Visipaque PIL de Sept 2023

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Visipaque 270 mg I/ml Injektionslosung
Visipaque 320 mg I/ml Injektionslosung

Todixanol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Visipaque und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Visipaque beachten?
Wie ist Visipaque anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Visipaque aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Visipaque und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel dient ausschlieBlich zur Diagnosestellung einer Erkrankung.
Visipaque ist ein ,,Kontrastmittel“. Es wird vor der Erstellung eines Rontgenbilds verabreicht, um ein
klareres Bild zu erhalten.

Bei Erwachsenen kann dieses Arzneimittel vor oder wéihrend einer mittels ,,Computertomografie*
erzeugten Aufhahme des Kopfes oder Korpers verabreicht werden (auch als CT-Scan bezeichnet). Bei
dieser Art von Aufnahme werden Rontgenstrahlen verwendet.

Anwendung dieses Arzneimittels bei Erwachsenen

* Visipaque kann zur Rontgendarstellung der Harnwege, Wirbelsdule oder Blutgefdfle verwendet werden,
einschlieBlich der Blutgefifle des Herzens und Gehirns.

* Visipaque kann auch zur Untersuchung der Speiserohre, des Magens und Darms oder der Gelenke,
Gebarmutter oder Eierstocke angewendet werden.

Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern
Visipaque kann zur Rontgendarstellung der Harnwege, der BlutgefdB3e des Herzens und auch zur

Untersuchung von Speiseréhre, Magen und Darm angewendet werden.

Ihr Arzt wird Thnen erkliren, von welchem Teil Thres Korpers Aufnahmen erstellt werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Visipaque beachten?

Visipaque darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie an einer schweren Schilddriisenerkrankung (Thyreotoxikose) leiden.

- wenn Sie allergisch gegen lodixanol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn die-Pumpkraft Thres Herzens eingeschréinkt ist (Herzinsuffizienz).

- wenn bei Ihnen eine-Uberempfindlichkeit gegen jodhaltige Kontrastmittel besteht.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Visipaque anwenden:
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e Wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion nach Anwendung eines Arzneimittels hatten, das
mit Visipaque, einem sogenannten ,,Kontrastmittel*, vergleichbar ist.

*  Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrinkt ist.

*  Wenn Sie an pulmonaler Hypertonie (Erkrankung der Blutgeféf3e in der Lunge) leiden.

* Wenn Sie an Paraproteindmie (abnormal kleine Proteine im Blut oder Urin) leiden.

e Wenn Sie an Hyperthyreose (Schilddriiseniiberfunktion) leiden.

* Wenn Sie schon einmal eine Allergie hatten.

e Wenn Sie an Asthma leiden.

e Wenn Sie Diabetes (Zuckerkrankheit) haben.

* Wenn Sie an einer Gehirnerkrankung leiden.

e Wenn Sie an einer schweren Herzerkrankung leiden.

*  Wenn lhre Nieren- oder Leberfunktion gestort ist.

e Wenn Sie an ,,Myasthenia gravis“ (einer Erkrankung, die zu schwerer Muskelschwéche fiihrt) leiden.

*  Wenn Sie an einem Phidochromozytom (anhaltender oder anfallsartiger Bluthochdruck aufgrund
eines seltenen Nebennierentumors) leiden.

* Wenn Sie an Homocystinurie (Erkrankung mit erhdhtem Homocysteingehalt im Blut und Urin)
leiden (Risiko von Blutgerinnseln).

* Wenn Sie eine Bluterkrankung haben.

e Wenn Sie an einer Anomalie der roten Blutkorperchen namens Sichelzellenandmie oder
Sichelzellenkrankheit leiden.

* Wenn Sie drogen- oder alkoholabhéngig sind.

e Wenn Sie an Epilepsie leiden oder schon einmal einen epileptischen Anfall hatten.

*  Wenn bei Thnen in den kommenden Wochen ein Schilddriisenfunktionstest durchgefiihrt wird.

* Wenn Sie am selben Tag Blut- oder Urinproben abgeben miissen.

¢ Wenn Sie Diabetes haben, der mit Metformin behandelt wird. Sie miissen sich einer
Blutuntersuchung unterziehen, bevor dieses Arzneimittel direkt in Thre BlutgefdBe verabreicht
werden kann.

e Wenn Sie feststellen, dass die Injektionsfliissigkeit wahrend der Verabreichung von Visipaque in das
Gewebe um die Blutgefdfie austritt, wenden Sie sich an Thren Arzt.

*  Wenn Visipaque iiber Thren Wirbelkanal verabreicht wird, erhalten Sie die folgenden Empfehlungen:
- Ruhen Sie mit aufgerichtetem Kopf und Oberkorper eine Stunde oder sechs Stunden lang, falls

Sie im Bett liegen,

- Fiir die Dauer von sechs Stunden sollten Sie vorsichtig umhergehen und sich nicht biicken,

- Stellen Sie sicher, dass Sie wihrend der ersten 24 Stunden nach der Untersuchung mit Visipaque
nicht allein sind, wenn Sie schon einmal (epileptische) Anfille hatten und Sie iiber diesen ersten
Zeitraum nach Threr Untersuchung nicht im Krankenhaus bleiben.

e Vor und nach der Anwendung von Visipaque miissen Sie ausreichend Fliissigkeit erhalten. Dies gilt
insbesondere, wenn Sie an multiplem Myelom (Kahler-Krankheit, eine bosartige Erkrankung der
weilen Blutkorperchen), Diabetes (Zuckerkrankheit) oder einer Nierenfunktionsstérung (wenn Ihre
Nieren nicht geniigend arbeiten) leiden. Dies gilt insbesondere auch fiir Babys, Kleinkinder und
dltere Personen.

Wihrend oder kurz nach dem Bildgebungsverfahren kann bei Ihnen eine kurzzeitige Stérung des
Gehirns auftreten, die als Enzephalopathie bezeichnet wird. Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn
Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken, die im Zusammenhang mit diesem
Zustand stehen.

Schilddriisenfunktionsstérungen kénnen nach der Anwendung von Visipaque bei Kindern und
Erwachsenen beobachtet werden. Sauglinge konnen auch wéhrend der Schwangerschaft durch die
Mutter exponiert werden. Moglicherweise muss Thr Arzt Schilddriisenfunktionstests vor und/oder
nach der Anwendung von Visipaque durchfiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Visipaque anwenden.

Anwendung von Visipaque zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Der Grund ist, dass einige
Arzneimittel die Art und Weise, wie Visipaque wirkt, beeinflussen kdnnen.



Informieren Sie Ihren Arzt:

* Wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden oder Arzneimittel anwenden, die Metformin enthalten.

*  Wenn Sie weniger als zwei Wochen vor der Injektion von Visipaque mit Aldesleukin (Interleukin-2, ein
Mittel zur Anwendung bei Nierenzellkrebs, der sich ausgebreitet hat) behandelt wurden. Wenn Sie
Betablocker einnehmen (Arzneimittel gegen Bluthochdruck).

e Wenn Sie an Drepanozytose leiden (Sichelzellenandmie).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Arzneimittel anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung eines Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.
Ihr Arzt wird dieses Produkt nur anwenden, wenn er der Ansicht ist, dass der Nutzen das Risiko einer
Exposition des Fotus gegeniiber Rontgenstrahlen iiberwiegt.

Wenn Visipaque der Mutter wihrend der Schwangerschaft verabreicht wurde, wird empfohlen, die
Schilddriisenfunktion des Séuglings zu iiberwachen.

Stillzeit
Kontrastmittel werden nur geringfiigig in die Muttermilch ausgeschieden und minimale Mengen werden
iiber den Darm absorbiert. Sie konnen nach der Untersuchung mit Visipaque weiterhin stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach einer Untersuchung, bei der Visipaque in Ihren Riickenmarkskanal eingebracht wurde, sollten Sie in
den ersten 24 Stunden kein Fahrzeug fithren und keine Maschinen bedienen. Sie konnten sich danach
schwindlig fithlen oder andere Anzeichen einer Reaktion zeigen.

Wichtige Information iiber den Natriumgehalt in Visipaque
Visipaque enthdlt Natrium. Die Menge, die vorhanden ist, hingt von der Art der Untersuchung ab. Sie
miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie eine kochsalzarme Diidt einhalten miissen.

3. Wie ist Visipaque anzuwenden?

Sie erhalten Visipaque immer von einer speziell dafiir ausgebildeten und qualifizierten Person.

* Die Anwendung von Visipaque sollte immer in einem Krankenhaus erfolgen.

e Das Krankenhauspersonal wird Ihnen alle Informationen geben, die Sie fiir eine sichere Anwendung
benotigen.

Die iibliche Dosis ist abhéngig von der Art der Untersuchung, der verwendeten Untersuchungstechnik und
dem Alter und Gewicht des Patienten. Thr Arzt entscheidet, welche Dosis fiir Sie am besten ist.

Visipaque kann auf viele verschiedene Arten angewendet werden. Eine Beschreibung der {iblichen
Anwendungsarten finden Sie nachstehend aufgefiihrt:

Injektion in eine Arterie oder Vene

Visipaque wird iiblicherweise in eine Arm- oder Beinvene injiziert. Manchmal wird es durch einen diinnen
Kunststoffschlauch (Katheter) verabreicht, der in eine Arterie in Ihrem Arm oder Threr Leiste eingefiihrt
wird.

Injektion in den Wirbelkanal
Zur Darstellung des Riickenmarkskanals wird Visipaque in den Raum um das Riickenmark injiziert.

Anwendung in den Gelenken, der Gebdrmutter oder den Eierstocken
Art und Ort der Anwendung von Visipaque variieren und werden von IThrem Arzt festgelegt.

Anwendung iiber den Mund



Zur Untersuchung von Speiseréhre, Magen oder Diinndarm wird Visipaque iiblicherweise iiber den Mund
aufgenommen. Visipaque kann fiir diese Untersuchungen mit Wasser verdiinnt werden.

Anwendung iiber den Anus (Darmausgang)
Fiir die Untersuchung des Magen-Darm-Trakts wird Visipaque iiber den Anus (Darmausgang) verabreicht.

Anwendung von Visipaque bei Kindern

Visipaque kann auf folgende Art bei Kindern angewendet werden:
Injektion in eine Arterie oder Vene

Anwendung iiber den Mund

Anwendung iiber den Anus (Darmausgang)

Die verabreichte Menge hangt vom Alter, Gewicht und Krankheitsbild ab.

Nach Anwendung von Visipaque

werden Sie gebeten:

e viel zu trinken (um die Ausscheidung des Arzneimittels aus Threm Korper zu unterstiitzen) und

e ectwa 30 Minuten in der Ndhe des Ortes zu bleiben, an dem der Scan oder die Rontgenuntersuchung
durchgefiihrt wurden.

Wenn wihrend dieses Zeitraums Nebenwirkungen bei Thnen auftreten, informieren Sie umgehend IThren
Arzt (siche Abschnitt 4 ,,Mogliche Nebenwirkungen®).

Diese Empfehlung gilt fiir alle Patienten, die Visipaque erhalten haben. Wenn Sie bei einem der oben
genannten Punkte nicht sicher sind, fragen Sie Thren Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Visipaque angewendet haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung wird Thnen eine wissrige Losung verabreicht. Die Nierenfunktion muss iiber
drei Tage kontrolliert werden. Bei Bedarf kann eine Dialyse erfolgen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Visipaque angewendet oder eingenommen haben, kontaktieren Sie
sofort IThren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245 245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Visipaque Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die Haufigkeiten werden wie folgt definiert:

Sehr hiufig: bei mehr als 1 von 10 Patienten

Haufig: bei mehr als 1 von 100 Patienten, aber weniger als 1 von 10 Patienten
Gelegentlich: bei mehr als 1 von 1.000 Patienten, aber weniger als 1 von 100 Patienten
Selten: bei mehr als 1 von 10.000 Patienten, aber weniger als 1 von 1.000 Patienten
Sehr selten: bei weniger als 1 von 10.000 Patienten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wenn bei lhnen wihrend Ihres Krankenhausaufenthalts eine Uberempfindlichkeitsreaktionauftritt,

informieren Sie umgehend Thren Arzt. Folgende Symptome kdnnen auftreten:

* Kurzatmigkeit, Atembeschwerden oder Beklemmungsgefiihl oder Schmerzen in der Brust

e Hautausschlag, Beulen, juckende Hautstellen, Blasen auf der Haut und im Mund oder andere Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion

* Schwellung des Gesichts

* Schwindel oder Ohnmacht (verursacht durch einen niedrigen Blutdruck)

Die oben genannten Nebenwirkungen kdnnen einige Stunden oder Tage nach Anwendung von Visipaque

auftreten. Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, nachdem Sie das Krankenhaus verlassen haben,

begeben Sie sich direkt in die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses.



Andere Nebenwirkungen, die bei [hnen auftreten konnen, sind nachstehend aufgefiihrt. Diese sind abhingig
von der Art und Weise und dem Grund der Verabreichung von Visipaque.
Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie nicht sicher wissen, wie Visipaque bei [hnen angewendet wird.

Nach einer Injektion in eine Arterie oder Vene
Gelegentlich

Uberempfindlichkeitsreaktion; die Symptome finden Sie unter ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen*
im vorherigen Abschnitt aufgefiihrt

Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlag (Exanthem), Juckreiz (Pruritus), Hautausschlag
mit starkem Juckreiz und Bldschenbildung (Urtikaria), plotzliche Rotung von Gesicht und Hals (Flush)
Wirmegefiihl, Brustschmerzen

akutes Nierenversagen oder abnormale Nierenfunktion (kontrastmittelinduzierte Nephropathie)

Selten

Schwindel, unregelmiBiger Herzschlag, einschlieBlich erniedrigte oder erhdhte Herzfrequenz,
niedriger Blutdruck, Myokardinfarkt

Austritt von Injektionsfliissigkeit in das Gewebe um die Blutgefilie

Sensorische Abnormalitdten einschlieBlich Geschmacks- oder Geruchsstorung, Wahrnehmung von
Kribbeln, Juckreiz oder Prickeln oder brennendes Gefiihl, Husten, Schiittelfrost, Unbehagen, Fieber,
Kaltegefiihl, Niesen, Rotung der Haut oder der Schleimhéute

Schmerzen und lokale Reaktionen an der Injektionsstelle

Sehr selten

Unruhe, Angst

epileptische Anfille, Schlaganfall, Ohnmacht, voriibergehendes unfreiwilliges Schiitteln, verringerte
Empfindlichkeit, hauptsichlich des Tastsinns

Schwellung des Gesichts und andere lokale Schwellungen, iiberméfiges Schwitzen

voriibergehende Beeintrachtigung des Sehvermogens (einschlieflich Doppeltsehen, verschwommenes
Sehen), Augenlidédem, voriibergehende Blindheit

Bluthochdruck, Herzstillstand, Herzklopfen, Rachenreizung, Blutmangel durch verengte oder
verstopfte Blutgefie (Ischdmie), Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Rétung der Haut (Erythem), plotzliche
Flissigkeitsansammlung in Haut und Schleimhiuten (z. B. Rachen oder Zunge), Atembeschwerden
und/oder Juckreiz und Hautausschlag, oft als allergische Reaktion (Angio6dem)

Schmerzen oder Beschwerden im Magenbereich (Bauchschmerzen), Durchfall

Unwohlsein, extreme Miidigkeit

Riickenschmerzen, Muskelkrampfe

Nicht bekannt

Uberempfindlichkeitsreaktion, die zu Schock und Zusammenbruch fiihren kann; die Symptome finden
Sie unter ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen im vorherigen Abschnitt aufgefiihrt

schwere, lebensbedrohliche oder fatale allergische Reaktionen

Verwirrtheit, Bewusstseinsstorung, Krampfe

Gedichtnisverlust, Halluzinationen, Zittern, Bewusstlosigkeit (Koma), Kurzzeitige Storungen des
Gehirns (Enzephalopathie), die Verwirrung, Gedéchtnisverlust, Halluzinationen, Schwierigkeiten beim
Sehen, Verlust des Sehvermdgens, Krampfanfille, Koordinationsverlust, Verlust des
Bewegungsvermogens auf einer Seite des Korpers, Probleme beim Sprechen und Bewusstlosigkeit
verursachen kdnnen.

Schmerzen in der Brust, Bildung von Blutgerinnseln (Thrombose), Venenentziindung mit Bildung
eines Blutgerinnsels, oft als schmerzhafter verhirteter Strang spiirbar, Herz- und Atemstillstand
Venenentziindung mit Rétung der dariiber befindlichen Haut (Thrombophlebitis)

schwere Atembeschwerden (durch Fliissigkeit in der Lunge)

akute oder sich verschlimmernde Entziindung der Bauchspeicheldriise, Gelenkschmerzen, Schwellung
und Empfindlichkeit (Schmerz) der Speicheldriisen

schwere Hautreaktionen mit Eiter- und Blasenbildung

Jodvergiftung

Schmerzen in den Gelenken

Veranderte Zusammensetzung des Blutes (Thrombozytopenie)

Kreatinin erhoht (Ihre Nieren arbeiten nicht richtig)

Schwellung

erhohte Schilddriisenfunktion, einschlielich Gewichtsverlust, Erregung und Herzklopfen
(Hyperthyreose), voriibergehend Schilddriisenfunktion reduziert.



Nach Injektion in den Wirbelkanal

Gelegentlich
* Kopfschmerzen (kann schwerwiegend sein und Stunden andauern)
e Erbrechen
Nicht bekannt
e Uberempfindlichkeit, schwere, lebensbedrohliche allergische Reaktionen, Schwindel, kurzzeitige
Storungen des Gehirns (Enzephalopathie), die Verwirrung, Gedachtnisverlust, Halluzinationen,
Schwierigkeiten beim Sehen, Verlust des Sehvermdgens, Krampfanfille, Koordinationsverlust,
Verlust des Bewegungsvermogens auf einer Seite des Korpers, Probleme beim Sprechen und
Bewusstlosigkeit verursachen kénnen.
e Schiittelfrost, Schmerzen (an der Injektionsstelle), Muskelkrdmpfe
»  Allergische Reaktion; die Symptome finden Sie unter ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen* im
vorherigen Abschnitt aufgefiihrt

Nach Anwendung in Kérperhohlen (wie Gebdrmutter oder Eierstocke)

Sehr hdufig

*  Bauchschmerzen

*  Blutung aus der Scheide

Hiufig

e Kopfschmerzen, Ubelkeit, Fieber

Gelegentlich
Erbrechen

Nicht bekannt

+  Uberempfindlichkeitsreaktion; die Symptome finden Sie unter ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen*
im vorherigen Abschnitt aufgefiihrt

e Schiittelfrost, Schmerzen im Bereich der Injektionsstelle
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Nach Injektion in die Gelenke

Haufig

e Schmerzen an der Injektionsstelle

Nicht bekannt

e Uberempfindlichkeitsreaktion; die Symptome, einschlieBlich schwerer und lebensbedrohlicher
Reaktionen, finden Sie unter ,,fJberempﬁndlichkeitsreaktionen“ im vorherigen Abschnitt aufgefiihrt

e Schiittelfrost

Nach Anwendung iiber den Mund oder Anus

Haufig

o Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit

Gelegentlich

e Erbrechen

Nicht bekannt

»  Uberempfindlichkeitsreaktion; die Symptome finden Sie unter ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen
im vorherigen Abschnitt aufgefiihrt

e Schiittelfrost

13

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt iiber anzeigen

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Galileelaan 5/03, 1210 BRUSSEL

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la
Direction de la santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden kdnnen.

5. Wie ist Visipaque aufzubewahren?

* Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

* Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

* Den Inhalt vor Licht schiitzen. Das Produkt kann wihrend eines Monats bei 37°C aufbewahrt werden.

* Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Visipaque enthilt

Der Wirkstoff ist lodixanol.

Visipaque 270 mg I/ml enthilt 550 mg lodixanol pro ml (entsprechend 270 mg Jod pro ml).
Visipaque 320 mg I/ml enthilt 652 mg lodixanol pro ml (entsprechend 320 mg Jod pro ml).
Die sonstigen Bestandteile sind: Trometamol, Natriumchlorid, Calciumchloriddihydrat,
Natriumcalciumedetat, Salzsdure und Wasser fiir Injektionszwecke.

Visipaque 270 mg I/ml enthélt 0,76 mg (0,03 mmol) Natrium pro ml.

Visipaque 320 mg I/ml enthilt 0,45 mg (0,02 mmol) Natrium pro ml.

Wie Visipaque aussieht und Inhalt der Packung

Visipaque wird als gebrauchsfertige klare, farblose bis hellgelbe wissrige Losung zur Verfligung gestellt.
Durchstechflaschen aus Polypropylen: 50, 100, 150, 200 und 500 ml.

1, 6 oder 10 Durchstechflaschen pro Karton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
GE Healthcare, Kouterveldstraat 20, 1831 Diegem, Belgien

Hersteller
GE Healthcare AS, Nycoveien 1, NO-0485 Oslo, Norwegen
GE Healthcare Ireland Limited, IDA Business Park, Carrigtohill, Co.Cork, Irland

Zulassungsnummern
270 mg I/ml 320 mg I/ml

50 ml: BE181772 50 ml: BE181797
100 ml: BE181781 100 ml: BE181815
150 ml: BE277042 150 ml: BE277067
500 ml: BE277051 200 ml: BE181806

500 ml: BE277076
LU: 270 mg I/ml : 2001056433
320 mg I/ml : 2001056434
Verkaufsabgrenzung: Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2023.
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