Pakendi infoleht: teave kasutajale

VISIPAQUE 550 mg/ml siistelahus
VISIPAQUE 652 mg/ml siistelahus
Jodiksanool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

*  Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

*  Kaui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

*  Kaui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. (Vt 16ik 4).

Infolehe sisukord

Mis ravim on VISIPAQUE ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne VISIPAQUE’i kasutamist
Kuidas VISIPAQUE’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas VISIPAQUE’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1.  Mis ravim on VISIPAQUE ja milleks seda kasutatakse

Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks. Seda kasutatakse ainult haiguse tuvastamiseks.

VISIPAQUE on kontrastaine. Ravimit antakse enne rontgenuuringut, et tehtav pilt oleks arsti jaoks

selgem.

» Siistituna aitab ravim teie arstil eristada tavapérast ja mittetavapirast leidu ning toob kehas teatud
organid esile.

* Ravimit v8ib kasutada rontgenuuringu tegemiseks kuseteedest, liigestest, munajuhadest,
lillisambast, veresoontest (sh siidame veresooned) ja soogitorust, kdhuddnest ja soolestikust.

* Kompuutertomograafia (nimetatakse ka KT-uuringuks) puhul antakse ravimit enne pea voi keha
uurimist voi uuringu ajal.

Arst selgitab teile, millist keha osa uuritakse.

2. Mida on vaja teada enne VISIPAQUE’i kasutamist

Arge kasutage VISIPAQUE’i

*  kui teil on tdsiseid kilpnddrme haigusi;

*  kui olete jodiksanooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

* kui teil on dge vaagna pdletikuline haigus, ei tohi teile teha emaka ja munajuhade
rontgenuuringut.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne VISIPAQUE’i kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil on:

* kunagi olnud VISIPAQUPE’ile sarnaste kontrastainete kasutamise jargselt allergilisi reaktsioone,
*  mistahes kilpnédidrme haigusi,

* kunagi ilmnenud mistahes allergiaid v6i astma, kuna see vaib esile kutsuda haigushoo,

e diabeet,

* neeruhaigus voi nii maksa- kui neeruhaigus,

» epilepsia, verehiilive ajus, insult vdi ajukasvaja,



* siidame- voi kopsuhaigus,

* milasteenia (rasket lihasnorkust pShjustav haigus),

* feokromotsiitoom (harva esinevast neerupealise kasvajast tingitud piisiv vdi hootine
vererohutdus),

* homotsiisteinuuria (seisund, mille puhul eritub uriiniga rohkem aminohapet tsiisteiini),

* mistahes vere- voi luuiidihaigusi,

*  kunagi olnud soltuvust alkoholist voi ravimitest,

* jargmiste nddalate jooksul ees ootamas kilpniddrme talitluse test,

* samal pdeval plaanis vere voi uriini analiiiis.

Kui te ei ole kindel, kas moni iilalnimetatust kehtib teie kohta, konsulteerige enne VISIPAQUE’i
kasutamist oma arstiga.

Uuringuprotseduuri ajal vdi vahetult pérast seda voib teil tekkida lithiajaline ajutalitluse hiire, mida
nimetatakse entsefalopaatiaks. Kui mérkate monda selle seisundiga seotud siimptomit, mida on
kirjeldatud 16igus 4, teatage sellest kohe oma arstile.

Pirast VISIPAQUE' manustamist v4ib nii lastel kui ka tdiskasvanutel tdheldada
kilpnddrmefunktsiooni hiireid. Imikutel voib olla kokkupuude ka ema kaudu, raseduse ajal. Voimalik,
et teie arst peab hindama kilpndérme funktsiooni enne ja/voi parast VISIPAQUE'i manustamist.

Muud ravimid ja VISIPAQUE

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi kui olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,

kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teatage oma arstile kui te:

e votate metformiini suhkurtdve raviks,

* votate voi olete hiljuti (kahe néddala jooksul enne uuringut) vétnud ravimit immuunsiisteemi
parssimiseks, nt seoses transplantatsiooniga (interleukiin-2),

e votate ravimeid vererohu alandamiseks (beetablokaatorid).

Teised ravimid vdivad mdjutada VISIPAQUE’i toimet ja VISIPAQUE vib mdjutada teiste ravimite
toimet. Lisakiisimuste tekkimisel pidage ndu oma arstiga.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Raseduse ajal tildjuhul ei tehta rontgenuuringut ega manustata
VISIPAQUE'i. Teie arst hindab igat juhtumit eraldi. Kui emale on raseduse ajal manustatud
VISIPAQUE'], siis on soovitatav jélgida imikute kilpnéddrme funktsiooni.

Imetamine
VISIPAQUE’i kogus rinnapiimas on tdenéoliselt viike ega avalda eeldatavasti kahjulikku mdju
imikule. Péarast uuringut VISIPAQUE’iga v6ib imetamist tavapéraselt jétkata.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

24 tunni jooksul peale liilisambakanalisse siistimist (intratekaalne manustamine) drge juhtige autot
ega kasutage tooriistu ega masinaid. VISIPAQUE vdib pdhjustada pearinglust, mis vdib suuremal voi
vihemal mééral mojutada ohutust tootamisel masinatega ja voimekust ohutult liigelda. Pidage nou
oma arstiga.

VISIPAQUE sisaldab naatriumi
Naatriumi kogus séltub teile tehtava uuringu tiitibist. Te peate oma arsti teavitama, kui olete dieedil,
mis ei tohi sisaldada naatriumi v&i kontrollitud naatriumisisaldusega (piiratud soolatarbimine) dieedil.

3. Kuidas VISIPAQUE’i kasutada



VISIPAQUE’i manustab teile alati spetsiaalse viljadppe saanud isik.
* VISIPAQUE’i kasutatakse alati haiglas.
* Teile radgitakse kdigest, mida peaksite teadma ravimi ohutu kasutamise kohta.

Tavaline annus on:

Tavaliselt stistitakse teile VISIPAQUE’i veresoonde enne rontgenuuringut voi selle uuringu ajal,
palutakse teil ravim alla neelata voi laste puhul voidakse see manustada rektaalselt. Siistitavad
kogused on erinevad ning see oleneb uuringu tiiiibist, kasutatud tehnikast ning teie vanusest ja
kehakaalust. Jooge kindlasti enne uuringut rohkesti vedelikku.

Peale VISIPAQUE’i manustamist
* jooge rohkelt vedelikku pidrast uuringut (et aidata ravimil teie organismist erituda) ning
* drge minge 30 minuti jooksul kaugele kohast, kus teid uuriti vdi teist rontgeniilesvote tehti.

Kui teil esineb selle aja jooksul mistahes kdrvaltoimeid, teavitage sellest kohe oma arsti (vt 15ik 4.
,,Voimalikud korvaltoimed).

Ulaltoodud nduanne kehtib kdikidele VISIPAQUE’i saanud patsientidele. Kui te ei ole milleski
tilaltoodus kindel, pidage ndu oma arstiga.

VISIPAQUE’i vdib annustada mitmel erineval viisil. Jargnevalt leiate tavaparaselt manustatavate
meetodite kirjelduse.

Urograafia (poie ja kuseteede uuring)
VISIPAQUE siistitakse enamasti kdel olevasse veresoonde (kde veeni). Kogus on tavaliselt 40...80 ml.
Laste jaoks kohandatakse kogust.

Kompuutertomograafia (KT-skaneering, rontgenuuring arvutiga)
VISIPAQUE siistitakse enamasti kide veeni. Kogus on tavaliselt 50...150 ml.

Venograafia (veenide uuring)
VISIPAQUE siistitakse tavaliselt jasemeveeni parast peenikese plastiktoru sisestamist. Siistitav kogus
on tavaliselt 50...150 ml jala kohta.

Arteriograafia (arterite uuring)
VISIPAQUE siistitakse parast peenikese plastiktoru sisestamist uuritavasse arterisse. Siistitav kogus
varieerub olenevalt uuringust, tavaliselt on see 5...60 ml siiste kohta.

Miielograafia (siistimine liilisambasse)

VISIPAQUEi siistitakse seljaaju timber olevasse ruumi. Tavaliselt siistitakse vihem kui 12 ml.

Kui teile on VISIPAQUE'1 liilisambasse siistitud, palutakse teid hiljem jérgida allpool &ra toodud

nduandeid:

* puhata pea ja keha piistises asendis hoides 1 tund vdi voodis lebades 6 tundi ning

* jalutada rahulikult ja proovida mitte kummarduda 6 tundi ning

* mitte jddda peale VISIPAQUE saamist esimese 24 tunni jooksul téiesti tiksi, kui te ei viibi haiglas
ning teil on tekkinud krampe.

Muud uuringud

Soogitoru, mao voi peensoole uuringu puhul antakse tavaliselt 10...200 ml suu kaudu. Nende
uuringute puhul vdib VISIPAQUE’i segada veega. Kehadonte (nt liigesed, emakas ja munajuhad)
uuringute puhul manustatakse tavaliselt 5...20 ml. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma
arstiga.

Kui te kasutate VISIPAQUE-i rohkem kui ette nihtud
Kuna VISIPAQUE’i manustab teile véljadppe saanud spetsialist, ei ole iileannustamine tdenéoline.
Kui kahjustatud neerudega patsientidele manustatakse viga suuri koguseid, ldbivad need patsiendid



dialiiiisi (vere puhastamise) jodiksanooli liigse koguse eemaldamiseks. Patsiendid vajavad ka vee ja
mineraalide infusiooni.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Allergilised reaktsioonid

Kui teil tekib VISIPAQUE’i saades haiglas olles allergiline reaktsioon, teavitage sellest kohe oma

arsti. Tunnusteks vdivad olla:

* hingeldus, hingamisraskus v6i survetunne ja valu rinnus,

* nahaldove, ,.kublad”, siigelevad laigud, villid nahal ja suus v6i muud allergiale viitavad
stimptomid,

e nio tursumine,

* pearinglus vOi minestus (tingitud madalast vererdhust).

Eelpool nimetatud korvaltoimed vdivad tekkida mitu tundi voi paeva pirast VISIPAQUE’i kasutamist.

Mistahes nimetatud korvaltoimete tekkel parast haiglast lahkumist minge kohe 1dhima haigla

erakorralise meditsiini osakonda.

Jargnevalt on dra toodud muud korvaltoimed, mille teke s6ltub sellest, kuidas voi miks teile
VISIPAQUE’i manustati. Kiisige oma arstilt, kui te ei ole kindel, kuidas teile VISIPAQUE’i
manustati.

Pirast siistimist arterisse voi veeni
Aeg-ajalt (tekib vihem kui iihel inimesel 100-st)
* allergiline reaktsioon (tuntud ka kui iilitundlikkusreaktsioon), siimptomid vt iilal ,,Allergilised

reaktsioonid**
e peavalu
e  Ohetus

e iiveldus, oksendamine
* neerukahjustus

¢ kuumatunne

e valu rinnus

Harv (tekib vihem kui iihel inimesel 1000-st)
e pearinglus

* tundlikkusehiired (sh maitse- v&i 16hnatundlikkus, surisemis-, tuimus- vdi pdletustunne)
e giidame riitmih&ired

¢ madal vererohk

e siidame infarkt

e koha

e aevastamine

* kiillmavirinad, palavik

e kiilmatunne

* naha voi limaskestade punetus

* valu ja paiksed reaktsioonid (siistekohas)
* ebamugavustunne

Viiga harv (tekib vihem kui iihel inimesel 10 000-st)
e erutustunne

e drevus

e insult

e  minestamine



* vihenenud puutetundlikkus

e (m66duv) virin

*  korge vererdhk

* hingamisraskus

* Kkoriturse

*  kurguérritus

*  moodduv kortikaalne pimedus

*  modduv ndgemiskahjustus (sh kahelindgemine, dhmane nigemine)
* silmalaugude turse

*  kohupiirkonna valulikkus voi ebamugavustunne (kdhuvalu)
» kohulahtisus

* siidame t66 seiskumine

* ebaiihtlase stidamepekslemise tekitatud tunne
* hooti esinev lokaalne nahaturse

* lithiajaline milukaotus

* rahutus

* tugev vdsimus

* seljavalu

e lihasspasm

* nioturse vOi muu paikne turse

* liighigistamine

e vihenenud verevarustus (isheemia)

Teadmata (haigestunud inimeste arv ei ole teada)

» allergiline reaktsioon, allergiline Sokk, mis pohjustab Sokki ja kollapsit, ka nahaltove, ,,.kublad”,
stigelevad laigud, villid nahal, teised siimptomid vt iilal ,,Allergilised reaktsioonid*

* segasusseisund

¢ kooma
* liigutushiired
e krambid

e vere hiilibimishiired (tromboos)

e arterite spasmid, sh siidamearterid

*  Sokk

* siidametegevuse joudluse langus

* turse ja valulikkus veenide piirkonnas

* tdsine hingamisraskus (tingitud vedeliku paiknemisest kopsudes, hingamisseiskus)

* probleemid pankreasega (dge pdletik voi olemasoleva pankreasepdletiku dgenemine)

» rasked nahareaktsioonid

* siiljenddrme suurenemine

* kilpnédédrme liig- voi alatalitlus, mis vdib olla mdoduv

* turse

* liigeste valulikkus

* siidame ja kopsude t66 seiskumine

* lithiajalised ajutalitluse hiired (entsefalopaatia), mis vdivad pShjustada segasusseisundit,
mélukaotust, hallutsinatsioone, nigemishéireid, ndigemise kadu, krampe, koordinatsioonikadu, iihe
kehapoole liikumatust, kdnehéireid ja teadvuskadu

»  krambihood

e kreatiniinisisalduse suurenemine (neerud ei toota korralikult)

* joodimiirgistus (jodism)

Pirast siistimist lillisambasse
Aeg-ajalt (tekib vahem kui iihel inimesel 100-st)
* peavalu (voib olla tdsine ja kauakestev)



e oksendamine

Teadmata (haigestunud inimeste arv ei ole teada)

* uimasus

e iiveldus

e virisemine

* siistekoha valulikkus

» allergiline reaktsioon, stimptomid vt iilalpool ,,Allergilised reaktsioonid‘

* lithiajalised ajutalitluse héired (entsefalopaatia), mis vdivad pdhjustada segasusseisundit,
mélukaotust, hallutsinatsioone, nigemishéireid, nigemise kadu, krampe, koordinatsioonikadu, iihe
kehapoole liikumatust, konehdireid ja teadvuskadu

* lihasspasm

Piarast kasutamist keha6ontes (nt emakas, munajuhad)
Viga sage (tekib rohkem kui iihel inimesel 10-st)

*  kohupiirkonna valulikkus

*  veritsus tupest

Sage (tekib vihem kui iihel inimesel 10-st)
e peavalu

¢ halb enesetunne (iiveldus)

* korge kehatemperatuur

Aeg-ajalt (tekib vihem kui iihel inimesel 100-st)
* oksendamine

Teadmata (haigestunud inimeste arv ei ole teada)

e virisemine

* paiksed reaktsioonid (siistimispiirkonnas)

» allergiline reaktsioon, siimptomid vt iilal ,,Allergilised reaktsioonid*

Pirast siistimist liigestesse
Sage (tekib vihem kui iihel inimesel 10-st)
* siistekoha valulikkus

Teadmata (haigestunud inimeste arv ei ole teada)
e virisemine
» allergilised reaktsioonid, siimptomid vt iilal ,,Allergilised reaktsioonid*

Parast suukaudset manustamist

Sage (tekib vihem kui iihel inimesel 10-st)
e kohulahtisus

¢ halb enesetunne (iiveldus)

*  kohu piirkonna valulikkus

Aeg-ajalt (tekib vihem kui iihel inimesel 100-st)
* oksendamine

Teadmata (haigestunud inimeste arv ei ole teada)
e virisemine

» allergilised reaktsioonid, stimptomid vt iilal ,,Allergilised reaktsioonid*

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vaib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas VISIPAQUE’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil.

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Toodet klaaspudelites ja 50, 100, 200 ja 500 ml poliipropiileenpudelites vdib hoida temperatuuril 37°C
kuni 1 kuu enne kasutamist.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida VISIPAQUE sisaldab
- Toimeaine on jodiksanool.

VISIPAQUE 550 mg/ml siistelahus sisaldab 270 mg joodi ml kohta (samaviirne 550 mg
jodiksanooliga ml kohta).

VISIPAQUE 652 mg/ml siistelahus sisaldab 320 mg joodi ml kohta (samaviirne 652 mg
jodiksanooliga ml kohta).

- Abiained on viike kogus trometamooli, naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat, naatrium-
kaltsium-edetaat, kontsentreeritud soolhape (pH kohandamiseks) ja vesi.

Kuidas VISIPAQUE vilja nieb ja pakendi sisu

VISIPAQUE on siistelahus. Toode on ldbipaistev vérvitu vai kahvatukollane vesilahus.
Klaaspudelid:

20 ml viaalid ja 50, 100 ning 200 ml infusioonipudelid on valmistatud tugevast virvitust klaasist,
suletud halobutiiiilist kummikorkidega ja kinnitatud tédielikult eemaldatavate alumiiniumribadega,
millel on virvilisest plastmassist "flip-off".

Poliipropiileenpudelid:

50, 100, 200 ja 500 ml poliipropiileenpudelid on suletud halobutiiiilist kummikorkidega ja varustatud
plastmassist keeratava korgiga, millel on ehtsust tdestav dratdmmatav plastikrongas.

VISIPAQUE’i tarnitakse:

550 mg/ml

10 viaali 2 20 ml

10 pudelit a 50 ml

1 pudel a 100 ml

10 pudelit a 100 ml

1 pudel a 200 ml

6 pudelit a 200 ml

1 poliipropiileenpudel a 50 ml

10 poliipropiileenpudelit a 50 ml
1 poliipropiileenpudel a 100 ml
10 poliipropiileenpudelit a 100 ml
1 poliipropiileenpudel a 200 ml
10 poliipropiileenpudelit a 200 ml
1 poliipropiileenpudel a 500 ml

6 poliipropiileenpudelit a 500 ml

652 mg/ml
10 viaali 2 20 ml
10 pudelit & 50 ml



1 pudel a 100 ml

10 pudelit & 100 ml

1 pudel a 200 ml

6 pudelit a 200 ml

1 poliipropiileenpudel a 50 ml

10 poliipropiileenpudelit a 50 ml
1 poliipropiileenpudel a 100 ml
10 poliipropiileenpudelit a 100 ml
1 poliipropiileenpudel a 200 ml
10 poliipropiileenpudelit a 200 ml
1 poliipropiileenpudel a 500 ml

6 poliipropiileenpudelit a 500 ml

Kbik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

GE Healthcare AS
Nycoveien 1

P.0.Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo, Norra

Tootja

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norra

Vo1

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtohill

Co.Cork, Iirimaa

Kohalik esindaja:

GE Healthcare Estonia OU
Mustamde tee 46

10216 Tallinn

Tel: + 372 626 0061

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2022.



