrophysiologie und sollten einige Stunden lang
unter Beobachtung gestellt werden. Dies gilt vor allem nach Gabe des Kontrastmittels in die Herzarte-
rien oder Herzkammern.

Fir Reaktionen am Herzen besonders gefahrdet sind Patienten mit Herzinsuffizienz, mit schwerer
koronarer Herzkrankheit, mit instabiler Angina pectoris, mit Erkrankungen der Herzklappen, mit kurz
zuriickliegendem Herzinfarkt, mit koronaren Bypassen und Patienten mit pulmonaler Hypertonie.

Bei alteren Patienten und bei Patienten mit vorbestehenden Herzerkrankungen treten EKG-
Verénderungen, die auf Sauerstoffmangel (Ischdmie) des Herzens hinweisen, und Herzrhythmussto-
rungen (Arrhythmien) haufiger auf.

Bei Patienten mit Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) kann die intravasale Injektion von Kon-
trastmitteln Lungenddeme ausldsen.

Nierenfunktionsstérungen

In seltenen Féllen kann es zu einem reversiblen Nierenversagen kommen. Als pradisponierende Fak-
toren gelten: Nierenerkrankungen in der VVorgeschichte, vorausgegangenes Nierenversagen nach Kon-
trastmittelgabe, bestehende Niereninsuffizienz, schwere Nierenfunktionsstérungen, Polyurie oder
Oligurie, diabetische Nephropathie, Alter iber 60 Jahre, Dehydratation, fortgeschrittene GeféaRsklero-
se, dekompensierte Herzinsuffizienz, Patienten mit schweren systemischen Erkrankungen, hohe Kon-
trastmitteldosen und Mehrfachinjektionen, direkte Kontrastmittelverabreichung in die Nierenarterie,
Exposition mit weiteren nierenschadigenden Stoffen, schwere und chronische Hypertonie, Hyperur-
ikdmie und Paraproteindmie (z. B. Plasmozytom, Makroglobulindmie).

Als vorsorgende MalRnahmen werden empfohlen: Sicherstellen einer ausreichenden Fliissigkeitszu-
fuhr vor und auch nach Kontrastmittelgabe, ggf. durch Infusion bis das Kontrastmittel durch die Nie-
ren ausgeschieden wurde, Vermeidung aller zusétzlichen Belastungen der Niere (nephrotoxische Me-
dikamente, renale arterielle Angioplastie, gro3e Operationen etc.), Beschrankung der Dosis auf das
unbedingt Notwendige.

Die Flissigkeitsaufnahme sollte nicht eingeschrankt werden und alle Anomalien des Flissigkeits-
oder Elektrolythaushalts sollten vor Anwendung dieser hypertonen L3sung korrigiert werden.

Eine erneute Untersuchung mit Kontrastmittel sollte erst dann durchgefihrt werden, wenn die Nieren-
funktion wieder das Ausgangsniveau erreicht hat.

Dialysepflichtige Patienten kdnnen iodhaltige Kontrastmittel fur radiologische Untersuchungen erhal-
ten, da diese mittels Dialyse eliminiert werden kénnen. Eine Hdmodialyse sollte unmittelbar nach der
radiologischen Untersuchung durchgefiihrt werden.

Diabetes mellitus

Bei Patienten mit Diabetes mellitus, die mit Metformin behandelt werden, sollte zur Vermeidung
einer erhohten Saurebildung im Blut durch die Entstehung von Milchsaure(Laktatazidose) der Serum-
kreatininspiegel vor der intravaskuldren Gabe von iodhaltigen Kontrastmitteln bestimmt werden.
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Normale Serumkreatininwerte/Nierenfunktion:

Die Behandlung mit Metformin soll spétestens zum Zeitpunkt der Gabe des Kontrastmittels unterbro-
chen werden. Sie kann bei Vorliegen einer normalen Nierenfunktion/normaler Serumkreatininwerte
48 Stunden nach Kontrastmittelgabe wieder aufgenommen werden.

Erhohte Serumkreatininwerte/eingeschréankte Nierenfunktion:

Die Kontrastmitteluntersuchung soll erst 48 Stunden nach Absetzen von Metformin durchgefihrt
werden. Die Therapie mit Metformin kann 48 Stunden nach Kontrastmittelgabe wieder begonnen
werden, wenn sich die Nierenfunktion/Serumkreatininwerte gegentiber dem Ausgangsbefund nicht
verschlechtert haben.

Bei Notfall-Patienten, bei denen die Nierenfunktion eingeschrankt oder nicht bekannt ist, soll der Arzt
Risiko und Nutzen der Kontrastmitteluntersuchung abwdagen und VorsichtsmalRnahmen treffen: Ab-
setzen der Metformintherapie, Sicherstellen einer ausreichenden Versorgung mit Flissigkeit (Hydra-
tation) des Patienten, Uberwachung der Werte fiir Nierenfunktion, Milchsaurekonzentration sowie pH
und Beobachtung des Patienten auf klinische Anzeichen einer Laktatazidose.

Stérungen des zentralen Nervensystems

Vorsicht ist geboten bei intravasaler Applikation bei Patienten mit akutem Hirninfarkt oder intrakra-
niellen Blutungen sowie bei Patienten mit Erkrankungen, die eine gestdrte Blut-Hirn-Schranke zur
Folge haben, bei Patienten mit Hirnddemen oder akuter Demyelinisation. Hirntumore oder Hirnmeta-
stasen sowie Epilepsie in der Vorgeschichte kénnen zu einem erhdhten Vorkommen von Krampfan-
fallen nach Kontrastmittelgabe flhren. Durch zerebrovaskuldre Erkrankungen, Hirntumore oder
Hirnmetastasen, degenerative oder entziindliche Prozesse verursachte neurologische Symptome kon-
nen durch Kontrastmittelgabe verstarkt werden. Durch Kontrastmittelgabe in eine Arterie kénnen
Spasmen der Blutgefale und daraus folgende Symptome einer Mangeldurchblutung im Gehirn her-
vorgerufen werden. Patienten mit symptomatischen zerebrovaskuldren Erkrankungen, erhéhtem intra-
kranialem Druck, Abszess oder Hamatom/Blutung, kurz zurtickliegendem Schlaganfall oder haufigen
voribergehenden ischamischen Attacken weisen ein erhdhtes Risiko fir kontrastmittelinduzierte neu-
rologische Komplikationen auf.

Alkoholismus/Drogenabhédngigkeit

Akuter oder chronischer Alkoholismus kann die Durchl&ssigkeit der Blut-Hirn-Schranke erhéhen und
damit moglicherweise kontrastmittelbedingte Reaktionen des zentralen Nervensystems verursachen.
Bei Alkoholikern und Drogensuchtigen ist auch wegen einer mdglicherweise erniedrigten Reiz-
schwelle Vorsicht geboten (erhéhtes Risiko fiir das Auftreten von Krampfanfallen).

Beeinflussung diagnostischer Tests

Nach Gabe iodhaltiger Kontrastmittel in ein Blutgefal? ist die Fahigkeit des Schilddriisengewebes zur
Aufnahme von Radioisotopen fur die Schilddrisendiagnostik bis zu zwei bis sechs Wochen vermin-
dert, in Einzelféallen auch l&nger.

Weitere Risikofaktoren

o Bei Patienten mit Plasmozytom oder Paraproteindmie kann eine Niereninsuffizienz nach Kon-
trastmittelgabe auftreten. Eine ausreichende Hydratation ist unbedingt erforderlich.

e Bei Patienten mit Phdochromozytom kann sich eine schwere, gelegentlich unkontrollierbare hy-
pertensive Krise nach intravasaler Kontrastmittelgabe entwickeln. Fir Ph&ochromozytom-
Patienten empfiehlt sich daher die vorherige Behandlung mit Alpha-Rezeptorenblockern.

o Die Symptome einer krankhaften Muskelschwéche (Myasthenia gravis) kénnen durch iodhaltige
Kontrastmittel verstarkt werden.

e Zur Prévention von Krisen bei Patienten mit Sichelzellerkrankung muss fiir eine ausreichende
Flissigkeitszufuhr gesorgt werden und es sollte nur ein minimales Volumen mit einer niedrigen
Konzentration verwendet werden.

o Bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen wurden Félle schwerer Vaskulitis oder Stevens-
Johnson-&hnliche Syndrome berichtet.

o Schwere Erkrankungen der BlutgefaBe und neurologische Erkrankungen, die insbesondere bei
alteren Patienten vorkommen kdnnen, stellen ein Risiko fiir das Auftreten von Kontrastmittelreak-
tionen dar.
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o Patienten mit schwerer Leber- oder Niereninsuffizienz oder gleichzeitiger Insuffizienz beider
Organe sollten nur untersucht werden, wenn es zwingend erforderlich ist. Im Fall einer Wiederho-
lungsuntersuchung sollte ein Zeitraum von 5 bis 7 Tagen abgewartet werden.

Fir die einzelnen Anwendungsarten sind folgende Vorsichtsmanahmen und Warnhinweise zu beach-
ten:

Zerebralarteriographie
Bei Patienten mit fortgeschrittener Atherosklerose, schwerer Hypertonie, Herzdekompensation, Seni-
litat und vorausgegangener Zerebralthrombose oder -embolie und Migréne ist besondere Vorsicht
angezeigt. Es konnen hier verstarkt Herz-Kreislauf-Reaktionen wie Bradykardie und Blutdruckanstieg
oder -abfall auftreten.

Periphere Arteriographie

In der Arterie, in die injiziert werden soll, sollte Pulsation vorhanden sein. Bei Thrombangiitis obli-
terans oder aszendierenden Infektionen in Verbindung mit schweren Ischdmien sollte die Angiogra-
phie nur mit besonderer Vorsicht, wenn tberhaupt, durchgefuhrt werden.

Abdominalarteriographie und Aortographie

Bei der Aortographie kann es in Abhangigkeit von der verwendeten Technik zur Verletzung der Aorta
und benachbarter Organe, Pleurapunktionen, Retroperitonealblutungen, Rlckenmarksverletzungen
und Symptomen einer Querschnittsldhmung kommen.

Koronarangiographie und Ventrikulographie

Bei Patienten, die sich einer Angiokardiographie unterziehen, sollte dem Rechtsherzstatus und dem
Lungenkreislauf besondere Beachtung geschenkt werden. Eine bestehende Rechtsherzinsuffizienz
und pulmonale Hypertonie kénnen eine Bradykardie und systemische Hypotonie ausldsen, wenn das
Kontrastmittel injiziert wird.

Die Rechtsherzangiographie sollte nur dann durchgefiihrt werden, wenn es absolut notwendig ist.

Bei der Injektion des Kontrastmittels in die Herzkammern ist groite Vorsicht geboten, insbesondere
bei zyanotischen Neugeborenen mit pulmonaler Hypertonie und beeintréchtigter Herzfunktion.

Bei der Koronarangiographie und linksseitigen Ventrikulographie koénnen Herzdekompensation,
schwere Arrhythmien, Ischamie und Herzinfarkt auftreten. Im Vergleich zu hochosmolalen Kontrast-
mitteln treten elektrokardiographische und hdmodynamische Verédnderungen mit Unilux 300 in gerin-
gerer Haufigkeit und Intensitat auf.

Es ist unbedingt erforderlich, dass die Untersuchung von spezialisiertem Personal durchgefiihrt wird
und dass EKG-Geréte und ausreichende Mdoglichkeiten zur Reanimation und Kardioversion zur Ver-
fligung stehen. Eine Uberwachung des EKG und der Vitalfunktionen sollte wéhrend der gesamten
Untersuchung routinemalig stattfinden.

Angiographie

Bei Angiographien besteht die Mdglichkeit, dass Plaque geltst wird oder die GefdBwand beschadigt
oder durchstoRen wird. Diese Gefahren sollten bei der Katheterhandhabung und Kontrastmittelinjek-
tion bertcksichtigt werden. Es werden Probeinjektionen zur Gewéhrleistung der richtigen Katheter-
platzierung empfohlen.

Bei Untersuchungen des Aortenbogens muss die Katheterspitze vorsichtig platziert werden, um Hypo-
tonie, Bradykardie und Verletzungen des ZNS durch eine zu hohe Druckiibertragung der Injektor-
pumpe auf den Truncus brachiocephalicus der Aorta zu vermeiden. Bei Patienten mit Homozystinurie
ist eine Angiographie wegen des erhéhten Thrombose- und Embolierisikos nach Mdglichkeit zu ver-
meiden.
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Phlebographie

Bei Patienten mit Verdacht auf Thrombosen, Phlebitis, schwere Ischdmie, lokale Infektionen oder
einen Totalverschluss des Venensystems ist besondere Vorsicht geboten. Um Extravasation wéhrend
der Injektion zu vermeiden, wird eine rontgenologische Kontrolle empfohlen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Unilux 300
Unilux 300 enth&lt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Milliliter.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei Patienten, die mit Betablockern behandelt werden, kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen in
verstarkter Form auftreten, insbesondere wenn Bronchialasthma vorliegt. Dariiber hinaus ist in Be-
tracht zu ziehen, dass Patienten, die Betablocker erhalten, auf die Standardbehandlung von Uberemp-
findlichkeitsreaktionen mit Beta-Agonisten moglicherweise nicht ansprechen.

Herzpatienten und/oder hypertone Patienten, die mit Diuretika, ACE-Hemmern und/oder Betablo-
ckern behandelt werden, haben ein héheres Nebenwirkungsrisiko, wenn ihnen ein iodiertes Kontrast-
mittel verabreicht wird.

Die Verabreichung von Vasopressoren verstarkt die neurologischen Wirkungen von intraarteriellen
Kontrastmitteln deutlich.

Die Aufnahmefahigkeit des Schilddriisengewebes fiir lod ist nach der Verabreichung von lopamidol
fur 2-6 Wochen vermindert.

Nach der Gabe von lopamidol im Anschluss an Papaverin wurde Uber arterielle Thrombosen berich-
tet.

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion wurde nach der Anwendung von oralen Cholzysto-
graphie-Mitteln und anschlieBender intravaskularer Kontrastmittelapplikation eine Nierentoxizitat
beobachtet. Daher sollte die intravaskulare Applikation von Kontrastmitteln bei diesen Patienten auf
einen spateren Zeitpunkt verschoben werden, wenn sie erst vor kurzem einer Cholezystographie mit
Kontrastmittel unterzogen wurden.

Kontrastmittel kénnen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen auf Bilirubin, Proteine oder anorga-
nische Verbindungen (z. B. Eisen, Kupfer, Kalzium und Phosphat) beeinflussen. Diese Substanzen
sollten nicht am selben Tag nach der Verabreichung des Kontrastmittels untersucht werden.

Die Anwendung iodierter Kontrastmittel kann die Ergebnisse von Schilddriisenfunktionstests beein-
flussen.

Die gleichzeitige Anwendung bestimmter Neuroleptika oder trizyklischer Antidepressiva kann
die Schwelle fiir Krampfanfélle herabsetzen und dadurch das Risiko kontrastmittelbedingter Krampf-
anfélle erhohen.

Bei Patienten, die zur gleichen Zeit mit Interferonen oder Interleukinen behandelt wurden, kénnen
bekannte Kontrastmittelreaktionen wie z. B. Hautrétung (Erythem), Fieber bzw. grippeartige Symp-
tome nach Gabe von Rontgenkontrastmitteln hdufiger und vor allem verzogert auftreten. Eine Ursa-
che hierfir ist bisher nicht bekannt.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus, die Metformin einnehmen, kann es durch eine vorbestehende
oder durch Kontrastmittelgabe ausgeltste Nierenfunktionsstérung zu einer Laktatazidose kommen.
Biguanide sollten vor der Verabreichung des Kontrastmittels abgesetzt werden. Die Behandlung sollte
erst dann wieder aufgenommen werden, wenn die Nierenfunktion nachweislich zu den Werten vor der
Untersuchung zuriickgekehrt ist (siehe Abschnitt 4.4).
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4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Unbedenklichkeit der Anwendung von Unilux 300 wahrend der Schwangerschaft beim Menschen
ist nicht erwiesen. Aus Tierversuchen liegen jedoch keine Hinweise vor, dass Unilux 300 das ungebo-
rene Kind schadigt.

Bei einer Rontgenuntersuchung der Mutter wird auch das Kind einer Strahlenbelastung ausgesetzt.
Schon deshalb muss der Nutzen einer Rontgenuntersuchung - ob mit oder ohne Kontrastmittel - gegen
das eventuelle Risiko sorgfaltig abgewogen werden. Neben der Vermeidung der Strahlenbelastung
des Ungeborenen muss bei der Anwendung iodhaltiger Kontrastmittel auch die lodempfindlichkeit
der fetalen Schilddrise beriicksichtigt werden.

Stillzeit

lodhaltige Kontrastmittel werden nur in geringem Umfang in die Muttermilch ausgeschieden. Um ein
eventuelles lodidlberangebot fur den gestillten Saugling zu vermeiden, wird empfohlen, aus Sicher-
heitsgrinden zumindest bei S&uglingen bis zum 4. Lebensmonat das Stillen fiir 2 Tage zu unterbre-
chen und die abgepumpte Muttermilch zu verwerfen.

Fertilitét
Fir Rontgenuntersuchungen von gebarfahigen Frauen sollten geeignete Untersuchungsmethoden und
MaRnahmen angewendet werden, unabhangig davon, ob ein Kontrastmittel eingesetzt wird oder nicht.

4.7 Auswirkungen auf die  Verkehrstichtigkeit und die  Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen bekannt.
Aufgrund des Risikos von Reaktionen wird das Fahren oder das Bedienen von Maschinen fir eine
Stunde nach der letzten intravaskularen Anwendung des Kontrastmittels nicht empfohlen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind in der Regel leicht bis mittelschwer und voriibergehend. Es wurde jedoch
auch uber seltene, schwere und lebensbedrohliche Reaktionen berichtet, die in manchen Féllen zum
Tod fihrten.

Nach intravaskularer Anwendung treten die Reaktionen in den meisten Fallen innerhalb von wenigen
Minuten nach der Applikation ein. Es kdnnen jedoch auch verzogerte Reaktionen, meist die Haut
betreffend, auftreten, die sich innerhalb von 2-3 Tagen und seltener innerhalb von 7 Tagen nach der
Verabreichung des Kontrastmittels einstellen.

Die aus klinischen Studien an 2.680 erwachsenen Teilnehmern und 35 Kindern gemeldeten Neben-
wirkungen sowie Nebenwirkungen, die aus der Anwendungsbeobachtung bekannt sind, sind in den
nachfolgenden Tabellen mit Haufigkeiten angegeben und nach den MedDRA-Systemorganklassen
klassifiziert.

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad aufge-
fihrt.

4.8.1 Intravaskuldre Anwendung
Erwachsene Patienten

An klinischen Studien mit intravaskuldrer Anwendung von lopamidol nahmen 2.548 erwachsene Pa-
tienten teil, von denen 1.597 eine intraarterielle und 951 eine intravendse Anwendung erhielten.
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Systemorganklassen

Nebenwirkungen

Klinische Studien

Beobachtungen
nach Inverkehr-
bringen

Haufig
(>1/100 bis
<1/10)

Gelegentlich
(>1/1.000 bis
<1/100)

Selten
(=1/10.000 bis
<1/1.000)

Nicht bekannt*
(Haufigkeit auf
Grundlage der
verfigbaren Da-
ten nicht ab-
schatzbar)

Erkrankungen des
Blutes und des
Lymphsystems

Thrombozytope-
nie

Erkrankungen des
Immunsystems

Anaphylaxie, An-
aphylaktoide
Reaktion

Psychiatrische
Erkrankungen

Verwirrtheit

Erkrankungen des
Nervensystems

Kopfschmerzen

Schwindel,
Abnormes Ges-
chmacksemp-
finden

Paréasthesie

Koma,
Transitorische
ischamische Atta-
cke,

Synkope,
Bewusstseinssto-
rung oder Be-
wusstseinsverlust,
Konvulsion

Augenerkrankungen

Vorlibergehende
Blindheit, Sehsto-
rung, Konjunktivi-
tis, Photophobie

Herzerkrankungen

Herzrhythmussto-
rungen, wie
Extrasystolen,
ventrikulare Ta-
chykardie,
Kammer- oder
Vorhofflimmern

**

Bradykardie

Myokardischdmie
oder -infarkt ,
Herzversagen,
Atem- und Kreis-
laufstillstand,
Tachykardie

Gefalerkrankungen

Hypotension,
Hypertension,
Flush

Kreislaufkollaps
oder Schock

Erkrankungen der
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums

Lungenddem,
Asthma,
Bronchospasmus

Atemstillstand,
Respiratorische
Insuffizienz, Aku-
te Schocklunge
(ARDS),
Atemnot, Apnoe,
Larynxtddem,
Dyspnoe

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit

Erbrechen, Durch-
fall,

Vermehrter Spei-
chelfluss, Vergro-

Bauchschmerzen, Rerung der Spei-

Mundtrockenheit cheldrise
Erkankungen der Haut Ausschlag, Gesichtsddem
und des Urtikaria,
Unterhautzellgewebes Pruritus,

Erythem,
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Systemorganklassen | Nebenwirkungen
Klinische Studien Beobachtungen
nach Inverkehr-
bringen
Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt*
(>1/100 bis (=1/1.000 bis (>1/10.000 bis | (Haufigkeit auf
<1/10) <1/100) <1/1.000) Grundlage der
verfigbaren Da-
ten nicht ab-
schatzbar)
vermehrtes
Schwitzen
Skelettmuskulatur-, Rickenschmerzen | Muskelkrampfe muskuloskelettale
Bindegewebs- und Schmerzen,
Knochenerkrankungen Muskelschwéche
Erkrankungen der Akutes Nieren-
Nieren und Harnwege versagen
Allgemeine Hitzegefiihl Schmerzen in der Rigor,
Erkrankungen und Brustgegend, Schmerzen, Un-
Beschwerden am Schmerzen an der wohlsein
Verabreichungsort Einstichstelle,
Fieber,
Kéltegefiihl
Untersuchungen erhoéhter Krea- ST-
tinin-Wert im Blut Streckensenkung
im Elektrokardio-
gramm

* Da die Reaktionen in klinischen Prifungen an 2.548 Patienten nicht beobachtet wurden, liegt die
beste Schatzung ihrer relativen Haufigkeit bei ,selten’ (> 1/10.000 bis < 1/1.000). Es wird der pas-
sendste MedDRA-Begriff zur Beschreibung einer bestimmten Reaktion und ihrer Symptome und
damit zusammenhangenden Erscheinungen verwendet.

** Herzrhythmusstorungen treten meist nach einer kardialen Angiographie und nach Katheteruntersu-
chungen der Koronargefafe auf.

Als Komplikation bei Katheteruntersuchungen der KoronargefélRe wurden Koronararterienthrombo-
sen beobachtet.

Weitere kardiale Reaktionen, fir die ein Risiko bei Herzuntersuchungen besteht, sind u. a. eine
Dissektion der Koronararterie.

Es kann zu einem anaphylaktischen Schock (anaphylaktoide Reaktionen / Uberempfindlichkeit)
kommen, der sich auBert in einem leichten lokalisierten oder eher diffusen angioneurotischen Odem,
Zungenddem, Laryngospasmus oder Kehlkopfodem, Dysphagie, Pharyngitis und Engegefihl im Hals,
Schmerzen im Bereich von Rachen und Kehlkopf, Husten, Konjunktivitis, Rhinitis, Niesen, Hitzege-
flihl, verstarktes Schwitzen, Asthenie, Schwindel, Blasse, Dyspnoe, Keuchen, Bronchospasmen und
mittelgradiger Hypotonie. Hautreaktionen in Form von unterschiedlichen Formen von Hautausschlag,
diffusem Erythem, diffusen Blasen, Urtikaria und Pruritus kdnnen auftreten. Diese Reaktionen treten
unabhéngig von der verabreichten Dosis und der Art der Anwendung auf und kénnen die ersten An-
zeichen eines drohenden Schockzustandes sein. Die Kontrastmittelapplikation muss sofort eingestellt
und ggf. eine spezielle Behandlung (iber einen vendsen Zugang eingeleitet werden.

Schwerwiegendere Reaktionen des Herz-Kreislauf-Systems wie eine Vasodilatation mit ausgepragter
Hypotonie, Tachykardie, Dyspnoe, Agitiertheit, Zyanose und Bewusstseinsverlust (Synkope) kénnen
eine Notfallbehandlung erforderlich machen.
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An der Injektionsstelle kénnen Schmerzen und Schwellungen auftreten. In sehr seltenen Fallen fuhrte
die Paravasation von Kontrastmittel zu Entziindung (manifestiert als lokales Erythem, Odem und
Blasen), Hautnekrose und Kompartiment-Syndrom.

Wie bei anderen iodierten Kontrastmitteln wurden nach der Applikation von lopamidol in sehr selte-
nen Féllen mukokutane Syndrome wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse
(Lyell-Syndrom) und Erythema multiforme festgestellt.

Kinder
lopamidol hat bei Kindern und Erwachsenen ein ahnliches Sicherheitsprofil.

4.8.2 Anwendung in Kérperhohlen

Die meisten Reaktionen treten erst einige Stunden nach der Verabreichung des Kontrastmittels auf,
weil dieses nur langsam aus dem Verabreichungsgebiet resorbiert und im Kérper verteilt wird.
Blutamylase-Anstiege nach ERCP sind haufig. In sehr seltenen Fallen wurde auch eine Pankreatitis
beobachtet.

Die bei einer Arthrographie und Fistulographie berichteten Reaktionen duRern sich meist in Reizer-
scheinungen, die eine bestehende Gewebsentziindung tberlagern.

Eine systemische Uberempfindlichkeit ist selten. Sie ist in der Regel leicht und &duRert sich in Form
von Hautreaktionen. Die Mdglichkeit schwerer anaphylaktischer Reaktionen kann jedoch nicht ausge-
schlossen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermaoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Gber
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung kann Auswirkungen auf das Lungen- und Herz-Kreislauf-System haben und
dadurch zu lebensbedrohlichen unerwiinschten Wirkungen fiihren. Die Behandlung einer Uberdosie-
rung wird daher auf die Aufrechterhaltung aller lebenswichtigen Funktionen und die sofortige Einlei-
tung einer symptomatischen Therapie abzielen. Bei versehentlicher Uberdosierung ist der Wasser-
und Elektrolythaushalt durch Infusionen auszugleichen. Die Nierenfunktion muss mindestens tber die
néchsten drei Tage kontrolliert werden.

Falls erforderlich, kann der Uiberwiegende Teil des Kontrastmittels durch Hdmodialyse aus dem Orga-
nismus entfernt werden.

Wird Unilux 300 versehentlich paravasal verabreicht, so sollte die betreffende Extremitdt ruhigge-
stellt, entsprechend gelagert und gegebenenfalls lokal mit einer heparinhaltigen Salbe behandelt wer-
den. Schwere Gewebsreaktionen sind im Allgemeinen nicht zu erwarten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

51 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Wasserldsliche nephrotrope niederosmolare Réntgenkontrastmittel,
ATC-Code: VO8BAB04

Die in lopamidol stabil gebundenen lodatome absorbieren Rontgenstrahlen. Auf dieser Absorption
beruht die kontrastgebende Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung und Elimination
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Nach intravendser Injektion erfolgt eine Verteilung im intravasalen und interstitiellen Raum innerhalb
weniger Minuten bei gleichzeitig einsetzender renaler Elimination.

Nach 120 min sind rund 50 % des injizierten Kontrastmittels mit dem Urin ausgeschieden; bei einge-
schrénkter Nierenfunktion verlangert sich dieser Zeitraum entsprechend.

Aufgrund seines hydrophilen Charakters weist lopamidol praktisch keine Bindung an Plasmaproteine
auf, Zellmembranen werden nicht penetriert.

Die heterotop ausgeschiedenen Anteile sind gering. Im Tierversuch (Hund und Kaninchen) wurden
nur 0,07-0,32 % der applizierten Dosis in der Gallenflissigkeit gefunden.

Eine mit lopamidol durchgefuhrte Untersuchung hinsichtlich der lodabsorption wahrend der Endo-
skopisch-Retrograden Cholangio-Pankreatikographie ergab signifikante Erhohungen der lodse-
rumgesamtspiegel und der Spiegel an freiem Serumiodid. Spitzenwerte des lodserumgesamtspiegels
wurden zwischen 1 und 4 Stunden nach Kontrastmittelapplikation erreicht. Der Spiegel an freiem lo-
did stieg im Durchschnitt auf das 100-fache des Ausgangswerts und kehrte innerhalb von 1 bis 3 Wo-
chen auf den Ausgangswert zuriick. Es muss deshalb auf ein potentielles Risiko einer iodinduzierten
Hyperthyreose nach ERCP geschlossen werden. Dieses Risiko scheint jedoch deutlich niedriger zu
sein als bei intravasaler Applikation von Kontrastmitteln.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Die Toxizitdt von lopamidol ist gering. Tierexperimentelle Untersuchungen zur systemischen Ver-
traglichkeit nach einmaliger und wiederholter téglicher intravenoser Verabreichung ergaben keine
Befunde, die gegen die in der Regel einmalige diagnostische Anwendung am Menschen sprechen.
Untersuchungen von lopamidol ergaben keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung.

Dosierungen oberhalb von 1,5 g lod/kg/Tag zeigten embryotoxische Wirkungen bei Ratten und ver-
minderten die Zahl der lebenden Feten und die Fetengewichte. Verminderte Fetengewichte wurden
auch bei Kaninchen bei einer Dosis von 2 g lod/kg/Tag beobachtet.

In einer Reihe von in-vivo und in-vitro Tests wirkte lopamidol nicht mutagen.

Die toxikologischen Untersuchungen an Tieren ergaben keine unerwiinschten Wirkungen, die nicht
schon von der Anwendung von lopamidol am Menschen bekannt sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Trometamol; Natriumcalciumedetat; Salzsdure; Wasser fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitaten sind bisher nicht bekannt. Andere Arzneimittel sollten jedoch nicht mit Unilux 300
gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre
6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vor Licht und Réntgenstrahlen geschitzt lagern und nicht tber 25°C aufbe-
wahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Unilux 300 Infusions- bzw. Injektionsldsung steht in folgenden Packungsgrofien zur Verfiigung:
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1x, 10x und 20x 50 ml
1x, 10x und 20x 75 ml
1x, 10x und 20x 100 ml
1x, 10x und 20x 200 ml
1x und 5x 500 ml

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Die Durchstechflaschen bestehen aus farblosem Hittenglas der Glasart 2 (Ph. Eur.), einem Ver-
schlussstopfen aus Gummi entsprechend Ph. Eur. und Bérdelkappen aus Aluminium und Polypropy-
len.

Zusatzlich gelten folgende Hinweise fir die Verwendung der 500 ml Durchstechflaschen:

Unilux 500 ml darf nur in Verbindung mit einem automatischen Applikationssystem (Injektor) ver-
wendet werden. Der Schlauchteil vom Injektor zum Patienten (Patientenschlauch) muss nach jeder
Untersuchung ausgewechselt werden, da eine Kontamination mit Blut nicht ausgeschlossen werden
kann. Am Ende des Untersuchungstags, spatestens jedoch 10 Stunden nach Offnen der Flasche, sind
die in der Infusionsflasche verbliebenen Reste des Kontrastmittels sowie Anschlussschlduche und alle
Einmalartikel des Injektorsystems zu verwerfen. Ergdnzende Anwendungshinweise der jeweiligen
Geratehersteller sind zu beachten.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Hand-
habung

e Unilux 300 sollte sofort nach dem Aufziehen in die Spritze verabreicht werden.

e Ldsung in einem Untersuchungsgang verbrauchen, evtl. verbleibende Reste sind zu verwerfen.

e Unilux 300 darf nicht angewendet werden, wenn Beschadigungen des Behalters bemerkt werden,
wenn die Losung verfarbt ist oder sich Fremdkorper darin befinden.

¢ Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderun-
gen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Sanochemia Pharmazeutika GmbH

Landegger StraRe 7
2491 Neufeld an der Leitha, Osterreich

8. ZULASSUNGSNUMMER

38026.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULAS-
SUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 11. Juli 2000
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 22. Oktober 2012

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2020
11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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Dosierungstabelle

Die folgenden Dosierungen stellen Empfehlungen dar, die auf der allgemeinen Erfahrung mit nichtio-
nischen Roéntgenkontrastmitteln sowie den klinischen Studien mit Unilux beruhen.

Die geeignete Unilux-Zubereitung und das diagnostisch erforderliche Volumen sind im Einzelfall
vom Arzt festzulegen. Die fur die vorliegende Dosisstarke zutreffenden Anwendungsgebiete bzw.
empfohlenen Dosierungen sind hervorgehoben.

ANWENDUNGSGEBIET UNILUX DOSIERUNG
(mg lod/ml)
Phlebographie 300, 370 Erwachsene: 50 ml?

Intraarterielle Digitale Subtraktions-
angiographie (i.a. DSA)

- Zerebral-nichtselektiv 300 Erwachsene: 20-30 mi
Kinder?
- Zerebral-selektiv 300 3-8 ml
- Pulmonalisangiographie 300 Erwachsene: 25 ml pro Einzelin-
jektion; Gesamtdosis bis zu 170 ml
- Ubrige GefaRprovinzen 300 Erwachsene: 30-50 m|®
Kinder?
- Ubrige GefaRprovinzen 370 Erwachsene: 30-40 ml®
Kinder?
Intravendse Digitale Subtraktionsan- | 300 Erwachsene: 30-50 ml, nach Be-
giographie (i.v. DSA) darf wiederholen
Kinder?
Intravendse Digitale Subtraktionsangio- | 370 Erwachsene: 30-40 ml, nach Bedarf
graphie (i.v. DSA) wiederholen
Kinder?
Arteriographie
Zerebral-nichtselektiv 300 Erwachsene 40-60 ml
Kinder?
Zerebral-selektiv 300 4-12 ml
Ubrige GefaRprovinzen 300, 370 Erwachsene®
Kinder?
Angiokardiographie 300, 370 Erwachsene®
Kinder?
Koronarographie 300, 370 Erwachsene 4-10 ml/Arterie, nach
Bedarf wiederholen
Computertomographie (CT) 300, 370 Erwachsene: 1-2 ml/kg KG
Kinder?
Ausscheidungsurographie 300 Erwachsene 50-100 ml
Kinder?:

0.-1. Lebensmonat 4-5 (-6) mi/kg
1.-3. Lebensmonat 4,0 ml/kg

3.-6. Lebensmonat 3,5-4,0 ml/kg
6.-12. Lebensmonat 3,0-3,5 ml/kg
12.-24. Lebensmonat 2,5-3,0 ml/kg
2.-5. Lebensjahr 2,5 ml/kg

5.-7. Lebensjahr 2,0-2,5 ml/kg
7.-12. Lebensjahr 1,5-2,0 ml/kg

Retrograde Urethrographie 300 Erwachsene 20-40 ml

ERCP 300 Erwachsene: 10-20 ml, in Aus-
nahmeféllen bis zu 40 ml

Kavernosographie 300 Erwachsene: bis zu 100 ml

Sialographie bei chronisch obstrukti- | 300 2-3 ml

ver Speicheldrisenentziindung

Fisteldarstellung 300 Nach Bedarf

Diskographie 300 1,5-3ml
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ANWENDUNGSGEBIET UNILUX DOSIERUNG
(mg lod/ml)

Arthrographie 300 z. B. Schulter 12-18 mi

Knie 4-10 ml

Oberes Sprunggelenk 4-8 mi
Galaktographie 300 <1lml
Dakryozystographie 300 <1lml
Hysterosalpingographie 300 Erwachsene 10 ml, bei Bedarf wie-

derholen

a = je nach Korpergewicht und Alter

b = 250 ml nicht Uberschreiten. Das VVolumen der Einzelinjektion hangt von der zu untersuchenden

GeféBregion ab.
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