Fachinformation

\A?) Gastrografin®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Gastrografin®, 100 mg/ml + 660 mg/ml, Losung zur gastrointestinalen Anwendung
Natriumamidotrizoat + Megluminamidotrizoat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Losung zur gastrointestinalen Anwendung enthalten 10 g Natriumamidotrizoat und 66 g Megluminamidotrizoat (Natrium-
diatrizoat und Meglumindiatrizoat), entsprechend 37 g gebundenem lod.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthélt Natrium (siehe Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zur gastrointestinalen Anwendung.
Klare, fast farblose, gelbliche, wassrige Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Dieses Arzneimittel ist ausschliellich als oral oder rektal verabreichtes Diagnostikum anzuwenden.
Gastrografin wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

Gastrografin ist ein Kontrastmittel zur radiologischen Untersuchung des Gastrointestinaltraktes (auch in Kombination mit Barium-
sulfat).

Es kann oral oder als Einlauf verabreicht werden und ist vor allem in solchen Féllen indiziert, in denen Bariumsulfat unbefriedigen-
de Ergebnisse liefert, unerwiinscht oder kontraindiziert ist. Hierzu gehdren:

+ Verdacht auf radiologisch nicht nachweisbare Perforation oder Anastomoseninsuffizienz des Osophagus und/oder
Gastrointestinaltraktes, drohende Perforation (peptisches Ulkus, Divertikel), vorherige Magen- oder Darmresektion (Gefahr
von Perforation oder Leck)

- Verdacht auf partielle oder vollstandige Stenose, Verschlisse, akute Blutungen

- Sonstige akute Stérungen, die voraussichtlich einen chirurgischen Eingriff erforderlich machen

+ Megakolon

- Darstellung von Fremdkdrpern oder Tumoren vor einer Endoskopie

+ Darstellung von Gastrointestinalfisteln

In Verbindung mit Bariumsulfat ist Gastrografin zur Beschleunigung der Magen-Darm-Passage indiziert.

Darlber hinaus kann Gastrografin grundsatzlich in denselben Situationen angewandt werden wie Bariumsulfat, mit Ausnahme der
Darstellung von Schleimhauterkrankungen. Aufgrund der unzureichenden Umhdllungseigenschaften von Gastrografin ist Barium-
sulfat fur Einfach- oder Doppelkontrastverfahren einzusetzen.

In Kombination mit Bariumsulfat hat Gastrografin eine wesentliche Verbesserung der Routineuntersuchung des Gastrointestinal-
traktes bewirkt, sowohl in diagnostischer als auch durch Verkirzung der Untersuchung in organisatorischer Hinsicht. Lediglich fur
die Diagnose der Enteritis ist es nicht geeignet.

Computertomographie der Abdominalregion

Die Gefahr von Fehldiagnosen bei Computertomographien der Abdominalregion ist deutlich geringer, wenn das Intestinum mit
Gastrografin markiert wird, besonders bei Differenzialdiagnosen im kleinen Becken. Gastrografin erleichtert die Abgrenzung des
Darms gegen Nachbarorgane und ermoglicht die Beurteilung von Formverdnderungen des Pankreas.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Anwendung
Gastrografin ist fUr die orale sowie rektale Anwendung bestimmt. Fir den sicheren Gebrauch werden die in der Tabelle genannten

Verdinnungen empfohlen.

Allgemeines
Wegen der in Gastrografin enthaltenen Zusatzstoffe (Geschmacksstoffe und ein Lésungsvermittler) darf das Préparat nicht intra-

vaskular verabreicht werden.
Empfehlungen zur Nahrungsaufnahme: Vorherige Darmreinigung verbessert die diagnostische Validitat.

Dosierung bei oraler Anwendung
Die Dosis richtet sich nach der Art der Untersuchung und nach dem Alter des Patienten. Bei alteren und kachektischen Patienten
wird empfohlen, das Kontrastmittel im Verhaltnis 1:1 mit Wasser zu verdiinnen.

Erfahrungsgemal werden durchschnittlich folgende Dosen angewendet:

Stand: November 2024 002645-73838-104 171



Fachinformation

@ Gastrografin®

- Zur Darstellung von Osophagus und Kardia ca. 30 ml
+ Zur Darstellung von Magen und Duodenum ca. 60 m
+ Zur Darstellung des gesamten Gastrointestinaltraktes ca. 100 m

Zur Friihdiagnose einer Perforation oder Anastomoseninsuffizienz im Osophagus und Gastrointestinaltrakt trinkt der Patient

100 ml Gastrografin. Ist die vermutete Lasion auf dem Rontgenbild nicht eindeutig erkennbar, kann zur weiteren Abklarung eine
chemische Reaktion herangezogen werden. Aus dem Magen-Darm-Trakt ausgetretenes Gastrografin wird Gber das Peritoneum
resorbiert, gelangt in den Blutkreislauf und wird tber die Nieren ausgeschieden. Nach 30 bis 60 Minuten (bzw. wenn eine Insuffizi-
enz im distalen Darmabschnitt vermutet wird, oder auch spéter) kann innerhalb von 0,5 - 2 Stunden nach Gastrografinverabrei-
chung das Kontrastmittel im Harn durch Fallung mit konzentrierter Salzséure (5 ml Urin mit 5 Tropfen konz. HCI versetzen) als
weiller Niederschlag mit typischer Kristallbildung nachgewiesen werden.

Computertomographie (CT)
0,5 bis 1,5 | einer ca. 3-prozentigen Gastrografinlosung (30 ml Gastrografin/1 | Wasser).

Herstellanleitung
Benotigtes Gesamtvolumen an verdiinnter | Benodtigte Menge an Gastrogra- | Bendtigte Menge an Wasser
Gastrografinlosung (Liter) fin (ml)
(ml)
0,5 15-25 475 - 485
10 30-50 950-970
1,5 45-75 1425-1455

Dosierung bei rektaler Verabreichung
Zur retrograden Kolon- und Rektumdarstellung genligen in der Regel 500 ml verdiinnter Gastrografin-Losung (Verdiinnung mit der
2 - 3fachen Menge Wasser, im Verhéltnis von 1:3 bis 1:4).

Verdiinnungsempfehlungen fiir orale und rektale Anwendungen

Orale Applikation Rektale Applikation
Verdinnung lodgehalt der Zuberei- Verdinnung lodgehalt der Zuberei-
tung tung
Erwachsene und Ju- Gastrografin unverdiinnt 37.g/100 ml 1 Teil Gastrografin und 9-12g/100 ml
gendliche 2 -3 Teile Wasser
Kachektische und alte- | 1 Teil Gastrografin und 18,5g/100 ml 1 Teil Gastrografin und 9g/100 ml
re Erwachsene 1 Teil Wasser 3 Teile Wasser

Dosierung von Gastrografin in Kombination mit Bariumsulfat

Zur Beschleunigung der Magen-Darm-Passage werden bei Erwachsenen und Jugendlichen in Erganzung der Gblichen Dosis Bari-
umsulfat ca. 30 ml Gastrografin empfohlen.

Bei bestimmten Indikationen (Pylorospasmen oder Pylorusstenose) kann der Gastrografin-Anteil im Brei erhoht werden.

Aufnahmen

Aufnahmen vom Magen werden nach dem ublichen Verfahren angefertigt, unabhangig davon, ob Gastrografin allein oder in Kom-
bination mit Bariumsulfat angewendet wird.

Die Entleerungszeit des Magens ist dieselbe wie bei Bariumsulfat, die Darmfullung lauft schneller ab. Gastrografin allein erreicht
im Allgemeinen schon nach zwei Stunden das Rektum, wahrend es beim Gastrografin-Bariumsulfat-Gemisch bis zu drei Stunden
dauern kann, in Einzelfallen auch langer.

Der Stuhldrang, der bei den Patienten durchgéngig auftritt, zeigt an, wann der giinstigste Zeitpunkt fir Kolonaufnahmen gekom-
men ist.
4.3 Gegenanzeigen

« Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

+ Manifeste Hyperthyreose

- Neugeborene, Sauglinge, Kinder sowie dehydrierte hypovolamische Patienten

- Orale Anwendung bei Patienten mit Aspirationsgefahr (z.B. bei Schluckstorungen oder eingeschrankter Vigilanz und bei
nicht voll kooperationsfahigen Patienten) oder bei Patienten mit broncho-6sophagealen Fisteln

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Gastrografin darf nicht intravasal eingesetzt werden. Eine intrathekale Applikation von Gastrografin muss unbedingt vermieden
werden, da hierbei mit schweren neurotoxischen Reaktionen zu rechnen ist.

Bei Patienten mit schlechtem Allgemeinzustand sollte die Anwendung von Gastrografin besonders sorgféltig abgewogen werden,
ebenso bei latenter Hyperthyreose, bei Knotenstrumen, bei allergischer Disposition und bei bekannter Kontrastmittelunvertraglich-
keit.

Bei dlteren und kachektischen Patienten wird eine Verdiinnung mit dem gleichen Teil Wasser empfohlen.
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Konzentriertes Gastrografin kann beim Eindringen in die Atemwege, z. B. beim Verschlucken (Aspiration) zu einem Lungenodem
und bei rektaler Gabe zu Flussigkeitsverlusten Uber den Darm fiihren.

Hydratation
Bei allen Patienten sind eine ausreichende Hydrierung und ein ausgeglichener Elektrolythaushalt herbeizuftihren und aufrechtzuer-

halten, da die Hyperosmolaritat von Gastrografin zu Dehydrierung und Elektrolytungleichgewicht flihren kann. Dies gilt insbeson-
dere fir Patienten mit multiplem Myelom, Diabetes mellitus mit Nierenfunktionseinschrankung, Polyurie, Oligurie, Hyperurikdmie
sowie flr dltere Patienten. Um klinisch relevante Fliissigkeitsverluste bei Bedarf kompensieren zu kdnnen, sollte vor Beginn des
Einlaufs Ringer-Lactat-Losung zur intravendsen Infusion bereitgestellt werden.

Schilddrisenfunktionsstérung

lodierte Rontgenkontrastmittel beeinflussen die Schilddrisenfunktion aufgrund ihres Gehaltes an freiem lodid und kénnen bei pra-
disponierten Patienten zu einer Hyperthyreose flihren. Um das Auftreten dieser Stoffwechselstorung zu vermeiden, ist es notwen-
dig, mogliche thyreoidale Risikofaktoren zu erfassen. In dieser Hinsicht gefdhrdet sind Patienten mit latenter Hyperthyreose und
Patienten mit funktioneller Autonomie. Ist eine Verabreichung iodierter Kontrastmittel bei potentiell gefahrdeten Patienten vorge-
sehen, so muss vor der Untersuchung die Schilddriisenfunktion geklart und eine Hyperthyreose ausgeschlossen werden.

Bei Neugeborenen, insbesondere Friihgeborenen, die Giber die Mutter wahrend der Schwangerschaft oder unmittelbar nach der
Geburt Gastrografin ausgesetzt waren, wird empfohlen, die Schilddriisenfunktion zu berwachen, da eine ibermaRige Gabe von
lod eine Hypothyreose ausldsen kann, die unter Umstanden behandelt werden muss.

Kontrastmitteliiberempfindlichkeit

Wie bei allen iodierten Réntgenkontrastmitteln kdnnen auch nach Anwendung von Gastrografin Uberempfindlichkeitsreaktionen
(allergoide Reaktionen) auftreten. Diese sind jedoch wesentlich seltener und in der Giberwiegenden Zahl der Félle von geringerem
Schweregrad als nach intravasaler Kontrastmittelgabe.

Allergoide Reaktionen sind aufgrund ihres unregelmaligen Auftretens im Einzelfall nicht vorhersehbar. Es ist jedoch bekannt, dass
schwere allergoide Kontrastmittelreaktionen vor allem bei Patienten mit allergischer Disposition (Allergien, Asthma bronchiale)
und bei Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Kontrastmittel haufiger auftreten.

Am Anfang jeder Kontrastmitteluntersuchung sollte daher eine Allergieanamnese stehen.

Wie auch andere Kontrastmittel kann Gastrografin mit anaphylaktoiden/Uberempfindlichkeits- oder sonstigen idiosynkratischen
Reaktionen einhergehen, die sich als Herz-Kreislauf-, Atemwegs- oder Hautbeschwerden bis hin zu schweren Reaktionen wie
Schock manifestieren konnen.

In folgenden Fallen ist die Gefahr von anaphylaktoiden/Uberempfindlichkeitsreaktionen erhoht:

- allergische Diathese in der Anamnese
+ Bronchialasthma in der Anamnese
- friihere anaphylaktoide/Uberempfindlichkeitsreaktionen auf iodhaltige Kontrastmittel.

Es sind auch allergische Reaktionen vom Spattyp moglich (mit mehreren Stunden bis Tagen Verzogerung; siehe Abschnitt 4.8).

Ubelkeit, Erbrechen, leichtes Angioddem, Konjunktivitis, Husten, Pruritus, Rhinitis, Niesen und Urtikaria sind beobachtet worden.
Diese Reaktionen kdnnen unabhangig von der verabreichten Menge und von der Art der Verabreichung auftreten und die ersten
Anzeichen eines einsetzenden Schockzustands darstellen.

Wenn Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten (siehe Abschnitt 4.8), ist die Verabreichung des Kontrastmittels unverziiglich ab-
zubrechen und bei Bedarf eine entsprechende Therapie Uber einen vendsen Zugang einzuleiten.

Medikamente zur Behandlung einer Uberempfindlichkeitsreaktion sowie alles Notwendige zur Einleitung von Notfallmafnahmen
sind bereitzuhalten.

Kardiovaskulare Erkrankungen
Patienten, die Betablocker einnehmen und allergische Reaktionen zeigen, kdnnen resistent gegen Beta-Agonisten sein.

Bei Patienten mit kardiovaskularen Erkrankungen besteht erhohte Gefahr von schweren oder sogar todlich verlaufenden anaphy-
laktoiden/Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Gastrointestinaltrakt
Bei verlangerter Retention von Gastrografin im Magen-Darm-Trakt (z. B. bei Verschluss, Stase) kdnnen Gewebsschéadigung, Blu-
tungen, Darmnekrose und -perforation die Folge sein.

Sonstige Hinweise

Bariumsulfat
Wird Gastrografin in Kombination mit Bariumsulfat angewendet, ist auf die Gegenanzeigen, Warnungen und maglichen Nebenwir-
kungen des Praparats hinzuweisen.

Informationen Uber sonstige Bestandteile

Gastrografin enthélt Natrium
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Dieses Arzneimittel enthalt 3,76 mg Natrium pro ml, entsprechend 0,19 % der von der WHO fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Betablocker

Bei Patienten, die Betablocker einnehmen, kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen verstérkt werden, insbesondere wenn sie
gleichzeitig an Bronchialasthma leiden. Patienten, bei denen solche Reaktionen auftreten, wahrend sie Betablocker einnehmen,
sprechen auf eine Behandlung der anaphylaktoiden/Uberempfindlichkeitsreaktion mit Beta-Agonisten maglicherweise nicht an.

Interferone/Interleukine

In der Literatur wird berichtet, dass bekannte Kontrastmittelreaktionen, wie z. B. Erythem, Fieber bzw. grippeartige Symptome
nach Applikation von Rontgenkontrastmitteln bei Patienten, die zur gleichen Zeit mit Interferonen oder Interleukinen behandelt
wurden, haufiger und vor allem verzogert auftreten kdnnen. Eine Ursache hierfiir ist bisher nicht bekannt.

Interleukin 2: Eine (bis zu mehreren Wochen) vorhergehende Behandlung mit Interleukin 2 ist mit einem erhohten Risiko fir Spét-
typ-Reaktionen auf Gastrografin assoziiert.

Radioisotope/Interferenz mit diagnostischen Tests
Die Diagnostik und Therapie von Schilddriisenerkrankungen mit thyreotropen Radioisotopen kann durch iodhaltige Kontrastmittel
aufgrund verminderter Radioisotopen-Aufnahme fir mehrere Wochen beeintrachtigt werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden und gut kontrollierten Daten fir die Verwendung von Gastrografin bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schadliche Auswirkungen auf die embryonale/fetale Entwicklung
schlieBen (siehe Abschnitt 5.3).

Bei der Anwendung von Gastrografin in der Schwangerschaft ist Vorsicht geboten.

Da wahrend einer Schwangerschaft eine Strahlenbelastung grundsétzlich moglichst zu vermeiden ist, muss der Nutzen jeder
Rontgenuntersuchung — ob mit oder ohne Kontrastmittel — sorgfaltig gegen das eventuelle Risiko abgewogen werden.

Sollte dennoch eine Kontrastmitteluntersuchung wahrend der Schwangerschaft erforderlich sein, muss in jedem Fall die ausge-
pragte lodempfindlichkeit der fetalen Schilddrise bertcksichtigt werden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung in der Stillzeit vor. Ist eine Untersuchung mit Gastrografin wahrend der Stillzeit erforderlich,
so ergibt sich unter Berlcksichtigung der Angaben zur Indikation und Anwendung keine Einschrankung.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

a. Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Bei der Einnahme oder Anwendung von Gastrografin kénnen Nebenwirkungen auftreten.

Die Nebenwirkungen, in Verbindung mit dem Einsatz iodhaltiger Kontrastmittel, sind in der Regel leicht bis mittelschwer ausge-
pragt und vorlibergehend. Es sind jedoch auch Falle von schweren und lebensbedrohlichen Reaktionen sowie Todesféalle gemeldet
worden.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen bei Patienten, bei denen Gastrografin angewendet wurde, waren Diarrhoe, Ubel-
keit und Erbrechen.

b. Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Nebenwirkungen sind nach MedDRA Systemorganklasse (MedDRA SOCs) be-
nannt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Systemorganklasse Haufig Selten Sehr Selten Nicht bekannt
(MedDRA)
Erkankungen des Immunsys- Anaphylaktoide Reak- Anaphylaktischer Schock
tems tionen

Uberempfindlichkeits-
reaktionen*
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Systemorganklasse Haufig Selten Sehr Selten Nicht bekannt
(MedDRA)
Endokrine Erkrankungen Thyreotoxische Krise*
Hypothyreose
Erkrankungen der Atemwege, Lungenddem*
des Brustraums und Medias-
tinums
Erkrankungen des Gastroin- Diarrhoe Verstarkung einer entztindlichen Veran-
testinaltrakts Ubelkeit derung der Darmschleimhaut
Erbrechen Erosionen, Blutungen, Darmnekrosen
und Darmperforation*
Erkrankungen der Haut und Urtikaria
des Unterhautzellgewebes Allergoide Hautreak-
tionen*
*Siehe Abschnitt c.

c. Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems (Uberempfindlichkeitsreaktionen)

Da nach gastrointestinaler Applikation ca. 3 - 10 % des Kontrastmittels in das Blutgefallsystem Ubertreten, kénnen allergoide Re-
aktionen, wie sie auch bei intravasaler Kontrastmittelverabreichung beschrieben werden, nicht ausgeschlossen werden. Derartige
Reaktionen sind jedoch selten, in der Regel leicht und treten meist in Form von Hautreaktionen auf. Auch anfanglich leichte und
unauffallige Symptome kdnnen in schwere Reaktionen bis hin zum Schock tibergehen (siehe Abschnitt 4.4).

Endokrine Erkrankungen
Bei manifester Schilddrisentberfunktion kann die Applikation von Gastrografin zur Entgleisung der Stoffwechsellage bis hin zur
thyreotoxischen Krise fiihren.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Sehr selten kann es bei Aspiration der Gastrografin-Losung zu einem Lungenddem kommen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

In unverdiinnter Form, aber auch in Verbindung mit einem grofRen Flissigkeitsvolumen nach Verdinnung kann Gastrografin haufig
Diarrhoen verursachen, diese klingen jedoch nach einer Darmentleerung ab.

Eine entzlndliche Veranderung der Darmschleimhaut kann voribergehend verstarkt werden. Bei der rektalen Anwendung im Falle
einer Obstruktion kann es zu Erosionen, Blutungen, Darmnekrosen und Darmperforation kommen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Spatreaktionen kdnnen Stunden bis Tage nach der Verabreichung von Gastrografin auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Durch Uberdosierung verursachte Stérungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes sind zu korrigieren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Wasserlosliche, nephrotrope, hochosmolare Rontgenkontrastmittel, ATC-Code: V08 AA 01

Die kontrastgebende Substanz von Gastrografin ist ein Gemisch von Salzen der Amidotrizoesaure, bei dem das stabil gebundene
lod die Rontgenstrahlen absorbiert.

Chemisch-physikalische Eigenschaften

lodkonzentration (mg/ml) 370
Osmolalitat (osm/kg H,0)

bei 37 °C 215
Viskositat (mPa)

bei 20 °C 18,5
bei 37 °C 89
Dichte (g/ml)

bei20°C 1,427
bei 37 °C 1,417
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pH-Wert 60-70

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Amidotrizoeséaure, der rontgendichtere Bestandteil von Gastrografin wird aus dem Magen und Darm zu etwa 3 % resorbiert und
vorwiegend Uber die Nieren ausgeschieden. Auch ohne Perforation wurden jedoch bei einigen Patienten auch hohere Resorptions-
raten beobachtet, zu erkennen durch Anfarbung der Nierenkelche und Harnleiter.

Wenn der Gastrointestinaltrakt eine Perforation aufweist, gelangt Gastrografin in die Bauchhohle oder das umliegende Gewebe,
wo es resorbiert und schlieBlich tber die Nieren ausgeschieden wird.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur systemischen Toxikologie, zur Gentoxizitat, Reproduktionstoxizitat, lokalen Vertrag-
lichkeit und zum Kontaktsensibilisierungspotenzial lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fir den Menschen
erkennen.

Systemische Toxizitat
Die Ergebnisse der praklinischen Studien zur akuten Toxizitat lassen keine Gefahr einer akuten Intoxikation durch Anwendung von
Gastrografin erkennen.

Studien zur systemischen Toleranz nach wiederholter oraler Einnahme sind nicht durchgefiihrt worden und werden nicht als not-
wendig erachtet. Das Amidotrizoat wird nur in sehr geringen Mengen systemisch verfiigbar. Studien zur systemischen Toleranz
nach wiederholter taglicher intravendser Anwendung von Meglumin- oder Natriumamidotrizoat ergaben keine Daten, die gegen die
einmalige intravendse Gabe fir diagnostische Zwecke sprechen wirden. In Anbetracht der zuvor beschriebenen Umstande gilt
dies umso mehr fir die orale Einnahme.

Gentoxisches Potenzial, Kanzerogenitat

Studien zu gentoxischen Effekten (Gen-, Chromosomen- und Genommutationstests) des Salzgemischs aus Natrium- und Meglu-
minamidotrizoat in vivo und in vitro ergaben keine Hinweise auf ein mutagenes Potenzial von Gastrografin.

Studien zur Kanzerogenitat wurden nicht durchgefihrt. Da weder gentoxische Wirkungen entstehen, noch Hinweise auf toxische
Wirkungen von Natrium- oder Megluminamidotrizoat auf schnell wachsende Gewebe vorliegen sowie aufgrund der metabolischen
Stabilitat, Pharmakokinetik und Einmaldosierung von Gastrografin, ist keine Gefahr einer kanzerogenen Wirkung auf Menschen er-
kennbar.

Reproduktionstoxizitat

Tierstudien zur Reproduktionstoxizitat ergaben keine Hinweise auf ein teratogenes oder anderweitig embryotoxisches Potenzial
nach intravendser Verabreichung von Meglumin- oder Natriumamidotrizoat an Schwangere. Aufgrund der geringen Resorptionsra-
te aus dem Gastrointestinaltrakt (siehe Studien zur systemischen Toleranz) ist keine Gefahr fiir die Schwangerschaft oder den Fe-
tus zu erwarten, wenn Gastrografin unwissentlich an Schwangere verabreicht wird.

Lokale Vertraglichkeit und Potenzial zur Kontaktsensibilisierung

Studien zur lokalen Vertraglichkeit von Gastrografin fir die Schleimhaute des Gastrointestinaltraktes sind nicht durchgefiihrt wor-
den. Studien zur lokalen Vertraglichkeit nach Verabreichung von Megluminamidotrizoat in den Intraperitonealraum sowie in die Tu-
ba uterina ergaben jedoch keine Hinweise darauf, dass unerwiinschte lokale Wirkungen auf die Schleimhaute des menschlichen
Gastrointestinaltraktes zu erwarten wéren. Diese Einschatzung wird auch durch die langjéhrige klinische Erfahrung mit Gastrogra-
fin gestitzt.

Studien zur kontaktsensibilisierenden Wirkung ergaben keine Hinweise darauf, dass Megluminamidotrizoat Potenzial zur Sensibili-
sierung besitzt. Die langjahrige klinische Erfahrung mit Gastrografin hat jedoch gezeigt, dass anaphylaktoide Reaktionen auftreten
konnen, wie sie von anderen iodhaltigen Kontrastmitteln bekannt sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Saccharin-Natrium (Ph. Eur.)

Natriumcalciumedetat

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Das Arzneimittel darf, auler mit den unter Abschnitt 4.2 aufgefihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behltnisses

Nach Anbruch 72 Stunden in der fest verschlossenen Flasche.

Bis zum volligen Verbrauch innerhalb von 72 Stunden nach Anbruch muss die Flasche nach jeder Entnahme wieder fest verschlos-
sen werden.
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Fachinformation
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6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Temperaturbedingungen fir die Lagerung erforderlich.
Vor Licht und Rontgenstrahlen schitzen.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Behaltnis

Braunglasflaschen a 100 ml aus Glas Typ Il mit Schraubverschluss.

Kindersicherer Verschluss aus Polyethylen hoher Dichte (PE-HD), farbig mit Versiegelung aus Polyethylen niedriger Dichte (PE-LD),
natur.

Packungsgrofen
1 Flasche zu 100 ml

10 Flaschen zu 100 ml
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Bei Temperaturen unter 7 °C neigt Gastrografin zur Auskristallisation, die jedoch durch behutsames Erwarmen und Schiitteln der
Flasche reversibel ist. Wirksamkeit und Stabilitat des Praparates werden dadurch nicht beeinflusst.

Das Produkt sollte vor der Verabreichung visuell auf Partikel untersucht werden. Es sollte nur eine klare, partikelfreie Losung ver-
wendet werden.

Unverbrauchtes Gastrografin in angebrochenen Behéltern muss 72 Stunden nach dem ersten Offnen des Behilters verworfen
werden.

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

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30 51 348

Fax: (0214) 2605 51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
6929569.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
06. Juli 2005

10. STAND DER INFORMATION
November 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

DE/20
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