Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Solutrast® 370, 370 mg lod/ml, Injektionslésung, Infusionslosung
Wirkstoff: Iopamidol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie sich das Arzneimittel durch
Ihren Arzt oder sein autorisiertes Fachpersonal verabreichen lassen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.
Dieses Arzneimittel ist speziell fiir diagnostische Untersuchungen vorgesehen und darf daher nur
nach Anweisung und unter Aufsicht Ihres Arztes angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdochten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Solutrast 370 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Solutrast 370 beachten?
Wie ist Solutrast 370 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Solutrast 370 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Solutrast 370 und wofiir wird es angewendet?

Solutrast 370 ist ein nichtionisches iodiertes Rontgenkontrastmittel. Dieses Arzneimittel ist ein Diag-
nostikum.

Solutrast 370 wird angewendet fiir die Arteriographie, Angiokardiographie, Koronarographie, Phlebo-
graphie, Digitale Subtraktionsangiographie (DSA), Computertomographie (CT).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Solutrast 370 beachten?

Solutrast 370 darf nicht angewendet werden

- bei Schilddriiseniiberfunktion (manifester Hyperthyreose).

- im Falle einer Allergie gegen den Wirkstoff lopamidol oder einen der sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels. Stellen Sie sicher, dass Thr Arzt dariiber informiert ist, ob Sie bereits eine Re-
aktion auf diese Art des Arzneimittels gezeigt haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Die Anwendung von Solutrast 370 sollte nur bei praziser klinischer Indikation erfolgen, wobei eventu-
elle Risikofaktoren des zu untersuchenden Patienten zu beriicksichtigen sind.

Eine ausreichende Versorgung des Korpers mit Fliissigkeit (Hydratation) sollte vor und nach Anwen-
dung des Kontrastmittels sichergestellt sein; gegebenenfalls sollte eine intravendse Fliissigkeitszufuhr
erfolgen, bis die Ausscheidung des Kontrastmittels erfolgt ist. Dies gilt insbesondere fiir Patienten mit
schweren Funktionsstdrungen der Nieren, der Leber oder des Herzens, Myelomatose oder anderen Pa-
raproteindmien, Sichelzellanimie, Diabetes mellitus, erhdhte oder verminderte Urinproduktion, sowie
bei Kleinkindern, dlteren Patienten und Patienten mit schweren systemischen Erkrankungen. Vorsicht
ist geboten bei der Fliissigkeitszufuhr bei Patienten mit Grunderkrankungen, die sich durch eine Fliis-
sigkeitsiiberlastung verschlimmern kénnen, einschlieBlich kongestiver Herzinsuffizienz.

Bei Patienten mit Hyperkalzdmie und zerebrovaskuldren Erkrankungen ist bei lopamidol-Injektionen
Vorsicht geboten.



Waihrend oder kurz nach dem Bildgebungsverfahren kann es zu einer kurzfristigen Gehirnerkrankung
kommen, die als Enzephalopathie bezeichnet wird. Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn Sie eines
der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit dieser Erkrankung bemerken.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wie alle anderen Kontrastmittel kann dieses Préparat pseudoallergische (allergoide) Reaktionen oder
andere Manifestationen allergischer Reaktionen mit Ubelkeit, Erbrechen, Atemstdrungen (Dyspnoe),
Hautrétung (Erythem), Nesselsucht (Urtikaria) und niedrigem Blutdruck (Hypotonie) hervorrufen. Ge-
legentlich wurde iiber schwerwiegende Reaktionen mit tddlichem Ausgang berichtet.

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

Eine Vorgeschichte mit Allergie, Asthma oder unerwiinschten Reaktionen bei vorausgegangenen dhn-
lichen Untersuchungen deutet darauf hin, dass besondere Vorsicht erforderlich ist. Bei diesen Patien-
ten muss der Nutzen die Risiken eindeutig iibersteigen und es sollte eine Vorbehandlung mit Antihis-
taminika oder Corticosteroiden zur Priavention oder Minimierung von moglichen allergischen Reaktio-
nen erwogen werden.

Bei Asthmatikern ist nach Anwendung von Kontrastmitteln das Risiko Bronchospasmus induzierender
Reaktionen hoher.

Die Durchfiihrung von Sensitivitétstests bei Patienten mit vermuteter oder bekannter Kontrastmittel-
iiberempfindlichkeit wird nicht empfohlen, da sich schwere oder todliche Reaktionen auf Kontrastmit-
tel nicht mit Sensitivitétstests vorhersagen lassen.

Der Patient sollte auch dariiber aufgekléart werden, dass noch mehrere Tage nach der Untersuchung al-
lergische Reaktionen auftreten kdnnen. In diesem Fall sollte ein Arzt konsultiert werden.

Vorbereitung auf Notfille

Unabhéngig von Menge und Art der Verabreichung kdnnen bereits geringfligige allergoide Symptome
erste Anzeichen einer schwerwiegenden behandlungsbediirftigen anaphylaktoiden Reaktion sein. Des-
wegen sollten iodierte Kontrastmittel nur dort eingesetzt werden, wo die Voraussetzungen fiir eine Not-
fallbehandlung gegeben sind. Alle Arzte sowie das Pflegepersonal miissen iiber Symptome sowie all-
gemeine und medikamentdse Sofortmalnahmen unterrichtet sein. Voraussetzungen fiir eine Notfallbe-
handlung sind die notwendige apparative und medikamentdse Ausstattung, eine ausreichende érztliche
Erfahrung sowie geschultes Assistenzpersonal. MaBinahmen zur sofortigen Behandlung einer schwer-
wiegenden Reaktion sollten daher grundsitzlich vorbereitet und die hierfiir notwendigen Notfallmedi-
kamente bzw. Notfallbesteck bereitgestellt sein. Bei drohendem Schockzustand muss die Zufuhr des
Kontrastmittels sofort unterbrochen und — wenn notwendig — {iber einen vendsen Zugang eine gezielte
Therapie eingeleitet werden. Es empfiehlt sich, wihrend der gesamten Rontgenuntersuchung eine fle-
xible Verweilkaniile oder einen Katheter (fiir schnellen intravendsen Zugang) einzusetzen.

Der Patient soll, nachdem die Verabreichung beendet ist, noch mindestens %2 Stunde {iberwacht werden,
weil erfahrungsgeméf die Mehrzahl aller schwerwiegenden Zwischenfélle innerhalb dieser Zeit auftritt.

Storungen des Gerinnungssystems

Kontrastmitteluntersuchungen der Blutgefd3e mittels Katheter sind mit dem Risiko verbunden, Gefa3-
verschliisse durch Blutgerinnsel (Thromboembolien) zu verursachen. Nichtionische Rontgenkontrast-
mittel zeichnen sich in vitro durch eine schwichere gerinnungshemmende Wirkung als ionische
Rontgenkontrastmittel aus. Bei der Gefaf3katheterisierung ist zu berticksichtigen, dass neben dem Kon-
trastmittel auch zahlreiche andere Faktoren die Entstehung von Gefdlverschliissen durch Blutgerinnsel
(thromboembolische Ereignisse) beeinflussen kdnnen. Dazu zdhlen: Dauer des Untersuchungsverfah-
rens, Zahl der Injektionen, Art des Katheter- und Spritzenmaterials, bestehende Grunderkrankungen und
Begleitmedikation. Um das untersuchungsbedingte Risiko fiir GefédBverschliisse durch Blutgerinnsel
(Thromboembolierisiko) zu minimieren, ist auf eine besonders sorgfiltige angiographische Technik so-
wie das hdufige Spiilen 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).




Kinder

Insbesondere Séuglinge unter 1 Jahr und Neugeborene sind anfillig fiir Storungen im Elektrolythaushalt
und himodynamische Verdnderungen.

Schilddriisenerkrankungen kénnen nach Verabreichung von lopamidol beobachtet werden. Besondere
Vorsicht ist bei Neugeborenen geboten, einschlielich solchen, deren Mutter wiahrend der
Schwangerschaft Iopamidol erhalten hat, und Friihgeborenen. Arzte kénnen die Schilddriisenfunktion
des Kindes tiberpriifen.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten kann es aufgrund eingeschrénkter physiologischer Funktionen insbesondere bei
hohen Kontrastmitteldosen zu Nebenwirkungen kommen.

Angstzusténde
Zusténde starker Aufregung, Angst oder Schmerzen konnen das Risiko von Nebenwirkungen erhdhen

oder kontrastmittelbedingte Reaktionen verstarken. Sehr dngstlichen Patienten kann ein Beruhigungs-
mittel (Sedativum) verabreicht werden.

Schilddriisenfunktionsstérungen

lodierte Rontgenkontrastmittel beeinflussen die Schilddriisenfunktion aufgrund des in den Ldsungen
enthaltenen freien lodids und des nach der Kontrastmittelgabe im Korper durch Deiodierung zusétzlich
frei werdenden lodids. Bei entsprechend gefahrdeten Patienten kann dadurch eine Schilddriisentiber-
funktion (Hyperthyreose) oder sogar eine lebensbedrohliche Verschlechterung einer Schilddriiseniiber-
funktion (thyreotoxische Krise) eintreten. In dieser Hinsicht gefihrdet sind Patienten mit manifester,
aber noch nicht erkannter Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose), Patienten mit unbemerkter
Schilddriiseniiberfunktion (latenter Hyperthyreose) (hdufig Patienten mit knotigen Schilddriisenvergro-
Berungen (Strumen)) und Patienten mit funktioneller Autonomie (hiufig dltere Patienten, vor allem in
Iodmangelgebieten). Ist eine Verabreichung iodierter Kontrastmittel bei potentiell gefihrdeten Patienten
vorgesehen, so muss vor der Untersuchung die Schilddriisenfunktion abgeklart und eine Hyperthyreose
oder Autonomie ausgeschlossen werden. Bei Patienten, die wegen Morbus Basedow behandelt wurden,
kann es moglicherweise zu einer Schilddriiseniiberfunktion kommen.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen weisen ein hoheres Risiko auf fiir schwerwiegende Verén-
derungen der Herzfunktion (kardiale Himodynamik) und Elektrophysiologie (Reizbildung und Reizlei-
tung) und sollten einige Stunden lang unter Beobachtung gestellt werden. Dies gilt vor allem nach Gabe
des Kontrastmittels in die Herzarterien oder Herzkammern (siehe auch Abschnitt-“Welche Nebenwir-
kungen sind moglich?*).

Fiir Reaktionen am Herzen besonders gefdhrdet sind Patienten mit Herzmuskelschwéche (Herzinsuffi-
zienz), mit schwerer koronarer Herzkrankheit, mit instabiler Angina pectoris, mit Erkrankungen der
Herzklappen, mit kurz zuriickliegendem Herzinfarkt, mit koronaren Bypéssen und Patienten mit Lun-
genhochdruck (pulmonaler Hypertonie).

Bei dlteren Patienten und bei Patienten mit vorbestehenden Herzerkrankungen treten EKG-Verénderun-
gen, die auf Sauerstoffmangel (Ischimie) des Herzens hinweisen, und Herzrhythmusstérungen (Ar-
rhythmien) haufiger auf.

Bei Patienten mit Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) kann die intravasale Injektion von Kontrast-
mitteln Lungenddeme auslosen.

Nierenfunktionsstorungen

In seltenen Fillen kann es zu einem reversiblen Nierenversagen kommen. Als priadisponierende Fakto-
ren gelten: Nierenerkrankungen in der Vorgeschichte, vorausgegangenes Nierenversagen nach Kon-
trastmittelgabe, bestehende Einschridnkung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz), schwere Nieren-
oder Leberfunktionsstdrungen, Polyurie oder Oligurie, diabetische Nierenkrankheit (Nephropathie), Al-
ter tiber 60 Jahre, Fliissigkeitsmangel (Dehydratation), fortgeschrittene GefdB3sklerose, unzureichende
Leistung des Herzens (dekompensierte Herzinsuffizienz), Patienten mit schweren systemischen Erkran-
kungen, hohe Kontrastmitteldosen und Mehrfachinjektionen, direkte Kontrastmittelverabreichung in die




Nierenarterie, Exposition mit weiteren nierenschidigenden Stoffen, schwerer und chronischer Blut-
hochdruck (Hypertonie), erhohte Harnsdurekonzentrationen im Blut (Hyperurikdmie) und Paraproteiné-
mie (z. B. Plasmozytom, Makroglobulindmie).

Als vorsorgende Mafinahmen werden empfohlen: Sicherstellen einer ausreichenden Fliissigkeitszufuhr
vor und auch nach Kontrastmittelgabe, ggf. durch Infusion bis das Kontrastmittel durch die Nieren aus-
geschieden wurde, Vermeidung aller zusétzlichen Belastungen der Niere (nierenschidigende Medika-
mente, renale arterielle Angioplastie, groe Operationen etc.), Beschriankung der Dosis auf das unbe-
dingt Notwendige.

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

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

Diabetes mellitus

Eingeschrénkte Nierenfunktion bei diabetischen Patienten gilt als einer der Risikofaktoren fiir ein akutes
Nierenversagen nach intravaskuldrer Kontrastmittelgabe. Dies kann bei Patienten, die Metformin er-
halten, eine Laktatazidose verursachen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Diabetes haben und Met-
formin (Biguanide) einnehmen.

Storungen des zentralen Nervensystems

Vorsicht ist geboten bei intravasaler Applikation bei Patienten mit akutem Hirninfarkt oder akuten Hirn-
blutungen (intrakraniellen Blutungen) sowie bei Patienten mit Erkrankungen, die eine gestorte Blut-
Hirn-Schranke zur Folge haben, bei Patienten mit Hirnddemen oder akuter Entmarkungskrankheit
(Demyelinisation). Hirntumore oder Hirnmetastasen sowie Krampfanfille (Epilepsie) in der Vorge-
schichte kdnnen zu einem erhdhten Vorkommen von Krampfanfillen nach Kontrastmittelgabe fiihren.
Durch Erkrankungen der Blutgefdf3e im Hirn (zerebrovaskuldre Erkrankungen), Hirntumore oder Hirn-
metastasen, degenerative oder entziindliche Prozesse verursachte neurologische Symptome koénnen
durch Kontrastmittelgabe verstirkt werden. Durch Kontrastmittelgabe in eine Arterie kdnnen Spasmen
der Blutgefile und daraus folgende Symptome einer Mangeldurchblutung im Gehirn hervorgerufen
werden. Bei Patienten mit Stérungen des zentralen Nervensystems und verdnderter Durchlédssigkeit der
Blut-Hirn-Schranke, wie erh6htem intrakraniellem Druck, Verdacht auf intrakraniellen Tumor, Abszess
oder Bluterguss/Blutung oder konvulsiven Erkrankungen in der Anamnese, sollte lopamidol mit Vor-
sicht angewendet werden.

Patienten mit bekannter Epilepsie oder einer Vorgeschichte mit epileptischen Anféllen sollten ihre Me-
dikation beibehalten. In manchen Fillen kann eine antikonvulsive Therapie vor der Untersuchung
48 Stunden lang intensiviert werden.

Alkoholismus/Drogenabhingigkeit

Akuter oder chronischer Alkoholismus kann die Durchléssigkeit der Blut-Hirn-Schranke erh6hen und
damit moglicherweise kontrastmittelbedingte Reaktionen des zentralen Nervensystems verursachen.
Bei Alkoholikern und Drogensiichtigen ist auch wegen einer moglicherweise erniedrigten Reizschwelle
Vorsicht geboten (erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Krampfanféllen).

Beeinflussung diagnostischer Tests

Nach Gabe iodhaltiger Kontrastmittel in ein BlutgefaB ist die Fahigkeit des Schilddriisengewebes zur
Aufnahme von Radioisotopen fiir die Schilddriisendiagnostik bis zu zwei bis sechs Wochen vermin-
dert, in Einzelfillen auch langer.

Phéochromozytom

Bei Patienten mit Phiochromozytom kann sich eine schwere, gelegentlich unkontrollierbare Bluthoch-
druckkrise (hypertensive Krise) nach intraarterieller Kontrastmittelgabe entwickeln. Vor der intraarte-
riellen Injektion von Kontrastmitteln unter drztlicher Aufsicht empfiehlt sich daher die vorherige Be-
handlung mit Alpha- und Beta-Rezeptorenblockern.




Myasthenia gravis
Die Symptome einer krankhaften Muskelschwéche (Myasthenia gravis) konnen durch iodhaltige Kon-
trastmittel verstérkt werden.

Vaskulitis
Bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen wurden Fille schwerer Vaskulitis (entzlindliche Reaktionen
der Blutgeféfle) berichtet.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Solutrast einnehmen:

e wenn bei Ihnen nach einer fritheren Einnahme von Solutrast oder einem anderen iodhaltigen Kon-
trastmittel ein schwerer Hautausschlag oder eine schwere Hautabschdlung, Blasenbildung und/oder
Wunden im Mund aufgetreten sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Solutrast ist erforderlich:

In Zusammenhang mit der Anwendung von Solutrast wurde von schweren Hautreaktionen einschliel3-
lich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler Nekrolyse (Lyell-Syndrom oder TEN) und
akutem generalisierten pustulésen Exanthem (AGEP) berichtet.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn Sie eine der in Abschnitt 4 beschriebenen Beschwer-
den in Verbindung mit diesen schweren Hautreaktionen bemerken.

Fiir die einzelnen Anwendungsarten sind folgende VorsichtsmaBBnahmen und Warnhinweise zu beach-
ten:

Zerebralarteriographie

Bei Patienten Herzdekompensation, Senilitit 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 obliterans
oder aszendierenden Infektionen in Verbindung mit schweren Ischdmien sollte die Angiographie nur
mit besonderer Vorsicht, wenn iiberhaupt, durchgefiihrt werden.

Abdominalarteriographie und Aortographie

Bei der Aortographie kann es in Abhéngigkeit von der verwendeten Technik zur Verletzung der Aorta
und benachbarter Organe, Pleurapunktionen, Retroperitonealblutungen, Riickenmarksverletzungen und
Symptomen einer Querschnittslihmung kommen.

Koronarangiographie und Ventrikulographie

Eine bestehende Rechtsherzinsuffizienz und pulmonale Hypertonie kdnnen eine Bradykardie und sys-
temische Hypotonie auslosen, wenn das Kontrastmittel injiziert wird.

Bei der Koronarangiographie und linksseitigen Ventrikulographie konnen Herzdekompensation,
schwere Arrhythmien, Ischimie und Herzinfarkt auftreten. Im Vergleich zu hochosmolalen Kontrast-
mitteln treten elektrokardiographische und himodynamische Verédnderungen mit Solutrast in geringerer
Haufigkeit und Intensitit auf.

Es ist unbedingt erforderlich, dass die Untersuchung von spezialisiertem Personal durchgefiihrt wird
und dass EKG-Gerite und ausreichende Moglichkeiten zur Reanimation und Kardioversion zur Verfii-
gung stehen. Eine Uberwachung des EKG und der Vitalfunktionen sollte wihrend der gesamten Unter-
suchung routinemiBig stattfinden.

Angiographie
Bei Patienten mit Homozystinurie ist eine Angiographie wegen des erhdhten Thrombose- und Embo-
lierisikos nach Mdglichkeit zu vermeiden.

Phlebographie
Um Extravasation wihrend der Injektion zu vermeiden, wird eine rontgenologische Kontrolle empfoh-
len.



Anwendung von Solutrast 370 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt iiber Medikamente, die Sie vor der Rontgenuntersuchung angewendet ha-
ben. Geben Sie dabei auch solche Medikamente an, die Sie nicht regelméBig anwenden, die Sie aber
ggf. in den Tagen vor der Rontgenuntersuchung angewendet haben.

Bei Patienten, die mit Betablockern behandelt werden, kdnnen 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.

Informieren Sie Ihren Radiologen, wenn Sie Medikamente fiir Herzkrankheiten oder Bluthochdruck
verwenden.

Betablocker kénnen die Behandlung von Bronchospasmen und die Reaktion auf Adrenalin beeintrich-
tigen.

Die gleichzeitige Anwendung bestimmter Neuroleptika oder trizyklischer Antidepressiva kann die
Schwelle fiir Krampfanfille herabsetzen und dadurch das Risiko kontrastmittelbedingter Krampfan-
félle erhdhen.

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

Um das Auftreten einer Laktatazidose bei Diabetikern, die mit oralen Antidiabetika der Biguanid-Klasse
(Metformin) behandelt werden, zu verhindern, sollten diese Arzneimittel vor einer intraarteriellen Kon-
trastmittelgabe mit First-Pass-Nierenexposition oder bei Patienten mit akuter Nierenschddigung abge-
setzt werden und erst nach 48 Stunden wieder eingesetzt werden, wenn sich die Nierenfunktion nicht
signifikant veréndert hat (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen®).

Inkompatibilititen
Inkompatibilitédten sind bisher nicht bekannt. Andere Arzneimittel sollten jedoch nicht mit Solutrast
gemischt werden.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen!

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder die Moglichkeit besteht, dass Sie
schwanger sein konnten. Grundsitzlich muss von einer Schwangerschaft ausgegangen werden, wenn
eine Regelblutung ausgeblieben ist.

Schwangerschaft

Die Unbedenklichkeit der Anwendung von Solutrast wihrend der Schwangerschaft beim Menschen ist
nicht erwiesen. Aus Tierversuchen liegen jedoch keine Hinweise vor, dass Solutrast das ungeborene
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 sorgfiltig abgewogen werden. Neben der Vermeidung der Strahlenbelastung des
Ungeborenen muss bei der Anwendung iodhaltiger Kontrastmittel auch die lodempfindlichkeit der fe-
talen Schilddriise berticksichtigt werden.

Stillzeit

Iodhaltige Kontrastmittel werden in geringem Umfang in die Muttermilch ausgeschieden. Die bisheri-
gen Erfahrungen deuten auf eine geringe Geféhrdung fiir das gestillte Kind hin. Es ist nicht notwendig,
das Stillen zu unterbrechen.



Fortpflanzungsfahigkeit
Fiir Rontgenuntersuchungen von gebérfiahigen Frauen sollten geeignete Untersuchungsmethoden und
MaBnahmen angewendet werden, unabhéngig davon, ob ein Kontrastmittel eingesetzt wird oder nicht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen bekannt.

Solutrast 370 enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Solutrast 370 anzuwenden?

Solutrast 370 wird intravends oder intraarteriell von einem Arzt oder seinem medizinischen Fachperso-
nal verabreicht. Ihr Arzt setzt die richtige Dosis des Préparates flir hre Rontgenuntersuchung fest. Las-
sen Sie sich den Hergang der Untersuchung erkliren, wenn Sie dies interessiert.

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

Das Kontrastmittel aus demselben Behéltnis darf nur fiir einen Patienten verwendet werden.

Kontrastmittel, die vor der Applikation auf Kdrpertemperatur erwarmt werden, sind besser vertréglich
und lassen sich aufgrund der geringeren Viskositit leichter injizieren. Intravasale Kontrastmittelgaben
sind moglichst am liegenden Patienten vorzunehmen. Grundsétzlich soll ein Kontrastmittel erst un-
mittelbar vor der Anwendung aufgezogen werden. Die in einem Untersuchungsgang nicht verbrauchte
Kontrastmittelldsung ist zu verwerfen.

Zusitzlich gelten folgende Hinweise fiir die Verwendung der 500 ml Durchstechflaschen:
Solutrast 500 ml darf nur in Verbindung mit einem automatischen Applikationssystem (Injektor) ver-
wendet werden.

Didtempfehlungen:
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 fa-
talen Uberempfindlichkeitsreaktionen gefiihrt hat.

Wie wird Solutrast 370 dosiert?

Die Dosis richtet sich u. a. nach Alter, Gewicht, Herz- und Nierenfunktion, Allgemeinzustand, klini-
scher Fragestellung, Untersuchungsmethode und Untersuchungsregion. Ublicherweise werden die glei-
chen lodkonzentrationen und Volumina verwendet wie bei anderen nichtionischen iodhaltigen Rontgen-
kontrastmitteln. Es sollte die niedrigste Dosierung, die zum Erzielen des gewiinschten Untersuchungs-
ergebnisses ausreicht, gewahlt werden.

Bei reduzierter Nierenfunktion, bei Herz-Kreislauf-Insuffizienz sowie bei schlechtem Allgemeinzu-
stand muss die Kontrastmitteldosis so gering wie moglich gehalten werden (siehe auch Abschnitt
,»Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®). Bei solchen Patienten ist es ratsam, die Nierenfunktion
iiber mindestens drei Tage nach der Untersuchung zu beobachten.

Die Gesamtdosis von 1,5 g lod pro kg Kérpergewicht sollte pro Untersuchungstag nicht iiberschritten
werden. Dies entspricht bei Solutrast 370 einem Volumen von 4,1 ml pro kg Kérpergewicht.

Eine Ubersicht der fiir verschieden konzentrierte Solutrast-Ldsungen je nach Darstellungsbereich iibli-
chen Anwendungsvolumina finden Sie in der Tabelle am Ende dieser Packungsbeilage. Die Dosierung



fiir Kinder, soweit nicht anders angegeben, richtet sich nach dem Alter und dem Kd&rpergewicht und wird
vom behandelnden Arzt bestimmt.

Wenn bei IThnen eine groflere Menge Solutrast 370 angewendet wurde als vorgesehen

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.

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

Wird Solutrast versehentlich paravasal verabreicht, so sollte die betreffende Extremitdt ruhiggestellt,
entsprechend gelagert und gegebenenfalls lokal mit einer heparinhaltigen Salbe behandelt werden.
Schwere Gewebsreaktionen sind im Allgemeinen nicht zu erwarten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Nebenwirkungen beobachten
oder die Vermutung haben, dass Beschwerden mit der Verabreichung dieses Rontgenkontrastmittels
zusammenhédngen konnen. Dies gilt auch dann, wenn die Beschwerden nicht in dieser Packungsbeilage
als Nebenwirkung aufgefiihrt sind. Beachten Sie dabei, dass Nebenwirkungen auch mit zeitlicher Ver-
zogerung — ggf. erst deutlich nach der Rontgenuntersuchung — auftreten kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, falls Sie plotzliche Kurzatmigkeit, Atembeschwerden, Schwel-
lungen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz (insbesondere,
wenn dies den ganzen Korper betrifft) verspiiren. Dies sind Anzeichen einer allergischen Reaktion,
welche ernstzunehmende Folgen haben kann, und moglicherweise eine medizinische Behandlung er-
forderlich macht.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden Beschwerden bemerken:

e Ratliche, nicht erhabene, zielscheibendhnliche oder kreisférmige Flecken am Rumpf, hiufig
mit zentral gelegenen Blasen, Hautabschidlung, Geschwiire in Mund, Rachen, Nase sowie an
den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen konnen Fieber und
grippeéhnliche Beschwerden vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse).

e FEin roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasenbil-
dung mit Fieber. Die Beschwerden treten iiblicherweise zu Beginn der Behandlung auf (akutes
generalisiertes pustuldses Exanthem).

Die Hiufigkeit dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt.
Die folgenden Nebenwirkungen sind nach Injektion von Solutrast in die Blutbahn bekannt:

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Kopfschmerzen

—  Unwohlsein (Ubelkeit)

— Hitzegefiihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
— Schwindel



— Abnormales Geschmacksempfinden

— Herzrhythmusstorungen

— Niedriger oder hoher Blutdruck

—  Errdtung

—  Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Mundtrockenheit

— Jucken, Hautausschlag, Juckreiz, Hautrétung, vermehrtes Schwitzen

— Riickenschmerzen

— Nierenversagen

— Brustschmerzen, Schmerzen an der Einstichstelle, Fieber, Kéltegefiihl

— erhohter Kreatinin-Wert im Blut (nachgewiesen durch eine Untersuchung des Arztes)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
— Verwirrtheit

— Wahrnehmen von Kribbeln, Stechen oder Taubheit
— Verlangsamter Herzschlag

— Wasser in der Lunge, Asthma, Atemschwierigkeiten
—  Muskelkrampfe

— Schwellung an der Injektionsstelle

Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Reduzierte Blutpléttchenzahl (nachgewiesen durch eine Untersuchung des Arztes)

- Allergische Reaktion

- Koma

- Mini-Schlaganfall

- Ohnmacht, Bewusstseinsstorung, Bewusstseinsverlust, Anfille

- Bewegungsunfihigkeit einer Korperhalfte

- Gehirnerkrankung (Enzephalopathie) mit Symptomen wie Kopfschmerzen, Sehstérungen, Seh-
verlust, Verwirrtheit, Krampfanfallen, Koordinationsverlust, Bewegungsverlust auf einer Korper-
seite, Sprachproblemen und Bewusstseinsverlust

- Voriibergehende Blindheit, Sehstorungen, gerdtete Augen, starke Lichtempfindlichkeit

- Herzanfall, Herzstérungen, Ausbleiben einer normalen Blutzirkulation aufgrund von Stérungen
bei der Herzkontraktionseffizienz, erhohte Herzfrequenz

—  Storungen der Blutzirkulation

—  Atemstillstand, Atemversagen, Akute Schocklunge (ARDS), Aussetzen der Atmung, Kurzatmig-
keit

- Anschwellen des Rachens, Gesichts oder der Speicheldriise

- Vermehrter Speichelfluss

- Schwerwiegende Hauterkrankung (siche oben im Abschnitt)

- Hautnekrose nach Kontrastmittelaustritt aus dem Gefaf3

- Muskelschmerzen mit abnormen Empfindungen (Kompartment-Syndrom)

- Schmerzen der Knochen, Muskeln, Bénder, Sehnen und/oder Nerven

- Muskelschwiche

- Schiittelfrost, Schmerzen, Unwohlsein

- Rotung, Hitze und Schmerzen an der Einstichstelle

- abnormales Elektrokardiogramm (EKG) (nachgewiesen durch eine Untersuchung des Arztes)

Kinder
Schilddriisenerkrankungen wurden bei Friihgeborenen berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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Wie ist Solutrast 370 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Bei Raumtemperatur und vor Licht und Rontgenstrahlen geschiitzt lagern und autbewahren.

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

Solutrast sollte Thnen sofort nach dem Aufziehen in die Spritze verabreicht werden.

Das Arzneimittel ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Die in einem Untersuchungsgang
nicht verbrauchte Kontrastmittelldsung ist zu verwerfen und sachgerecht zu entsorgen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:

Solutrast darf nicht angewendet werden, wenn Sie Beschdadigungen des Behilters bemerken, wenn
die Losung verfarbt ist oder sich Fremdkorper darin befinden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Solutrast 370 enthilt

Der Wirkstoff ist: lopamidol.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Trometamol; Natriumcalciumedetat 2 H,O; Salzsdure; Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Solutrast aussieht und Inhalt der Packung

Solutrast 370 ist eine klare, viskose, farblose bis schwach gelbliche Lésung und ist in den folgenden
PackungsgroBen erhéltlich:

Durchstechflaschen 5 x 20 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 200 ml, 6 x 500 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strafie 116

78467 Konstanz

Telefon: 0800 218 9562

Telefax: 0800 218 9563

E-Mail: kontrastmittel@bracco.com

Hersteller
BIPSO GmbH Bracco Imaging S.p.A. S.M. Farmaceutici S.1.1.
Robert-Gerwig-Str. 4 Via Ribes 5 Zona Industriale Tito Scalo
78224 Singen 10010 Colleretto Giacosa 85050 Tito (PZ)
Deutschland Italien Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung
Soweit nicht anders verordnet, gelten fiir die Dosierungen der einzelnen Anwendungsgebiete folgende
Hinweise:



Computertomographie (CT)

Solutrast sollte als intravendse Schnellinjektion, falls vorhanden mittels Hochdruckinjektor, verabreicht
werden. Fiir langsame Scanner wird empfohlen die Hélfte der Dosis als Bolus, die restliche Dosis in-
nerhalb 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 Applikations-
phase.

Bei der Spiral-CT, insbesondere bei der multi-slice-Technik, wird eine Vielzahl an Informationen wih-
rend des Luftanhaltens erfasst. Um den Effekt der intravendsen Bolusinjektion in der zu untersuchenden
Region zu optimieren (zeitlich unterschiedliche Anreicherung in den einzelnen pathologisch verénder-
ten Geweben), wird die Verwendung eines automatischen Hochdruckinjektors sowie einer Bolus-Tra-
cking-Software empfohlen.

Bei der CT sind die erforderlichen Kontrastmittelmengen und die Applikationsgeschwindigkeiten ab-
héngig von den zu untersuchenden Organen, der diagnostischen Fragestellung, insbesondere aber auch
von dem verfiigbaren Gerét (z. B. Scan- und Bildaufbauzeiten). Bei langsamer arbeitenden Apparaten
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 grofer
Gefille sowie der Arterien von Hals, Kopf, Nieren und Extremititen, wenn die lodkonzentration der
jeweils eingesetzten Solutrast-Losung zur konventionellen Angiographie nicht ausreicht. Diese Me-
thode empfiehlt sich deshalb fiir Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion.

Die folgenden Dosierungen stellen Empfehlungen dar.

Die fiir die vorliegende Dosisstirke zutreffenden Anwendungsgebiete bzw. empfohlenen Dosierungen
sind hervorgehoben.

ANWENDUNGSGEBIET SOLUTRAST DOSIERUNG
(mg lod/ml)
Phlebographie 200, 250, 300, 370 Erwachsene: 50 ml"
Intraarterielle Digitale Subtraktionsan-
giographie (i.a. DSA)
- Zerebral-nichtselektiv 300 Erwachsene: 20-30 ml
Kinder®
- Zerebral-selektiv 300 3-8 ml
- Pulmonalisangiographie 300 Erwachsene: 25 ml pro Einzelinjek-
tion; Gesamtdosis bis zu 170 ml
- Pulmonalisangiographie 200 Erwachsene: 40 ml pro Einzelinjek-
tion; bei Bedarf wiederholen
- Ubrige GefiBprovinzen 300 Erwachsene: 30-50 ml®
Kinder”
- Ubrige GefiBprovinzen 370 Erwachsene: 30-40 ml"
Kinder®
Intravenése Digitale Subtraktionsangio- | 300 Erwachsene: 30-50 ml, nach Bedarf
graphie (i.v. DSA) wiederholen
Kinder”
Intravendése Digitale Subtraktionsan- | 370 Erwachsene: 30-40 ml, nach Be-
giographie (i.v. DSA) darf wiederholen
Kinder®
i.v. DSA der Lungengefille 200 Erwachsene bis zu 100 ml
Arteriographie
Zerebral-nichtselektiv 300 Erwachsene 40-60 ml
Kinder”
Zerebral-selektiv 300 4-12 ml
Ubrige Gefifiprovinzen 300, 370 Erwachsene”
Kinder®




ANWENDUNGSGEBIET SOLUTRAST DOSIERUNG
(mg lod/ml)
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) ml/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
Endoskopisch-Retrograde Cholangio- 200 Erwachsene: 10-25 ml, in Ausnah-
Pankreatikographie (ERCP) mefillen bis zu 40 ml
ERCP 300 Erwachsene: 10-20 ml, in Ausnah-
mefillen bis zu 40 ml
Kavernosographie 300 Erwachsene: bis zu 100 ml
Sialographie bei chronisch obstruktiver | 300 2-3 ml
Speicheldriisenentziindung
Fisteldarstellung 300 Nach Bedarf
Diskographie 300 1,5-3ml
Arthrographie 300 z. B. Schulter 12-18 ml
Knie 4-10 ml
Oberes Sprunggelenk 4-8 ml
Galaktographie 300 <1lml
Dakryozystographie 300 <1lml
Hysterosalpingographie 200, 300 Erwachsene 10 ml, bei Bedarf wie-

derholen

a = je nach Kdrpergewicht und Alter

b = 250 ml nicht iiberschreiten. Das Volumen der Einzelinjektion héngt von der zu untersuchenden

GefdBregion ab.

Zusitzlich gelten folgende Hinweise fiir die Verwendung der 500 ml Durchstechflaschen:

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

hersteller sind zu beachten.
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