PAKKAUSSELOSTE: TIETOA VALMISTEEN KAYTTAJALLE

GASTROGRAFIN®-oraaliliuos
natriumamidotritsoaatti, meglumiiniamidotritsoaatti

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan laaketta.
. Sailyta tama seloste. Voit tarvita sitd myhemmin.

d Jos sinulla on lisékysymyksia, kaanny Gastrografin-valmistetta antavan laékarin
(réntgenlaékari) tai hoitohenkilékunnan puoleen.

d Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sitéa tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

d Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro asiasta laakarillesi tai rontgenl&akarille.
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1. MIKA GASTROGRAFIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Liuos voidaan antaa joko suun kautta tai peraruiskeena.

Gastrografin on maha-suolikanavan réntgen- ja tietokonetomografiatutkimuksiin tarkoitettu
tehosteaine.

Sen avulla voidaan kuvantaa mahdolliset ahtaumat, vuodot, laajentumat, vierasesineet,
kasvaimet yms.

Gastrografin-liuosta kéytetdén usein, kun bariumsulfaattia ei voi kayttad. Liséksi valmistetta
kaytetdén joskus yhdessa bariumsulfaatin kanssa parantamaan rontgenkuvan laatua.
Gastrografin-liuosta kaytetaan joskus myos mekoniumileuksen eli vastasyntyneen
suolentukkeuman hoitoon.

Samalla tavoin kuin rontgensateet eivét pysty l&paisemaan luustoa ja tuloksena saadaan
rontgenkuva, sateet eivat mydskaan pysty lapaisemaén tehosteaineen siséltdmaé jodia. Talla
tavoin Gastrografin-liuosta kdytettdessa suoli erottuu helpommin ymparoéivasta kudoksesta.

2. ENNEN KUIN SAAT GASTROGRAFIN-VALMISTETTA

Ala kayta laimentamatonta Gastrografin-liuosta,

e jos elimistdn verimaéra on pieni (esim. vaikean ripulin tai oksentelun aiheuttaman
nestehukan vuoksi tai vastasyntyneilld ja lapsilla), silla véhdisen veritilavuuden
aiheuttamat komplikaatiot voivat tallgin olla erityisen vakavia

e jos Gastrografin-liuosta saattaisi vahingossa péaatya hengityselimistoon, silla tdma voi
aiheuttaa vakavia hengitysongelmia, jotka voivat olla jopa hengenvaarallisia.
Ole erityisen varovainen Gastrografin-valmisteen suhteen,

e jos olet allerginen (yliherkkd) valmisteelle tai jollekin sen sisaltamélle aineelle (ks. kohta
6. "Mita Gastrografin siséltaa")

e jos jodipitoisen tehosteaineen kayttd on aiheuttanut sinulle aiemmin
yliherkkyysreaktioita

e jos sinulla on tai on ollut allergioita (esim. heindnuha, nokkosihottuma) tai astma
e jossinulla on tai epéilld&n olevan yliaktiivinen kilpirauhanen tai struuma
e jos sinulla on sydan- tai verisuonisairaus

e jos yleisterveydentilasi on erittdin huono.

> Kerro laékarille ennen Gastrografin-valmisteen kayttoa, jos jokin naista kohdista
koskee sinua. Laakari paattaa, voidaanko tutkimus tehda vai ei.

Gastrografin-valmisteen kayton yhteydessa voi ilmeté allergisia reaktioita, jotka aiheuttavat
sydédn-, hengitys- tai iho-oireita. Myo6s vakavat reaktiot ovat mahdollisia, ja viivastyneita



reaktioita saattaa ilmeta tuntien tai péivien kuluttua (ks. kohta 4. "Mahdolliset
haittavaikutukset™).

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

> Kerro laédkarille, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttanyt muita laakkeitd, myos
la&kkeitd, joita la&kari ei ole maarannyt.

Kerro ladkarille etenkin, jos olet kdyttanyt seuraavia ladkkeité:

o interleukiini
o radioaktiiviset aineet kilpirauhasen hoitoon.

L&akari neuvoo sinua tilanteen mukaan.

Gastrografin-valmisteen kayttd ruuan ja juoman kanssa
Ennen Gastrografin-liuoksen kéayttoé on suositeltavaa tehda suolentyhjennys. L&akéri antaa
tdhan tarvittavat ohjeet.

Raskaus ja imetys

» Kerro lagkarille, jos olet tai epailet olevasi raskaana, silla Gastrografin-liuosta tulee
kayttada varoen raskauden aikana.

> Kerro laédkarille, jos imetat tai aiot imettad. Laakari paattad, onko imettdminen mahdollista
vai ei.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Gastrografin-valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei tunneta.

3. MITEN GASTROGRAFIN-VALMISTETTA KAYTETAAN

Gastrografin-liuosta voidaan antaa joko suun kautta tai peréruiskeena. L&&karisi méarittaa sinulle
sopivan Gastrografin-annoksen, jonka suuruus riippuu idsta ja tehtavasta tutkimuksesta.

Gastrografin-annosta ei saa antaa injektiona.
Jos saat enemman Gastrografin-valmistetta kuin sinun pitaisi

Yliannostus on epatodennakdista. Jos néin kuitenkin kay, ladkari hoitaa mahdolliset oireet.
Toimenpiteisiin saattaa kuulua veden ja suolan anto laskimoon tiputuksessa.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki la&dkkeet, Gastrografin-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.



Haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai kohtalaisia ja ohimenevia. Vakavia ja
hengenvaarallisia reaktioita ja kuolemantapauksia on kuitenkin myds raportoitu. Yleisimpia
haittavaikutuksia ovat oksentelu, pahoinvointi ja ripuli.

Alla on lueteltu mahdollisia haittavaikutuksia sen mukaan, miten todennakagisia ne ovat:

Yleinen: 1-10 potilasta 100 potilaasta saa todennakdisesti néité oireita.
- oksentelu, pahoinvointi, ripuli

Harvinainen: alle 1 potilas 1000 potilaasta saa todennakdisesti néité oireita.

- allerginen reaktio, mukaan lukien vaikeat tapaukset (sokki)

- kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi)

- neste- ja suolatasapainon hairiot

- tajunnan tason hairiot, paansarky, huimaus

- sydamenpysahdys, kiihtynyt sydamen syke

- sokki, alhainen verenpaine

- hengitysvaikeudet (dyspnea, bronkospasmi), ladkkeen vetaminen henkeen (aspiraatio),
nesteen kertyminen keuhkoihin sen jalkeen, kun laaketta on joutunut keuhkoihin
(keuhkopoho), tulehdus keuhkoissa, kun laékettd on joutunut keuhkoihin
(aspiraatiokeuhkokuume)

- repedmd tai puhkeama ruoansulatuselimistdssd, vatsakipu, suun limakalvon rakkulat

- vakava ihoreaktio, johon liittyy voimakas punoitus, ihon kesiminen, suuret rakkulat,
nokkosrokko, ihottuma, voimakas kutina, ihon punoitus, kasvojen turvotus

- kuume, hikoilu

Gastrografin-valmisteen, kuten muidenkin tehosteaineiden kayton yhteydessa voi ilmeta
allergisia reaktioita, myds vakavia (sokki), jotka voivat vaatia valittomia laaketieteellisid
toimenpiteitd. Vakavan reaktion ensimmaisia merkkeja voivat olla kasvojen, huulten, kielen ja
nielun véhainen turpoaminen, yska, kutina, nuha, aivastelu ja nokkosrokko.

Viivastyneet reaktiot tuntien tai paivien kuluttua Gastrografin-valmisteen kéayton jalkeen ovat
mahdollisia.

> Jos sinulla ilmenee naitéa oireita tai sinulla on hengitysvaikeuksia, kerro asiasta
valittémasti hoitohenkilokunnalle.

Maha-suolikanavan oireet:

Gastrografin saattaa aiheuttaa ripulia, joka kuitenkin menee nopeasti ohi, kun suoli on
tyhjentynyt. Jo olemassa oleva tulehdus suolistossa saattaa pahentua tilapéisesti. Jos suolistossa
on ahtauma, se saattaa estdd Gastrografin-liuoksen etenemisen ja aiheuttaa kudosvaurioita.

> Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro asiasta laékérillesi tai rontgenlaékarille.

5. GASTROGRAFIN-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Sailytettava valolta ja suoralta rontgenséateilylta suojattuna alle +25 °C:ssa.

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.



Ala kayta etiketissa mainitun viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.

6. MUUTA TIETOA

Mita Gastrografin sisaltaa
- Vaikuttavat aineet ovat natriumamidotritsoaatti ja meglumiiniamidotritsoaatti.

- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi, sakkariininatrium, polysorbaatti 80,
anisoljy ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Gastrografin on variton tai heikosti kellertava kirkas liuos. Pakkauskoot:

1, 5 tai 10 kierrekorkkipulloa, joka sisaltad 100 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei enka ole myynnissé.

Valmistaja

BerliMed S.A., Madrid, Espanja

Myyntiluvan haltija

Bayer Schering Pharma Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku
Markkinoija
Bayer Oy, Bayer Schering Pharma, PL 73, 02151 Espoo

Puhelin: 020 785 21

Pakkausseloste on laadittu 17.10.2008

7. TIETOA TERVEYDENHOITOALAN AMMATTILAISILLE
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Valmistetta kdytettdessa tulee olla saatavilla 1adkitys mahdollisten yliherkkyysreaktioiden
hoitoon ja valmius ensiaputoimenpiteisiin.

e Hypertyreoosi



Jos potilaalla on tai hénell& epéilld&n olevan hypertyreoosi, voidaan ennen Gastrografin-
liuoksen kayttoad harkita kilpirauhasen toimintakokeita ja/tai ehkdisevaa kilpirauhasen toimintaa
estdvaa laakitysta, silla jodipitoiset tehosteaineet voivat vaikuttaa kilpirauhasen toimintaan ja
pahentaa tai laukaista hypertyreoosin ja tyreotoksisen Kkriisin.

e Bariumsulfaatti
Jos valmistetta kaytetddn yhdessa bariumsulfaatin kanssa, tulee ottaa huomioon myds
bariumsulfaattivalmisteen kéyton vasta-aiheet, varoitukset seka mahdolliset haittavaikutukset.

e Maha-suolikanava

Jos Gastrografin-liuos jaa tavallista pidemmaksi ajaksi maha-suolikanavaan (esim. ahtauman tai
staasin vuoksi), voi seurauksena ilmeté kudosvaurioita, verenvuotoa tai suolen kuolio tai
puhkeaminen.

e Nesteytys

Riittavastd nesteytyksesté ja elektrolyyttien tasapainosta tulee huolehtia valmisteen kayton
yhteydessd, silla Gastrografin-liuoksen suuri osmoottinen paine saattaa aiheuttaa elimiston
kuivumista ja elektrolyyttitasapainon hairi6ita.

e Yhteisvaikutukset

- Laakkeet
Jos potilas on aiemmin kayttanyt (jopa useamman viikon ajan) interleukiini-2-hoitoa,
viivastyneiden reaktioiden riski Gastrografin-valmisteen kéyton yhteydessé on tavallista
suurempi.

- Diagnostiset testit
Jodipitoisten tehosteaineiden kaytto voi haitata kilpirauhasen toimintahairiéiden
diagnosointia ja hoitoa kilpirauhasta stimuloivilla radioisotoopeilla, silla tall6in
kilpirauhasen kyky ottaa vastaan radioisotooppeja heikentyy.

e Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Systeemista toksisuutta, geenitoksisuutta, lisédntymistoksisuutta, paikallista siedettavyytta ja
kosketusherkistavyytta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

e Annostus
Valmisteen siséltdmien apuaineiden (makuaineet, kostutusaine) vuoksi Gastrografin-liuosta ei
saa kayttaa suonensiséisesti.

Gastrografin-liuoksen suuren osmoottisen paineen ja suolesta tapahtuvan imeytymisen vuoksi
vauvoille ja pikkulapsille annettava annos ei saa ylittdé suositeltuja annoksia. Vauvoille ja
pikkulapsille matalaosmolaaliset tehosteaineet ovat usein turvallisempia kuin
korkeaosmolaalinen Gastrografin-liuos.

Annostus suun kautta
Annos riippuu tutkimuksesta ja potilaan idsta.

Aikuiset ja yli 10-vuotiaat lapset:

Mahalaukun kuvaus: 60 mi



Maha-suolikanavan l&pikulkututkimus: enintd&n 100 ml

Jos kyseessé on idkas tai kakektinen potilas, annos tulee laimentaa vedelld suhteessa 1:1.

Lapset:
Vauvat ja pikkulapset: 15-30 ml (joka laimennetaan vedell& suhteessa 1:3)

Alle 10-vuotiaat lapset: 15-30 ml (joka voidaan laimentaa vedell& suhteessa 1:2)

Tietokonetomografia:

0,5-1,5 litraa noin 3-prosenttista Gastrografin-liuosta (30 ml Gastrografin-liuosta 1 litrassa vetta)

Annostus peraruiskeena (mukaan lukien komplisoitumattoman mekoniumileuksen hoito)

Aikuiset:
Enintd&n 500 ml Gastrografin-laimennosta (laimennettu vedelld suhteessa 1:3-1:4)

Lapset:

Alle 5-vuotiaat lapset: Enintddn 500 ml Gastrografin-laimennosta (laimennettu vedelld suhteessa
1:5)

Yli 5-vuotiaat lapset: Enintdan 500 ml Gastrografin-laimennosta (laimennettu vedelld suhteessa
1:4-1:5)

Annostus yhdessa bariumsulfaatin kanssa

Aikuiset ja yli 10-vuotiaat lapset:

Noin 30 ml Gastrografin-liuosta tavallisen bariumsulfaattiannoksen liséksi.

Lapset:
Tavallisen bariumsulfaattiannoksen lisaksi:

Alle 5-vuotiaat lapset: 2-5 ml Gastrografin-liuosta lisatd&dn 100 ml:aan
bariumsulfaattisuspensiota

Yli 5-vuotiaat lapset: 10 ml Gastrografin-liuosta lisatadn 100 ml:aan bariumsulfaattisuspensiota

Tarvittaessa (jos kyseessé on mahanportin kouristus tai ahtauma) Gastrografin-valmisteen
osuutta liuoksessa voi edelleen lisata.

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Gastrografin-liuos voi kiteytyé alle +7 °C:n lampotilassa. Kiteet saadaan liukenemaan liuosta
lammittdmalla ja ravistamalla pulloa varovasti. 1Imidlla ei ole vaikutusta valmisteen tehoon eiké
séilyvyyteen.



Kéyttamatta jaanyt tehosteaineliuos tulee havittad kolmen vuorokauden kuluessa pullon
avaamisesta.
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