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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS suchung in organisatorischer Hinsicht. Le- Harn durch Fallung mit konzentrierter Salz-

4.

Gastrografin®, 100 mg/ml + 660 mg/ml, L6-
sung zur gastrointestinalen Anwendung
Natriumamidotrizoat + Megluminamidotrizoat

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Lésung zur gastrointestinalen An-
wendung enthalten 10 g Natriumamidotri-
zoat und 66 g Megluminamidotrizoat (Na-
triumdiatrizoat und Meglumindiatrizoat),
entsprechend 37 g gebundenem lod.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium (siehe
Abschnitt 4.4).

Vollstandige  Auflistung  der
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

sonstigen

. DARREICHUNGSFORM

Lésung zur gastrointestinalen Anwendung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich als
oral oder rektal verabreichtes Diagnostikum
anzuwenden.

Gastrografin wird angewendet bei Erwach-
senen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

Gastrografin ist ein Kontrastmittel zur ra-
diologischen Untersuchung des Gastroin-
testinaltraktes (auch in Kombination mit
Bariumsulfat).

Es kann oral oder als Einlauf verabreicht
werden und ist vor allem in solchen Fallen
indiziert, in denen Bariumsulfat unbefriedi-
gende Ergebnisse liefert, unerwinscht oder
kontraindiziert ist. Hierzu gehdren:

— Verdacht auf radiologisch nicht nach-
weisbare Perforation oder Anastomosen-
insuffizienz des Osophagus und/oder
Gastrointestinaltraktes, drohende Perfo-
ration (peptisches Ulkus, Divertikel), vor-
herige Magen- oder Darmresektion (Ge-
fahr von Perforation oder Leck)

— Verdacht auf partielle oder vollstandige
Stenose, VerschlUsse, akute Blutungen

— Sonstige akute Stérungen, die voraus-
sichtlich einen chirurgischen Eingriff er-
forderlich machen

— Megakolon

— Darstellung von Fremdkorpern oder Tu-
moren vor einer Endoskopie

— Darstellung von Gastrointestinalfisteln

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

Darliber hinaus kann Gastrografin grund-
satzlich in denselben Situationen angewandt
werden wie Bariumsulfat, mit Ausnahme
der Darstellung von Schleimhauterkrankun-
gen. Aufgrund der unzureichenden Umhdil-
lungseigenschaften von Gastrografin ist
Bariumsulfat fur Einfach- oder Doppelkon-
trastverfahren einzusetzen.

In Kombination mit Bariumsulfat hat Gas-
trografin eine wesentliche Verbesserung
der Routineuntersuchung des Gastrointes-
tinaltraktes bewirkt, sowohl in diagnosti-
scher als auch durch Verkitrzung der Unter-
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diglich fur die Diagnose der Enteritis ist es
nicht geeignet.

Computertomographie der Abdominalregion

Die Gefahr von Fehldiagnosen bei Compu-
tertomographien 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 er-
maglicht die Beurteilung von Formverande-
rungen des Pankreas.

4.2 Dosierung
und Art der Anwendung

Art der Anwendung

Gastrografin ist fr die orale sowie rektale
Anwendung bestimmt. Fir den sicheren Ge-
brauch werden die in der Tabelle genannten
VerdUnnungen empfohlen.

Allgemeines

Wegen der in Gastrografin enthaltenen Zu-
satzstoffe (Geschmacksstoffe und ein L6-
sungsvermittler) darf das Praparat nicht in-
travaskular verabreicht werden.

Empfehlungen zur Nahrungsaufnahme: Vor-
herige Darmreinigung verbessert die dia-
gnostische Validitat.

Dosierung bei oraler Anwendung

Die Dosis richtet sich nach der Art der Un-
tersuchung und nach dem Alter des Patien-
ten. Bei alteren und kachektischen Patien-
ten wird empfohlen, das Kontrastmittel im
Verhaltnis 1:1 mit Wasser zu verdtnnen.

Erfahrungsgemanl werden durchschnittlich
folgende Dosen angewendet:

— Zur Darstellung von Osophagus und
Kardia ca. 30 ml

— Zur Darstellung von Magen und Duode-
num ca. 60 ml

— Zur Darstellung des gesamten Gastroin-
testinaltraktes ca. 100 ml

Zur Fruhdiagnose einer Perforation oder
Anastomoseninsuffizienz  im  Osophagus
und Gastrointestinaltrakt trinkt der Patient
100 ml Gastrografin. Ist die vermutete Lési-
on auf dem Réntgenbild nicht eindeutig er-
kennbar, kann zur weiteren Abklarung eine
chemische Reaktion herangezogen wer-
den. Aus dem Magen-Darm-Trakt ausge-
tretenes Gastrografin wird Uber das Perito-
neum resorbiert, gelangt in den Blutkreis-
lauf und wird Uber die Nieren ausgeschie-
den. Nach 30 bis 60 Minuten (bzw. wenn
eine Insuffizienz im distalen Darmabschnitt
vermutet wird, oder auch spéater) kann in-
nerhalb von 0,5-2 Stunden nach Gastro-
grafinverabreichung das Kontrastmittel im

saure (5 ml Urin mit 5 Tropfen konz. HCI
versetzen) als weiBer Niederschlag mit typi-
scher Kristallbildung nachgewiesen wer-
den.

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

Herstellanleitung
Bendtigtes Bendtigte Bendtigte
Gesamt- Menge an Menge an
volumen an | Gastrografin Wasser
verdlinnter (ml) (ml)
Gastrografin-
I8sung
(Liter)
0,5 15-25 475-485
1,0 30-50 950-970
1,5 45-75 1425-1455

Dosierung bei rektaler Verabreichung

Zur retrograden Kolon- und Rektumdarstel-
lung gentigen in der Regel 500 ml verdinn-
ter Gastrografin-Lésung (Verdinnung mit
der 2-3fachen Menge Wasser, im Verhalt-
nis von 1:3 bis 1:4).

Siehe Tabelle unten

Dosierung von Gastrografin in Kombination
mit Bariumsulfat

Zur Beschleunigung der Magen-Darm-Pas-
sage werden bei Erwachsenen und Jugend-
lichen in Ergénzung der Ublichen Dosis Ba-
riumsulfat ca. 30 ml Gastrografin empfoh-
len. Bei bestimmten Indikationen (Pyloro-
spasmen oder Pylorusstenose) kann der
Gastrografin-Anteil im Brei erhdht 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 Darmfiillung 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 Einzelféllen auch langer.

Der Stuhldrang, der bei den Patienten durch-
gangig auftritt, zeigt an, wann der gulinstigste
Zeitpunkt fur Kolonaufnahmen gekommen
ist.

4.3 Gegenanzeigen

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

— Manifeste Hyperthyreose

Verdiinnungsempfehlungen fiir orale und rektale Anwendungen

Orale Applikation Rektale Applikation
Verdlnnung lodgehalt VerdUnnung lodgehalt
der Zubereitung der Zubereitung
Erwachsene Gastrografin 37 g/100 ml |1 Teil Gastrografin| 9-12 g/100 ml
und Jugendliche unverdtnnt und
2-3 Teile Wasser
Kachektische und |1 Teil Gastrografin| 18,5 g/100 ml |1 Teil Gastrografin 9 g/100 ml
ltere Erwachsene und und
1 Teil Wasser 3 Teile Wasser
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— Neugeborene, Séuglinge, Kinder sowie
dehydrierte hypovoléamische Patienten

— Orale Anwendung bei Patienten mit Aspi-
rationsgefahr (z.B. bei Schluckstérungen
oder eingeschrankter Vigilanz und bei
nicht voll kooperationsféahigen Patienten)
oder bei Patienten mit broncho-6sopha-
gealen Fisteln

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

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

Bei Patienten mit schlechtem Allgemeinzu-
stand sollte die Anwendung von Gastro-
grafin besonders sorgféltig abgewogen
werden, ebenso bei latenter Hyperthy-
reose, bei Knotenstrumen, bei allergischer
Disposition und bei bekannter Kontrastmit-
telunvertraglichkeit.

Bei alteren und kachektischen Patienten
wird eine Verdinnung mit dem gleichen Teil
Wasser empfohlen.

Konzentriertes Gastrografin kann beim Ein-
dringen in die Atemwege, z.B. beim Ver-
schlucken (Aspiration) zu einem Lungen-
6dem und bei rektaler Gabe zu FlUssig-
keitsverlusten Uber den Darm flhren.

Hydratation

Bei allen Patienten sind eine ausreichende
Hydrierung und ein ausgeglichener Elektro-
lythaushalt herbeizufihren und aufrechtzu-
erhalten, da die Hyperosmolaritat von Gas-
trografin zu Dehydrierung und Elektrolytun-
gleichgewicht fihren kann. Dies gilt insbe-
sondere fur Patienten mit multiplem Myelom,
Diabetes mellitus mit Nierenfunktionsein-
schrankung, Polyurie, Oligurie, Hyperurika-
mie sowie flr &ltere Patienten. Um klinisch
relevante FlUssigkeitsverluste bei Bedarf
kompensieren zu kénnen, sollte vor Beginn
des Einlaufs Ringer-Lactat-Losung zur intra-
venodsen Infusion bereitgestellt werden.

Schilddrisenfunktionsstérung

lodierte Rontgenkontrastmittel beeinflussen
die Schilddrisenfunktion aufgrund ihres
Gehaltes an freiem lodid und kénnen bei
pradisponierten Patienten zu einer Hyper-
thyreose flihren. Um das Auftreten dieser
Stoffwechselstérung zu vermeiden, ist es
notwendig, mdgliche thyreoidale Risikofak-
toren zu erfassen. In dieser Hinsicht gefahr-
det sind Patienten mit latenter Hyperthy-
reose und Patienten mit funktioneller Auto-
nomie. Ist eine Verabreichung iodierter Kon-
trastmittel bei potentiell geféhrdeten Patienten
vorgesehen, so muss vor der Untersuchung
die Schilddrisenfunktion geklart und eine
Hyperthyreose ausgeschlossen werden.

Bei Neugeborenen, insbesondere Friihge-
borenen, die Uber die Mutter wéahrend der
Schwangerschaft oder unmittelbar nach
der Geburt Gastrografin ausgesetzt waren,
wird empfohlen, die Schilddrisenfunktion
zu Uberwachen, da eine UbermaBige Gabe
von lod eine Hypothyreose ausldsen kann,
die unter Umstéanden behandelt werden
muss.

KontrastmittelUberempfindlichkeit

Wie bei allen iodierten Rontgenkontrast-
mitteln kdnnen auch nach Anwendung von
Gastrografin - Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (allergoide Reaktionen) auftreten. Diese
sind jedoch wesentlich seltener und in der
Uberwiegenden Zahl der Falle von geringe-
rem Schweregrad als nach intravasaler
Kontrastmittelgabe.

Allergoide Reaktionen sind aufgrund ihres
unregelmaBigen Auftretens im Einzelfall nicht
vorhersehbar. Es ist jedoch bekannt, dass
schwere allergoide Kontrastmittelreaktionen
vor allem bei Patienten mit allergischer Dis-
position (Allergien, Asthma bronchiale) und
bei Patienten mit bekannten Uberempfind-
lichkeitsreaktionen auf Kontrastmittel haufi-
ger auftreten.

Am Anfang jeder Kontrastmitteluntersuchung
sollte daher eine Allergieanamnese stehen.

Wie auch andere Kontrastmittel kann Gas-
trografin  mit anaphylaktoiden/Uberemp-
findlichkeits- oder sonstigen idiosynkrati-
schen Reaktionen einhergehen, die sich als
Herz-Kreislauf-, Atemwegs- oder Hautbe-
schwerden bis hin zu schweren Reaktionen
wie Schock manifestieren kénnen.

In folgenden Féllen ist die Gefahr von ana-

phylaktoiden/Uberempfindlichkeitsreaktio-

nen erhoht:

— allergische Diathese in der Anamnese

— Bronchialasthma in der Anamnese

— friihere anaphylaktoide/Uberempfindlich-
keitsreaktionen auf iodhaltige Kontrast-
mittel.

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

Ubelkeit, Erbrechen, leichtes Angioddem,
Konjunktivitis, Husten, Pruritus, Rhinitis,
Niesen und Urtikaria sind beobachtet wor-
den. Diese Reaktionen kénnen unabhéngig
von der verabreichten Menge und von der
Art der Verabreichung auftreten und die
ersten Anzeichen eines einsetzenden
Schockzustands darstellen.

Wenn Uberempfindlichkeitsreaktionen auf-
treten (siehe Abschnitt 4.8), ist die Verab-
reichung des Kontrastmittels unverzlglich
abzubrechen und bei Bedarf eine entspre-
chende Therapie Uber einen vendsen Zu-
gang einzuleiten.

Medikamente zur Behandlung einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion sowie alles Not-
wendige zur Einleitung von NotfallmaBnah-
men sind bereitzuhalten.

Kardiovaskulare Erkrankungen

Patienten, die Betablocker einnehmen und
allergische Reaktionen zeigen, kénnen re-
sistent gegen Beta-Agonisten sein.

Bei Patienten mit kardiovaskularen Erkran-
kungen besteht erhdhte Gefahr von schwe-
ren oder sogar todlich verlaufenden ana-
phylaktoiden/Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Gastrointestinaltrakt

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

Sonstige Hinweise

Bariumsulfat

Wird Gastrografin in Kombination mit Bari-
umsulfat angewendet, ist auf die Gegen-
anzeigen, Warnungen und mdglichen Ne-
benwirkungen des Praparats hinzuweisen.

Informationen Uber sonstige Bestandteile

Gastrografin bei oraler Anwendung

Dieses Arzneimittel enthalt 224,40 bis
374,00 mg Natrium pro Dosis (60—100 ml),
entsprechend 11,2-18,7 % der von der WHO
fur einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung von 2 g.

Gastrografin in Kombination mit Bariumsul-
fat

Dieses Arzneimittel enthalt 112,20 mg Na-
trium pro Dosis (30 ml), entsprechend 5,6 %
der von der WHO flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Betablocker

Bei Patienten, die Betablocker einnehmen,
kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen ver-
starkt werden, insbesondere wenn sie
gleichzeitig an Bronchialasthma leiden. Pa-
tienten, bei denen solche Reaktionen auf-
treten, wahrend sie Betablocker einnehmen,
sprechen auf eine Behandlung der anaphy-
laktoiden/Uberempfindlichkeitsreaktion mit
Beta-Agonisten maglicherweise nicht an.

Interferone/Interleukine

In der Literatur wird berichtet, dass bekannte
Kontrastmittelreaktionen, wie z.B. Ery-
them, Fieber bzw. grippeartige Symptome
nach Applikation von Réntgenkontrastmit-
teln bei Patienten, die zur gleichen Zeit mit
Interferonen oder Interleukinen behandelt
wurden, haufiger und vor allem verzégert
auftreten konnen. Eine Ursache hierflr ist
bisher nicht bekannt.

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

Radioisotope/Interferenz mit diagnostischen
Tests

Die Diagnostik und Therapie von Schild-
drlsenerkrankungen mit thyreotropen Ra-
dioisotopen kann durch iodhaltige Kon-
trastmittel aufgrund verminderter Radioiso-
topen-Aufnahme fir mehrere Wochen be-
eintrachtigt werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden und gut kon-
trollierten Daten fur die Verwendung von
Gastrografin bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf
direkte oder indirekte schéadliche Auswir-
kungen auf die embryonale/fetale Entwick-
lung schlieBen (siehe Abschnitt 5.3).

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

Da wéhrend einer Schwangerschaft eine
Strahlenbelastung grundsatzlich maglichst
zu vermeiden ist, muss der Nutzen jeder
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Réntgenuntersuchung — ob mit oder ohne
Kontrastmittel — sorgfaltig gegen das even-
tuelle Risiko abgewogen werden.

Sollte dennoch eine Kontrastmitteluntersu-
chung wéahrend der Schwangerschaft er-
forderlich sein, muss in jedem Fall die aus-
gepragte 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 erforder-
lich, so ergibt sich unter Berlcksichtigung
der Angaben zur Indikation und Anwen-
dung keine Einschréankung.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit 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 auf-
treten.

Die Nebenwirkungen, in Verbindung mit
dem Einsatz iodhaltiger Kontrastmittel, sind
in der Regel leicht bis mittelschwer ausge-
pragt und vorUbergehend. Es sind jedoch
auch Félle von schweren und lebensbe-
drohlichen Reaktionen sowie Todesfalle ge-
meldet worden.

Die am haufigsten beobachteten Neben-
wirkungen bei Patienten, bei denen Gastro-
grafin angewendet wurde, waren Diarrhoe,
Ubelkeit und Erbrechen.

b) Tabellarische Auflistung der Nebenwir-
kungen

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde 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 abschéatzbar)

Siehe Tabelle unten

c) Beschreibung ausgewahlter Nebenwir-
kungen

Erkrankungen des Immunsystems (Uber-
empfindlichkeitsreaktionen)

Da nach gastrointestinaler Applikation ca.
3-10% des Kontrastmittels in das Blutge-
faBsystem Ubertreten, kdnnen allergoide
Reaktionen, 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 kénnen
in schwere Reaktionen bis hin zum Schock
Ubergehen (siehe Abschnitt 4.4).

Endokrine Erkrankungen

Bei manifester Schilddriisentberfunktion
kann die Applikation von Gastrografin zur
Entgleisung der Stoffwechsellage bis hin
zur thyreotoxischen Krise fuhren.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Sehr selten kann es bei Aspiration der Gas-
trografin-Lédsung zu einem Lungenddem
kommen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

In unverdiinnter Form, aber auch in Ver-
bindung mit einem groBen FlUssigkeitsvolu-
men nach Verdlnnung kann Gastrografin
h&aufig Diarrhden verursachen, diese klin-
gen jedoch nach einer Darmentleerung ab.
Eine entzindliche Veranderung der Darm-
schleimhaut kann vorlibergehend verstarkt
werden. Bei der rektalen Anwendung im
Falle einer Obstruktion kann es zu Erosionen,
Blutungen, Darmnekrosen und Darmperfo-
ration kommen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Spatreaktionen kénnen Stunden bis Tage
nach der Verabreichung von Gastrografin
auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Durch Uberdosierung verursachte Stérun-
gen des Wasser- und Elektrolythaushaltes
sind zu korrigieren.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: lodhalti-
ge, monomere, ionische Rontgenkontrast-
mittel, ATC-Code: V08 AA 01

Die kontrastgebende Substanz von Gastro-
grafin ist ein Gemisch von Salzen der Ami-
dotrizoeséaure, bei dem das stabil gebunde-
ne lod die Rontgenstrahlen absorbiert.

Chemisch-physikalische Eigenschaften

lodkonzentration (mg/ml) [ 370

Osmolalitét (osm/kg H,0)

bei 37 °C 2,15
Viskositat (mPa)

bei 20 °C 1o

bei 37 °C ’
Dichte (g/ml)

bei 20 °C 1,427
bei 37 °C 1,417
pH-Wert 6,0-7,0

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Amidotrizoesaure, der rontgendichtere Be-
standteil von Gastrografin wird aus dem
Magen und Darm zu etwa 3% resorbiert
und vorwiegend Uber die Nieren ausge-
schieden. Auch ohne Perforation wurden
jedoch bei einigen Patienten auch hdhere
Resorptionsraten beobachtet, zu erkennen
durch Anféarbung der Nierenkelche und
Harnleiter.

Wenn der Gastrointestinaltrakt eine Perfo-
ration aufweist, gelangt Gastrografin in die
Bauchhohle oder das umliegende Gewebe,

Systemorganklasse Haufig Selten Sehr Selten Nicht bekannt

(MedDRA)

Erkankungen des Immun- Anaphylaktoide Reaktionen Anaphylaktischer Schock

systems Uberempfindlichkeitsreaktionen*

Endokrine Erkrankungen Thyreotoxische Krise*
Hypothyreose

Erkrankungen der Atemwege, Lungentdem*

des Brustraums und Media-

stinums

Erkrankungen des Gastro- Diarrhoe Verstarkung einer entztindlichen

intestinaltrakts Ubelkeit Veranderung der Darmschleimhaut

Erbrechen Erosionen, Blutungen, Darmnekro-

sen und Darmperforation*®

Erkrankungen der Haut und Urtikaria

des Unterhautzellgewebes Allergoide Hautreaktionen*

* Siehe Abschnitt c.
002645-70396
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wo es resorbiert und schlieBlich Uber die
Nieren ausgeschieden wird.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die in Gastrografin enthaltenen Geschmacks-
korrigenzien Saccharin-Natrium und Stern-
anisol, der Lésungsvermittler Polysorbat 80
sowie der stabilisierende Zusatzstoff Dina-
triumedetat gelten in den verwendeten Do-
sen als ungeféhrlich. Eine Risikobeurteilung
erfolgte daher nur fur die kontrastgebenden
Inhaltsstoffe Natrium- und Megluminamido-
trizoat.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur systemischen Toxikologie, zur Gentoxi-
zitat, Reproduktionstoxizitat, lokalen Ver-
tréglichkeit und zum Kontaktsensibilisie-
rungspotenzial lassen die praklinischen
Daten keine besonderen Gefahren flr den
Menschen erkennen.

Systemische Toxizitat

Die Ergebnisse der préklinischen 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
durchgefuhrt worden und werden nicht als
notwendig erachtet. Das Amidotrizoat wird
nur in sehr geringen Mengen systemisch
verflgbar. Studien zur systemischen Tole-
ranz nach wiederholter taglicher intraven®-
ser Anwendung von Meglumin- oder Natri-
umamidotrizoat ergaben keine Daten, die
gegen die einmalige intravendse Gabe fir
diagnostische Zwecke sprechen wiirden. In
Anbetracht der zuvor beschriebenen Um-
stdnde gilt dies umso mehr fur die orale
Einnahme.

Gentoxisches Potenzial, Kanzerogenitat
Studien zu gentoxischen Effekten (Gen-,
Chromosomen- und  Genommutations-
tests) des Salzgemischs aus Natrium- und
Megluminamidotrizoat in vivo und in vitro
ergaben keine Hinweise auf ein mutagenes
Potenzial von Gastrografin.

Studien zur Kanzerogenitat wurden nicht
durchgefuhrt. Da weder gentoxische Wir-
kungen entstehen, noch Hinweise auf toxi-
sche Wirkungen von Natrium- oder Meglu-
minamidotrizoat auf schnell wachsende
Gewebe vorliegen sowie aufgrund der me-
tabolischen Stabilitat, Pharmakokinetik und
Einmaldosierung von Gastrografin, ist keine
Gefahr einer kanzerogenen Wirkung auf
Menschen erkennbar.

Reproduktionstoxizitat

Tierstudien zur Reproduktionstoxizitat er-
gaben keine Hinweise auf ein teratogenes
oder anderweitig embryotoxisches Poten-
zial nach intravendser Verabreichung von
Meglumin- oder Natriumamidotrizoat an
Schwangere. Aufgrund der geringen Re-
sorptionsrate aus dem Gastrointestinaltrakt
(siehe Studien zur systemischen Toleranz)
ist keine Gefahr fir die Schwangerschaft
oder den Fetus zu erwarten, wenn Gastro-
grafin unwissentlich an Schwangere verab-
reicht wird.

Lokale Vertraglichkeit und Potenzial zur
Kontaktsensibilisierung

Studien zur lokalen Vertréaglichkeit von Gas-
trografin fur die Schleimhaute des Gastro-

6.

intestinaltraktes sind nicht durchgefuhrt
worden. Studien zur lokalen Vertraglichkeit
nach Verabreichung von Megluminamido-
trizoat in den Intraperitonealraum sowie in
die Tuba uterina ergaben jedoch keine Hin-
weise darauf, dass unerwilnschte lokale
Wirkungen auf die Schleimhdute des
menschlichen Gastrointestinaltraktes zu er-
warten waéren. Diese Einschatzung wird
auch durch die langjahrige klinische Erfah-
rung mit Gastrografin gestutzt.

Studien zur kontaktsensibilisierenden Wir-
kung ergaben keine Hinweise darauf, dass
Megluminamidotrizoat Potenzial zur Sensi-
bilisierung besitzt. Die langjahrige klinische
Erfahrung mit Gastrografin hat jedoch ge-
zeigt, dass anaphylaktoide Reaktionen auf-
treten kdnnen, wie sie von anderen iodhal-
tigen Kontrastmitteln bekannt sind.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumedetat (Ph.Eur.)
Saccharin-Natrium
Polysorbat 80 (E433)
Sternanisol

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 4.2 aufgeflhrten, nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des
Behaltnisses

Nach Anbruch 72 Stunden in der fest ver-
schlossenen Flasche.

Bis zum vdlligen Verbrauch innerhalb von
72 Stunden nach Anbruch muss die Fla-
sche nach jeder Entnahme wieder fest ver-
schlossen werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Temperaturbedingungen fUr die Lage-
rung erforderlich.

Vor Licht und Réntgenstrahlen schitzen.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Behéltnis
Braunglasflaschen a 100 ml aus Glas Typ Il
mit Schraubverschluss.

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

PackungsgréBen
1 Flasche  zu 100 ml
10 Flaschen zu 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. DATUM DER ERTEILUNG DER

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Bei Temperaturen unter 7 °C neigt Gastro-
grafin  zur Auskristallisation, die jedoch
durch behutsames Erwérmen und Schit-
teln der Flasche reversibel ist. Wirksamkeit
und Stabilitdt des Préparates werden da-
durch nicht beeinflusst.

Unverbrauchtes Gastrografin in angebro-
chenen Behéltern muss 72 Stunden nach
dem ersten Offnen des Behalters verworfen
werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30 51 348

Fax: (0214) 30 51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com
ZULASSUNGSNUMMER

6929569.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

06. Juli 2005

STAND DER INFORMATION
Marz 2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002645-70396
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