Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gastrografin, (660 mg + 100 mg)/ml, roztwor doustny i doodbytniczy
Meglumini amidotrizoas + Natrii amidotrizoas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gastrografin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gastrografin
Jak stosowa¢ Gastrografin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Gastrografin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SNh L=

1. COTO JEST LEK GASTROGRAFIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Gastrografin jest sSrodkiem kontrastowym stosowanym wytacznie do diagnostyki w badaniach
radiologicznych, w tym tomografii komputerowej uktadu pokarmowego.

Lek ma posta¢ roztworu do picia lub do wlewu doodbytniczego. Utatwia obrazowanie zw¢zenia,
nieszczelnosci, rozdgcia okrgznicy, ciat obcych, nowotwordw itp.

Gastrografin jest czgsto stosowany, gdy wlew lub papka barytu nie mogg by¢ zastosowane. Czasami
lek stosuje si¢ razem z barytem w celu zwigkszenia skuteczno$ci diagnostyczne;.

Gastrografin moze tez by¢ stosowany w leczeniu smotkowej niedroznosci jelita.

Gastrografin utatwia rozroznienie jelit i sgsiadujacych struktur anatomicznych oraz umozliwia ocene
zmian ksztaltu trzustki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GASTROGRAFIN

Kiedy nie stosowa¢é leku Gastrografin w postaci nierozcienczonej

e U pacjentdw o zmniejszonej objetosci krwi (np. u pacjentdw, u ktoérych nastgpito odwodnienie
organizmu spowodowane ci¢zka biegunkg, wymiotami, u noworodkéw, niemowlat, czy dzieci),
poniewaz powiktania wynikajace z matej objetosci krwi moga by¢ szczegolnie niebezpieczne;

e u pacjentow, u ktérych wystepuje ryzyko przedostania si¢ leku do drog oddechowych, poniewaz
przedostanie si¢ leku do drég oddechowych moze spowodowaé powazne powiktania ze strony
uktadu oddechowego, nawet ze skutkiem $miertelnym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Gastrografin nalezy zwrdcic si¢ do lekarza:

e jezeli wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lek Gastrografin lub ktorykolwiek inny sktadnik
leku (patrz punkt 6 Zawarto$¢ opakowania i inne Informacje);

e jezeli wystepuje lub wystepowalta alergia (np. wysoka goraczka, pokrzywka) lub astma;

e jezeli wezesniej wystepowaly reakcje na $rodki kontrastowe zawierajace jod;

e jezeli wystepuje lub podejrzewa si¢ wystgpowanie nadczynnos$ci tarczycy lub wola (powigkszenie
tarczycy), poniewaz srodki kontrastowe zawierajace jod moga w takim przypadku indukowaé
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nadczynno$¢ tarczycy oraz kryzys tyreotoksyczny (ciezkie powiktanie zwigzane z nadczynnoscia
tarczycy);

e jezeli wystepuja choroby serca lub uktadu krazenia;

e u pacjentow w bardzo ciezkim stanie zdrowia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystepuje ktorakolwiek sytuacja opisana powyzej. Lekarz
zdecyduje czy mozliwe jest wykonanie badania. Przed podaniem leku Gastrografin lekarz moze zleci¢
zbadanie czynno$ci tarczycy, mogg takze zosta¢ podane leki tyreostatyczne (hamujace czynnosé
tarczycy).

Lekarz zleci badanie czynnosci tarczycy u noworodkow, ktore zostaly poddane dziataniu leku
Gastrografin, zarbwno w zyciu ptodowym, jak i po narodzeniu, poniewaz zbyt duza dawka jodu moze
spowodowa¢ niedoczynno$¢ tarczycy, ktora moze wymagac leczenia.

Po podaniu leku Gastrografin moga wystapi¢ reakcje rzekomoalergiczne, rowniez ci¢zkie, obejmujace
uktad sercowo-naczyniowy, uktad oddechowy lub skorg. Mozliwe sg reakcje opdznione, wystepujace
po uptywie kilku godzin lub dni (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Inne leki i Gastrografin

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nalezy zachowac szczegolna ostrozno$c¢ stosujac Gastrografin jednoczesnie z nastepujacymi lekami:
¢ interleukiny;

e substancje radioaktywne stosowane w diagnostyce i leczeniu tarczycy.

Lekarz zdecyduje o ich stosowaniu.

Gastrografin z jedzeniem i piciem
Przed rozpoczgciem badania zaleca si¢ oproznienie jelit. Lekarz poinformuje pacjenta o takiej
koniecznosci.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowa¢ lekarza o ciazy lub podejrzeniu ciazy, poniewaz Gastrografin nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci u kobiet w cigzy.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Lekarz
zdecyduje o mozliwosci karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma informacji dotyczacych wptywu leku Gastrografin na zdolnos¢ kierowania pojazdami lub
obstugiwania maszyn.

Lek Gastrografin zawiera od 224,40 do 374,00 mg sodu (gtdownego sktadnika soli kuchennej) w
kazdej dawce (60-100 ml). Odpowiada to 11,2-18,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w
diecie u 0s6b dorostych.

Lek Gastrografin w polaczeniem z siarczanem baru zawiera 112,20 mg sodu (glownego sktadnika
soli kuchennej) w kazdej dawce (30 ml). Odpowiada to 5,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki
sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. JAK STOSOWAC GASTROGRAFIN

Gastrografin jest przeznaczony do picia lub wlewu doodbytniczego. Dawke leku Gastrografin ustala
lekarz. Zalezy ona od wieku pacjenta oraz rodzaju badania rentgenowskiego.

Leku Gastrografin nie wolno podawaé w postaci wstrzyknigc.
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Szczegotowe informacje dotyczace dawkowania i podawania przedstawiono na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gastrografin

Przedawkowanie leku Gastrografin jest mato prawdopodobne. W przypadku przedawkowania lekarz
rozpocznie leczenie wystgpujacych objawow. Moze to polega¢ na dozylnym uzupehieniu wody

1 elektrolitow w organizmie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Gastrografin moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane sg zwykle tfagodne do umiarkowanych i sg przejsciowe. Opisywano rowniez
cigzkie 1 zagrazajace zyciu reakcje, takze zgon. Najcze$ciej zglaszane dziatania niepozadane:
wymioty, nudnosci, biegunka.

Ponizej przedstawiono mozliwe dziatania niepozadane uporzadkowane w grupy w zaleznosci od ich
czgstosci wystepowania:
o  (Czeste dziatania niepozadane: wystgpujace u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz 1 na
10 pacjentow,
e  Rzadkie dziatania niepozadane: wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000, ale czg$ciej niz u 1 na
10 000 pacjentow,
e Nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Obserwowano nast¢pujgce dziatania niepozadane:

Czesto Rzadko Nieznana

Wymioty Reakcje rzekomoalergiczne, tacznie z ciezkimi Niedoczynno$¢ tarczycy
Nudnosci przypadkami (wstrzas)

Biegunka Nadczynnos¢ tarczycy

Zaburzenia rownowagi wodnej i elektrolitowe;,
Zaburzenia §wiadomosci

Bol glowy

Zawroty glowy

Zatrzymanie serca

Przyspieszone bicie serca (tachykardia)

Wstrzas

Zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi

Trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli)
Przedostanie sie leku do drég oddechowych (aspiracja)
Obrzek pluc nastepujacy po aspiracji
Zachlystowe zapalenie ptuc

Rozdgcie lub perforacja w uktadzie pokarmowym
B4l brzucha

Pe¢cherze na sluzdéwce jamy ustnej

Cigzkie reakcje skorne z intensywnym zaczerwienieniem
Zhiszczanie naskorka

Duze pecherze

Pokrzywka

Wysypka

Swiad

Zaczerwienienie skory

Obrzek twarzy

Goraczka

Potliwosé
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Tak jak w przypadku innych $rodkow kontrastowych, zgtaszano reakcje rzekomoalergiczne, w tym
cigzkie reakcje (wstrzas), ktére moga wymagac bezposredniej interwencji medycznej. Pierwszymi
objawami cigzkiej reakcji moga by¢: tagodny obrzek twarzy, ust, jezyka, gardta, kaszel, swedzenie,
katar, kichanie i pokrzywka.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub personel medyczny, jesli wystapig wymienione powyzej objawy lub
trudnosci w oddychaniu.

Reakcje opdéznione moga wystapi¢ kilka godzin lub dni po podaniu leku Gastrografin.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Gastrografin moze wywotywac biegunke, ustepujacg po oproznieniu jelita. U pacjentdw z zapaleniem
jelita cienkiego moze wystapié¢ przejsciowe nasilenie objawow. W przypadku zapar¢, przedtuzony
kontakt z blong §luzowg jelita moze prowadzi¢ do nadzerki i martwicy jelita.

Jesli ktorykolwiek z objawow zaostrzy sie lub wystapia jakiekolwiek inne objawy niepozadane,
w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub lekarza-radiologa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC GASTROGRAFIN

Chroni¢ przed $wiattem i promieniowaniem rentgenowskim.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Zawartos¢ butelki nalezy zuzy¢ w ciggu 72 godzin od otwarcia.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Gastrografin
- Substancjami czynnymi leku s3: sodu amidotryzoinian oraz megluminy amidotryzoinian.

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, sacharyna sodowa, polisorbat 80, olejek eteryczny anyzu
gwiazdzistego, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Gastrografin i co zawiera opakowanie

e  Gastrografin jest przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozoéitym roztworem.

e  Dostepne wielko$ci opakowan:
1 butelka po 100 ml;
5 butelek po 100 ml;
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10 butelek po 100 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytwoérca

Berlimed S.A.

Poligono Industrial Santa Rosa

¢/ Francisco Alonso s/n

E-28806 Alcala de Henares Madryt
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
tel.: (0-22) 572-35-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Powinny by¢ dostepne leki do leczenia reakcji nadwrazliwosci, jak rowniez do podjecia dziatan
ratowniczych.

e  Zaburzenie czynno$ci tarczycy

U pacjentéw z rozpoznang lub podejrzewang nadczynnos$cia tarczycy, przed podaniem produktu
Gastrografin mozna rozwazy¢ badanie czynnosci tarczycy i (lub) podanie lekow tyreostatycznych,
poniewaz $rodki kontrastowe zawierajace jod moga zaburzaé¢ czynno$¢ tarczycy, poglebiac lub
indukowa¢ nadczynnos¢ lub kryzys tyreotoksyczny.

U noworodkéw, zwlaszcza weze$niakow, ktore byly narazone na Gastrografin, zar6wno w zyciu
ptodowym jak i w okresie noworodkowym, zaleca si¢ monitorowanie czynnosci tarczycy, poniewaz
ekspozycja na nadmiar jodu moze powodowac niedoczynno$¢ tarczycy, ktéra moze wymagac
leczenia.

e  Siarczan baru
Jesli Gastrografin stosuje si¢ razem z preparatami siarczanu baru, nalezy wzig¢ pod uwage
przeciwwskazania, ostrzezenia i mozliwe dzialania niepozadane dotyczace tych lekow.

e  Uklad pokarmowy
W przypadku dlugotrwatego zalegania leku Gastrografin w przewodzie pokarmowym (np. zaparcie,
zast0j), moze wystapic: uszkodzenie tkanki, krwawienie, martwica jelita.

e Nawodnienie
Z uwagi na hiperosmolalnos¢ leku Gastrografin, ktora moze wywota¢ odwodnienie i zaburzenia
elektrolitowe, nalezy zapewnic i utrzyma¢ odpowiednie nawodnienie i rOwnowage elektrolitowa
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pacjentow.

e Interakcje
- Leki
Wezesniejsze leczenie (nawet do kilku tygodni) z zastosowaniem interleukin-2 zwigzane jest ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia opoznionych reakcji po podaniu produktu Gastrografin.
- Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych
Diagnostyka i leczenie chordb tarczycy z zastosowaniem tyreotropowych radioizotopdw moga
by¢ utrudnione nawet do kilku tygodni po podaniu jodowych srodkéw kontrastowych, z uwagi na
zmniejszone wchtanianie radioizotopu.

e  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksycznosci uktadowej,
genotoksycznosci, toksycznego wptywu na reprodukcje, miejscowe;j tolerancji i uczulenia
kontaktowego, nie wykazaly szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

e  Sposdb podawania
Produktu Gastrografin nie wolno podawaé¢ donaczyniowo z powodu zawartosci substancji
pomocniczych (substancje smakowe, srodek poslizgowy).

Z uwagi na wysokie ci$nienie osmotyczne oraz na tendencj¢ do wchtaniania w jelitach, produktu
Gastrografin nie nalezy podawaé¢ noworodkom, niemowletom i matym dzieciom w dawkach wyzszych
niz zalecane. U noworodkow i niemowlat bezpieczniejsze jest stosowanie srodkow kontrastowych o
niskiej osmalalnosci, niz produktu Gastrografin o duzej osmolalnosci.

Podanie doustne
Dawka $rodka kontrastowego zalezy od rodzaju badania i wieku pacjenta.
Doro$li i dzieci w wieku 10 lat i powyzej:

Obrazowanie zoladka: 60 ml
Seryjne badania przewodu pokarmowego: 100 ml

W przypadku pacjentow w podesztym wieku oraz wyniszczonych zaleca si¢ rozcienczenie leku rowna
objetoscig wody.

Dzieci:
Noworodki, niemowleta, mtodsze dzieci: od 15 ml do 30 ml roztworu (rozcienczonego 3-krotna
objetoscig wody).

Dzieci (wiek do 10 lat): od 15 ml do 30 ml roztworu (moze by¢ rozcienczony 2-krotng objetoscia
wody).

Tomografia komputerowa (TK):
0d 0,5 1do 1,5 1 roztworu leku Gastrografin o stezeniu okoto 3% (30 ml roztworu leku
Gastrografin na 1 litr wody).

Podanie doodbytnicze (wlaczajac leczenie niepowiktanej niedroznosci smétkowej)

Doro$li:
Do 500 ml rozcienczonego roztworu leku Gastrografin (rozcienczony 3- do 4-krotng objetoscig wody).
Dzieci:
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Dzieci (do 5 lat): do 500 ml roztworu leku Gastrografin (rozcienczonego 5-krotnag objetoscia wody).
Dzieci (powyzej 5 lat): do 500 ml roztworu leku Gastrografin (rozcienczonego 4- do 5-krotna
objetoscig wody).

Dawka w skojarzeniu z siarczanem baru

Doro$li i dzieci w wieku 10 lat i powyzej:
Dodanie okoto 30 ml leku Gastrografin do zwykle stosowanej dawki siarczanu baru:

Dzieci:

Dodatkowo, oprocz zwykle stosowanej dawki siarczanu baru:

- dzieci (do 5 lat): od 2 ml do 5 ml leku Gastrografin do 100 ml zawiesiny siarczanu baru,
- dzieci (od 5 do 10 lat): 10 ml leku Gastrografin do 100 ml zawiesiny siarczanu baru.

Jesli konieczne (w przypadku skurczu odzwiernika lub zwezenia odzwiernika), dawke produktu
Gastrografin mozna dalej zwigkszac.

Instrukcja do stosowania

Gastrografin ma tendencj¢ do krystalizacji w temperaturze 7°C. Zjawisko to jest odwracalne po
delikatnym ogrzaniu i wstrzas$nigciu i nie ma wplywu na skutecznosc¢ Iub stabilnos¢ leku.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami, w ciggu 72 godzin od pierwszego otwarcia.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania leku Gastrografin znajdujg si¢ w punkcie 3 ulotki.
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