Urolux Retro®

150 mg/ml Injektionsldsung

Retrograde Darstellung von Harnblase, Harnleiter, Harnrohre
und Nierenbecken (wie Urethrographie, Zystographie, Pyelographie,
Miktionszysto-Urethrographie)
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Retro-Besteck
Arzneilich wirksame Bestandteile: Amidotrizoesdure,

Megluminsalz;
Natriumamidotrizoat

lodkonzentration: 150 mg/ml
Osmolalitat: 680 mOsm/kg
FlaschengrdBen: 20ml, 100 ml, 250 ml

und 500 ml



Urolux Retro® — Vorteile

150 mg/ml Injektionslosung

- langjahrig eingesetzte, bewdhrte Substanz

- Abdeckung aller retrograden urografischen Verfahrensweisen
- optimierter, geringer lodgehalt bei sehr guter Bildgebung

- geringe Viskositat

- einfache Handhabung

- verfligbares Katheterset

- indikationsbezogene Handelsformen

- preiswerte Diagnostik

Pharmazeutischer Unternehmer und Zulassungsinhaber:

Sanochemia Diagnostics Deutschland GmbH
Stresemannallee 4c - D-41460 Neuss

Telefon: +49 (0)2131/15108-0

Telefax: +49 (0)2131/15108-96

Produktanfragen: +49 (0)2131/15108-51
Bestellungen + Fragen: +49 (0)2131/15108-70, -71

E-Mail: info@sanochemia.de - www.sanochemia.de

Stand: September 2012

Ihr Ansprechpartner

SANO

Diagnostics Deutschland GmbH



Hinweis: Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte der Fachinformation.

Bezeichnung des Arzneimittels
Urolux Retro® 150 mg/ml, Injektionslésung

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml (entsprechend ca. 1,17 g) enthilt 41 mg Natriumamidotrizoat und
266 mg Amidotrizoesdure, Megluminsalz (entsprechend 150 mg gebundenem
lod) in steriler wassriger Lésung.

lodkonzentration 150 mg/ml

lodgehalt in Gramm pro Flasche

Flasche zu 20 ml 39
Flasche zu 100 ml 15¢g
Flasche zu 250 ml 3759
Flasche zu 500 ml 759
Kontrastmittelkonzentration 307 mg/ml

Osmolalitat 680 + 50 mosm/kg H,0

Darreichungsform
Injektionsldsung

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Urolux Retro® wird fiir die retrograde Urographie wie Urethrographie, Zysto-
graphie, Pyelographie und Miktionzystouretrographie verwendet.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die erforderliche Dosierung zielt auf eine diagnostische ausreichende Fiillung
des darzustellenden Gang- oder Hohlraumsystems. Sie richtet sich daher
nach den anatomischen Gegebenheiten des jeweiligen Patienten. Das zu
applizierende Volumen ist vom untersuchenden Arzt im Einzelfall festzulegen.
Im Allgemeinen werden folgende Volumina verabreicht:

- Urethrographie, Pyelographie: 2-20 ml

- Zystographie: 250-500 ml

Einem mdglichen untersuchungsbedingten Infektionsrisiko ist mit einer sorg-
faltigen Technik vorzubeugen.

Die diagnostischen Voraussetzungen lassen sich verbessern, wenn der Darm
weitgehend entleert und entgast ist, deshalb soll die Kost 24 Stunden vor der
Untersuchung knapp bemessen und schlackenarm sein.

Hinweise fiir die Handhabung

Durch Erwdrmung des Kontrastmittels auf Korpertemperatur vor der Unter-
suchung wird die Viskositat des Kontrastmittels herabgesetzt und die Appli-
kation erleichtert sowie eine Ausldsung von Spasmen durch den Kéltereiz des
verabreichten Kontrastmittels, insbesondere der Ureteren, bei der retrograden
Urographie vermieden.

Die Kontrastmittelldsung darf erst unmittelbar vor der Untersuchung in die
Spritze aufgezogen bzw. das Behiltnis an das Infusionsgerét angeschlossen
werden.

Urolux Retro® wird als gebrauchsfertige klare, farblose bis schwach-gelbe
Losung geliefert.

Bei starker Verfarbung, Vorhandensein von Partikeln oder Beschadigung des
Behiltnisses diirfen Kontrastmittel nicht verwendet werden.
Kontrastmittellosungen sind zur Einmalentnahme vorgesehen.

Um zu verhindern, dass groBere Mengen Mikropartikel vom Stopfen in die
Losung gelangen, darf der Gummistopfen nicht mehr als einmal durchstochen
werden. Zum Durchstechen des Stopfens und Aufziehen des Kontrastmittels
wird die Verwendung von Kaniilen mit langem Anschliff und einem Durchmes-
ser von maximal 18 G empfohlen (spezielle Entnahmekaniilen mit Seitenoff-
nung, z. B. Nocore-Admix-Kaniilen, sind besonders geeignet).

Fiir die Anwendung mit einem automatischen Injektions- bzw.
Infusionssystem gelten zusatzlich die folgenden Hinweise:
Infusionsflaschen/-beutel sind grundsétzlich Einzeldosisbehiltnisse. Das
Kontrastmittel darf ausschlieBlich mit Applikationssystemen verwendet wer-
den, deren Eignung fiir die beabsichtigte Anwendung mit dem vorliegenden
Kontrastmittel durch entsprechende Validierung belegt ist. Die Bauart des
Applikationsautomaten muss zwingend die Ubertragung von Krankheitser-
regern bzw. infektiosem Material ausschlieBen. Die Gebrauchshinweise des
jeweiligen Gerateherstellers sind unbedingt zu beachten.

Gegenanzeigen .

Die Indikation ist besonders streng zu stellen bei Uberempfindlichkeit gegen
die arzneilich wirksamen Bestandteile oder einem der sonstigen Bestandteile
sowie bei allergischer Disposition, manifester Hyperthyreose und Knoten-
strumen.

Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig =1/10

Haufig = 1/100, < 1/10

Gelegentlich =1/1.000, < 1/100

Selten = 1/10.000, < 1/1.000

Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Da auch nach intraduktaler und intrakavitarer Applikation bis zu 10% des
applizierten Kontrastmittels in das BlutgefdBsystem gelangen kdnnen, ist
im Hinblick auf allergoide Erscheinungen mit Reaktionen zu rechnen, wie
sie auch bei intravasaler Kontrastmittelverabreichung beschrieben werden.
Derartige Reaktionen sind jedoch selten, meist leicht und treten in der Regel
in Form von Hautreaktionen (Hautjucken, Urtikaria, Odem, Erythem, Exanthem)
auf. Aber auch Wiirgen, Dyspnoe, Ubelkeit und Erbrechen sind beobachtet
worden. Diese und auch andere leichte und unauffallige Symptome wie Niesen,
Gihnen, Husten kénnen in sehr seltenen Fillen in schwere Kontrastmit-
telreaktionen bis hin zum Schock lbergehen. In diesem Fall, aber auch bei
anderen behandlungsbediirftigen Reaktionen muss die Untersuchung sofort
abgebrochen werden und iber einen intravendsen Zugang eine spezielle
Therapie eingeleitet werden. Um im Notfall unverziiglich reagieren zu kén-
nen, miissen entsprechende Medikamente und Gerdte griffbereit sein. Bei
Patienten mit allergischer Disposition kommt es erfahrungsgemaB haufiger
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen. Das Auftreten von Spatreaktionen kann
generell nicht ausgeschlossen werden.

Storungen des endokrinen Systems
Bei einer manifesten Funktionsstérung der Schilddriise kann die Verabreichung
iodhaltiger Kontrastmittel zur Entgleisung der Schilddriisenfunktion fiihren.

Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumedetat (Ph. Eur.), Natriumhydroxid (Ph. Eur.),
wasserfreie Citronenséure (Ph. Eur.), Wasser fiir Injektionszwecke

Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

Besondere Lagerungshinweise
Vor Licht und Réntgenstrahlen geschiitzt im Umkarton lagern.

Art und Inhalt des Behaltnisses
5 Durchstechflaschen zu je 20 ml
10 Durchstechflaschen zu 100 ml
10 Durchstechflaschen zu 250 ml
5 Durchstechflaschen zu 500 ml

Besondere EntsorgungsmaBnahmen
Die in einem Untersuchungsgang nicht verbrauchte Kontrastmittellésung ist
zu verwerfen und der sachgerechten Entsorgung zuzufiihren.
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