
PP-ULT-GR-0080-1  July 2025

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.
Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή:  ιατρό ειδικότητας Ακτινοδιαγνώστη.
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας  στην Ελλάδα και Κύπρο:
Bayer Ελλάς ΑΒΕΕ, Αγησιλάου 6-8,  151 23 Μαρούσι  Τηλ.:+ 30 210 6187500
Τοπικός αντιπρόσωπος στην Κύπρο: Novagem Ltd, Τηλ. +357 22483858
Τμήμα Ιατρικής Πληροφόρησης: Τηλ. +30 2106187742, Email: medinfo.gr.cy@bayer.com

ULTRAVIST 300 INJ.SOL 62,34%(30%IODINE) BTX1VIALX50ML, Λ.Τ. €19.66
ULTRAVIST 300 INJ.SOL 62,34%(30%IODINE) BTX1VIALX100ML, Λ.Τ. €38.71
ULTRAVIST 300 INJ.SOL 62,34%(30%IODINE) BTx1BOTTLEx200ML, Λ.Τ. €71.46
ULTRAVIST 370 INJ.SOL 76,9%(37%IODINE) BTX1VIALX50ML , Λ.Τ. €20.03
ULTRAVIST 370 INJ.SOL 76,9%(37%IODINE) BTX1VIALX100ML, Λ.Τ. €38.36
ULTRAVIST 370 INJ.SOL 76,9%(37%IODINE) BTX1BOTTLEX200ML, Λ.Τ. €71.29
Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη των Χαρακτηριστικών 
του Προϊόντος. (Παρακαλούμε όπως ανατρέξετε στις επόμενες σελίδες).

Εμπιστοσύνη 
με Κάθε Δόση

χώρες1
100+

κληρονομιάς
40 χρόνια

Ολοκληρωμένη προσφορά 
με τους εγχυτές και τις λύσεις λογισμικού της Bayer

Αποδεδειγμένο προφίλ
οφέλους-κινδύνου 
• >150.000 ασθενείς σε μελέτες παρατήρησης2-4

• Χαμηλό ποσοστό HSRs* σε όλες τις ηλικίες5

Υψηλά πρότυπα παραγωγής

Πιστοποίηση GMP και ISO 9001

*Hypersensitivity reactions=αντιδράσεις υπερευαισθησίας
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ Ultravist® 300, Ενέσιμο διάλυμα, 62,34% (30% ιώδιο). Ultravist® 370, Ενέσιμο διά-
λυμα, 76,9% (37% ιώδιο). 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Ultravist 300: 1 ml περιέχει 623,4 mg ιοπρομίδης (αντιστοιχεί σε 300 
mg ιωδίου), Ultravist 370: 1 ml περιέχει 768,86 mg ιοπρομίδης (αντιστοιχεί σε 370 mg ιωδίου), Έκδοχο: Κάθε ml περιέχει 0,01109 
mmol (αντιστοιχεί σε 0,2549 mg) νατρίου (βλ. Παράρτημα 1), Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑ-
ΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα, Διαυγές, άχρωμο έως υποκίτρινο διάλυμα. Οι φυσικο-χημικές ιδιότητες του Ultravist στις δια-
φορετικές συγκεντρώσεις είναι οι εξής:

Συγκέντρωση ιωδίου (mg/ml) 300 370
Ωσμωτική γραμμομοριακή περιεκτικότητα (οsm/kg H2O)  σε 37°C 0,59 0,77
Ιξώδες (mPa·S)
σε 20°C
σε 37°C

8,9
4,7

22,0
10,0

Πυκνότητα (g/ml)
σε 20°C
σε 37°C

1,328
1,322

1,409
1,399

Τιμή pH 6,5-8,0 6,5-8,0

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Αυτό το προϊόν είναι μόνο για διαγνωστική χρήση. Για ενίσχυση της σκιαγρα-
φικής αντίθεσης. Για ενδοαγγειακή χρήση και χρήση σε κοιλότητες του σώματος. Ultravist 300: Eνδοφλέβια πυελογραφία,  Αγγειογρα-
φία σπλάχνων, Αγγειογραφία εγκεφάλου, Αγγειογραφία άκρων, Αξονική τομογραφία, Ψηφιακή αφαιρετική αγγειογραφία, Σκιαγράφη-
ση κοιλοτήτων (με εξαίρεση τη μυελογραφία, την κοιλιογραφία και την ακτινογραφία των κοιλιών του εγκεφάλου). Για χρήση σε 
ενήλικες γυναίκες σε ψηφιακή μαστογραφία με έγχυση σκιαγραφικού για την αξιολόγηση και την ανίχνευση γνωστών ή ύποπτων 
βλαβών του μαστού, ως συμπληρωματική εξέταση στη μαστογραφία (με ή χωρίς υπέρηχο) ή ως εναλλακτική της μαγνητικής τομο-
γραφίας (MRI) όταν η μαγνητική τομογραφία αντενδείκνυται ή δεν είναι διαθέσιμη. Ultravist 370: Eνδοφλέβια πυελογραφία, Αγγειο-
καρδιογραφία, Αξονική τομογραφία, Ψηφιακή αφαιρετική αγγειογραφία, Σκιαγράφηση κοιλοτήτων (με εξαίρεση τη μυελογραφία, 
την κοιλιογραφία και την ακτινογραφία των κοιλιών του εγκεφάλου). Για χρήση σε ενήλικες γυναίκες σε ψηφιακή μαστογραφία με 
έγχυση σκιαγραφικού για την αξιολόγηση και την ανίχνευση γνωστών ή ύποπτων βλαβών του μαστού, ως συμπληρωματική εξέταση 
στη μαστογραφία (με ή χωρίς υπέρηχο) ή ως εναλλακτική της μαγνητικής τομογραφίας (MRI) όταν η μαγνητική τομογραφία αντεν-
δείκνυται ή δεν είναι διαθέσιμη. Το Ultravist δεν ενδείκνυται για ενδοραχιαία χρήση. 4.3 Αντενδείξεις Δεν υπάρχουν απόλυτες αντεν-
δείξεις για τη χρήση του Ultravist. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Για όλες τις ενδείξεις • Αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας: Το Ultravist μπορεί να συσχετιστεί με αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις / αντιδράσεις υπερευαισθησίας ή άλλες ιδιο-
συγκρασιακές αντιδράσεις χαρακτηριζόμενες από καρδιοαγγειακές, αναπνευστικές και δερματικές εκδηλώσεις. Αντιδράσεις αλλεργι-
κού τύπου που κυμαίνονται από ήπιες έως σοβαρές, συμπεριλαμβανομένου του σοκ, είναι πιθανές (βλ. παράγραφο 4.8 «Ανεπιθύμη-
τες Ενέργειες»). Οι περισσότερες από αυτές τις αντιδράσεις εμφανίζονται μέσα σε 30 λεπτά από τη χορήγηση. Ωστόσο, μπορεί να 
εμφανιστούν όψιμες αντιδράσεις (μετά από ώρες έως μέρες).  Ο κίνδυνος για αντιδράσεις υπερευαισθησίας είναι υψηλότερος στην 
περίπτωση: - Προηγούμενης αντίδρασης σε σκιαγραφικό μέσο  - Ιστορικό βρογχικού άσθματος ή άλλων αλλεργικών διαταραχών. 
Ιδιαίτερα σε ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία στο Ultravist ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχά του ή με ιστορικό προηγούμενης 
αντίδρασης υπερευαισθησίας σε οποιοδήποτε άλλο ιωδιούχο σκιαγραφικό μέσο, απαιτείται προσεκτική αξιολόγηση της σχέσης κιν-
δύνου/οφέλους, λόγω του αυξημένου κινδύνου εμφάνισης αντιδράσεων υπερευαισθησίας (συμπεριλαμβανομένων σοβαρών αντι-
δράσεων). Ωστόσο, οι αντιδράσεις αυτές δεν εμφανίζονται με σταθερό ρυθμό και η φύση τους δεν μπορεί να προβλεφθεί. Ασθενείς 
που εμφανίζουν παρόμοιες αντιδράσεις ενόσω λαμβάνουν αποκλειστές των β-υποδοχέων μπορεί να παρουσιάσουν ανθεκτικότητα 
στη θεραπευτική αγωγή με αγωνιστές των β-υποδοχέων (βλ. επίσης παράγραφο 4.5 «Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά 
τη χρήση»). Σε περίπτωση σοβαρής αντίδρασης υπερευαισθησίας, οι ασθενείς με καρδιαγγειακή νόσο είναι περισσότερο επιρρεπείς σε 
μια σοβαρή ή ακόμα και θανατηφόρο έκβαση. Λόγω της πιθανότητας εμφάνισης σοβαρών αντιδράσεων υπερευαισθησίας μετά τη 
χορήγηση, συνιστάται παρακολούθηση του ασθενούς μετά την εξέταση. Πρέπει να υπάρχει ετοιμότητα για την εφαρμογή επειγόντων 
μέτρων για όλους τους ασθενείς. Σε ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο οξέων αντιδράσεων αλλεργικού τύπου, και ασθενείς με ιστορικό 
μετρίας ή σοβαρής οξείας αντίδρασης, άσθματος ή αλλεργίας που απαίτησε ιατρική αντιμετώπιση, μπορεί να ληφθεί υπόψη μια 
προφυλακτική αγωγή με κορτικοστεροειδή. • Δυσλειτουργία του θυρεοειδούς. Ιδιαίτερα προσεκτική εκτίμηση της σχέσης κινδύνου/
οφέλους είναι απαραίτητη σε ασθενείς με γνωστό ή πιθανολογούμενο υπερθυρεοειδισμό ή βρογχοκήλη, καθώς τα ιωδιούχα σκιαγρα-
φικά μέσα μπορεί να προκαλέσουν υπερθυρεοειδισμό και θυρεοτοξική κρίση σε αυτούς τους ασθενείς. Ο έλεγχος της λειτουργίας του 
θυρεοειδή πριν από τη χορήγηση του Ultravist και/ή προληπτική φαρμακευτική αγωγή με αντιθυρεοειδικά μπορεί να ληφθούν υπό-
ψη στους ασθενείς με γνωστό ή πιθανολογούμενο υπερθυρεοειδισμό. Έχουν αναφερθεί δοκιμές λειτουργίας του θυρεοειδούς ενδει-
κτικές του υποθυρεοειδισμού ή παροδικής καταστολής του θυρεοειδούς μετά από χορήγηση ιωδιούχου σκιαγραφικού μέσου σε 
ενήλικες και παιδιατρικούς ασθενείς. Αξιολογήστε τον πιθανό κίνδυνο υποθυρεοειδισμού σε ασθενείς με γνωστές ή ύποπτες ασθένειες 
του θυρεοειδούς πριν από τη χρήση ιωδιούχων σκιαγραφικών μέσων. Παιδιατρικός πληθυσμός Θυροειδική δυσλειτουργία χαρακτη-
ριζόμενη από υποθυρεοειδισμό ή παροδική θυρεοειδική καταστολή έχει αναφερθεί τόσο μετά από εφάπαξ όσο και μετά από πολλα-
πλές εκθέσεις σε ιωδιούχα σκιαγραφικά μέσα (ICM) σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας κάτω των 3 ετών. Η συχνότητα εμφάνισης έχει 
αναφερθεί μεταξύ 1% και 15% ανάλογα με την ηλικία των ατόμων και τη δόση του ιωδιούχου σκιαγραφικού και παρατηρείται πιο 
συχνά σε νεογνά και πρόωρα βρέφη. Τα νεογνά μπορεί επίσης να εκτεθούν μέσω της μητέρας κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. 
Μικρότερη ηλικία, πολύ χαμηλό βάρος γέννησης, προωρότητα, υποκείμενες ιατρικές παθήσεις που επηρεάζουν τη λειτουργία του 
θυρεοειδούς, εισαγωγή σε μονάδες εντατικής θεραπείας νεογνών ή παίδων και συγγενείς καρδιακές παθήσεις σχετίζονται με αυξημέ-
νο κίνδυνο υποθυρεοειδισμού μετά από έκθεση σε ICM. Οι παιδιατρικοί ασθενείς με συγγενείς καρδιακές παθήσεις ενδέχεται να δια-
τρέχουν τον μεγαλύτερο κίνδυνο, δεδομένου ότι συχνά απαιτούν υψηλές δόσεις σκιαγραφικού κατά τις επεμβατικές καρδιακές δια-
δικασίες. Ένας υπολειτουργικός θυρεοειδής κατά την πρώιμη ζωή μπορεί να είναι επιβλαβής για τη γνωστική και νευρολογική 
ανάπτυξη και μπορεί να απαιτεί θεραπεία υποκατάστασης θυρεοειδικών ορμονών. • Μετά την έκθεση σε ICM, εξατομικεύστε την 
παρακολούθηση της λειτουργίας του θυρεοειδούς με βάση τους υποκείμενους παράγοντες κινδύνου, ειδικά στα τελειόμηνα και 
πρόωρα νεογνά. Παθήσεις του ΚΝΣ. Ασθενείς με ιστορικό διαταραχών του ΚΝΣ μπορεί να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης 
νευρολογικών επιπλοκών σχετιζόμενων με τη χορήγηση του Ultravist. Οι νευρολογικές επιπλοκές εμφανίζονται συχνότερα στην εγκε-
φαλική αγγειογραφία και ανάλογες διαδικασίες. Έχει αναφερθεί εγκεφαλοπάθεια με τη χρήση ιοπρομίδης (βλ. παράγραφο 4.8). Η 
εγκεφαλοπάθεια οφειλόμενη σε σκιαγραφικό μπορεί να εκδηλωθεί με συμπτώματα και σημεία νευρολογικής δυσλειτουργίας όπως 
κεφαλαλγία, διαταραχή της όρασης, φλοιώδη τύφλωση, σύγχυση, επιληπτικές κρίσεις, απώλεια συντονισμού, ημιπάρεση, αφασία, 
απώλεια συνείδησης, κώμα και εγκεφαλικό οίδημα. Τα συμπτώματα συνήθως εμφανίζονται εντός λεπτών έως ωρών μετά τη χορή-
γηση ιοπρομίδης και γενικά υποχωρούν πλήρως εντός ημερών. Θα πρέπει να δίνεται προσοχή σε καταστάσεις κατά τις οποίες μπορεί 
να υπάρχει μειωμένος ουδός ως προς την εμφάνιση επιληπτικών κρίσεων, όπως προηγούμενο ιστορικό επιληπτικών κρίσεων και 
χρήση ορισμένων συγχορηγούμενων φαρμάκων. Παράγοντες που αυξάνουν τη διαπερατότητα του αιματοεγκεφαλικού φραγμού 
διευκολύνουν τη δίοδο του σκιαγραφικού μέσου στον εγκεφαλικό ιστό, γεγονός που πιθανόν να οδηγήσει σε αντιδράσεις από το ΚΝΣ, 
για παράδειγμα εγκεφαλοπάθεια. Εάν πιθανολογείται εγκεφαλοπάθεια οφειλόμενη σε σκιαγραφικό, θα πρέπει να αρχίζει κατάλληλη 
ιατρική διαχείριση και η χορήγηση ιοπρομίδης δεν πρέπει να επαναληφθεί. • Ενυδάτωση: Πρέπει να διασφαλιστεί επαρκής κατάσταση 
ενυδάτωσης σε όλους τους ασθενείς, πριν από ενδοαγγειακή χορήγηση του Ultravist, (βλ. επίσης υποπαράγραφο «Οξεία νεφρική 
βλάβη»). Αυτό ισχύει ιδιαίτερα για τους ασθενείς με πολλαπλό μυέλωμα, σακχαρώδη διαβήτη, πολυουρία, ολιγουρία, υπερουριχαιμία, 
καθώς επίσης και σε νεογνά, βρέφη, μικρά παιδιά και ηλικιωμένους ασθενείς. Η επαρκής κατάσταση ενυδάτωσης πρέπει να διασφα-
λίζεται σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία. Ωστόσο, η προφυλακτική ενδοφλέβια ενυδάτωση σε ασθενείς με μέτρια νεφρική δυ-
σλειτουργία (eGFR 30 – 59 ml / min / 1,73 m2) δεν συνιστάται, καθώς δεν έχουν τεκμηριωθεί πρόσθετα οφέλη για την νεφρική 
ασφάλεια. Σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (eGFR <30 ml / min / 1,73 m2) και συνοδές καρδιακές παθήσεις, η προφυ-
λακτική ενδοφλέβια ενυδάτωση μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένες σοβαρές καρδιακές επιπλοκές. Ανατρέξτε στις υποπαραγράφους 
«Οξεία νεφρική βλάβη», «Καρδιαγγειακή νόσος», «Κατάλογος των ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα». • Ανησυχία: Έντονες 
καταστάσεις έξαψης, ανησυχίας και πόνου μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο ανεπιθύμητων ενεργειών ή να εντείνουν τις αντιδράσεις 
που σχετίζονται με τα σκιαγραφικά μέσα. Πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα για την ελαχιστοποίηση της κατάσταση άγχους σε αυτούς 
τους ασθενείς.  • Προκαταρτικός έλεγχος: Δεν συνιστάται η δοκιμή ευαισθησίας χρησιμοποιώντας μία μικρή δοκιμαστική δόση του 
σκιαγραφικού μέσου καθώς δεν έχει προγνωστική αξία. Επιπρόσθετα, οι ίδιες οι δοκιμές ευαισθησίας έχουν οδηγήσει περιστασιακά σε 
σοβαρές ή ακόμα και θανατηφόρες αντιδράσεις υπερευαισθησίας. • Σοβαρές δερματικές ανεπιθύμητες ενέργειες (SCARs): Σοβαρές 
δερματικές ανεπιθύμητες ενέργειες (SCARs) που συμπεριλαμβάνουν σύνδρομο Stevens-Johnson (SJS), τοξική επιδερμική νεκρόλυση 
(TEN), αντίδραση στο φάρμακο με ηωσινοφιλία και συστηματικά συμπτώματα (DRESS) και οξεία γενικευμένη εξανθηματική φλυκταί-
νωση (AGEP), οι οποίες μπορεί να είναι απειλητικές για τη ζωή ή θανατηφόρες, έχουν αναφερθεί με συχνότητα μη γνωστή σε συνδυ-
ασμό με τη χορήγηση ιοπρομίδης. Οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν συμβουλές σχετικά με τα σημεία και συμπτώματα και να 
παρακολουθούνται στενά για δερματικές αντιδράσεις. Στα παιδιά, η αρχική παρουσίαση εξανθήματος μπορεί να εκληφθεί εσφαλμέ-
να ως λοίμωξη, και οι ιατροί θα πρέπει να εξετάζουν την πιθανότητα αντίδρασης στην ιοπρομίδη στα παιδιά τα οποία αναπτύσσουν 
σημεία εξανθήματος και πυρετού. Οι περισσότερες από αυτές τις αντιδράσεις εμφανίστηκαν εντός 8 εβδομάδων (AGEP 1 12 ημέρες, 
DRESS 2 8 εβδομάδες, SJS/TEN 5 ημέρες έως 8 εβδομάδες). Εάν ο ασθενής έχει αναπτύξει μια σοβαρή αντίδραση όπως SJS, TEN, AGEP 
ή DRESS με τη χρήση ιοπρομίδης, δεν πρέπει ποτέ να επαναχορηγηθεί ιοπρομίδη σε αυτόν τον ασθενή. Ενδοαγγειακή χρήση • Οξεία 
νεφρική βλάβη. Μετά την ενδοαγγειακή χορήγηση του Ultravist μπορεί να εμφανιστεί οξεία νεφρική βλάβη που οφείλεται στη χορή-
γηση του σκιαγραφικού μέσου (Post-Contrast Acute Kidney Injury – PC-AKI), η οποία εμφανίζεται ως παροδική έκπτωση της νεφρικής 
λειτουργίας. Σε μερικές περιπτώσεις μπορεί να εμφανιστεί οξεία νεφρική ανεπάρκεια. Στους παράγοντες κινδύνου περιλαμβάνονται 
ενδεικτικά: - προϋπάρχουσα μειωμένη νεφρική λειτουργία (βλ. υποπαράγραφο «Ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια»), - αφυδάτωση 
(βλ. υποπαράγραφο «Ενυδάτωση»), - σακχαρώδης διαβήτης, - πολλαπλό μυέλωμα/παραπρωτεϊναιμία - επαναλαμβανόμενες και/ή 
υψηλές δόσεις Ultravist. Ασθενείς με μέτρια έως σοβαρή (eGFR 44 – 30 ml / min / 1,73 m2) ή σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (eGFR <30 
ml / min / 1,73 m2) διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης οξείας νεφρικής βλάβης που οφείλεται στη χορήγηση του σκιαγραφικού 
μέσου (PC-AKI) μετά την ενδοαρτηριακή χορήγηση του μέσου αντίθεσης με νεφρική έκθεση σε πρώτο χρόνο (first pass renal exposure). 
Οι ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (eGFR <30 ml / min / 1,73 m2) διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο PC-AKI μετά την ενδοφλέ-
βια ή ενδοαρτηριακή χορήγηση του μέσου αντίθεσης με νεφρική έκθεση σε δεύτερο χρόνο (second pass renal exposure) (βλ. υποπα-
ράγραφο «Ενυδάτωση»). Οι ασθενείς που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση, ακόμα και αν δεν παρουσιάζουν υπολειμματική νεφρική 
λειτουργία, μπορούν να λάβουν Ultravist για τη διεξαγωγή ακτινολογικών εξετάσεων, διότι τα ιωδιούχα σκιαγραφικά μέσα απεκκρίνο-
νται μέσω της διαδικασίας της αιμοκάθαρσης. • Καρδιαγγειακή νόσος: Ασθενείς με σημαντική καρδιακή νόσο ή στεφανιαία νόσο 
βρίσκονται σε αυξημένο κίνδυνο να αναπτύξουν κλινικά σημαντικές αιμοδυναμικές μεταβολές και αρρυθμία. Η ενδοαγγειακή ένεση 
Ultravist μπορεί να οδηγήσει σε πνευμονικό οίδημα σε ασθενείς με καρδιακή ανεπάρκεια.  • Φαιοχρωμοκύττωμα: Ασθενείς με φαιο-

χρωματοκύττωμα μπορεί να βρίσκονται σε αυξημένο κίνδυνο να αναπτύξουν υπερτασική κρίση.  • Μυασθένια Gravis: Η χορήγηση 
Ultravist μπορεί να επιδεινώσει τα συμπτώματα της μυασθένιας Gravis. • Θρομβοεμβολικά συμβάματα: Μία από τις ιδιότητες των μη 
ιονικών σκιαγραφικών μέσων είναι η μικρή επίδρασή τους στις φυσιολογικές λειτουργίες του οργανισμού. Συνεπώς, τα μη ιονικά 
σκιαγραφικά μέσα έχουν μικρότερη αντιπηκτική δράση in vitro από τα ιονικά. Πολλοί παράγοντες επιπρόσθετα στα σκιαγραφικά 
μέσα, συμπεριλαμβανομένης της διάρκειας της διαδικασίας, του αριθμού των ενέσεων, του υλικού του καθετήρα και της σύριγγας, 
της υποκείμενης νόσου, και της ταυτόχρονης φαρμακευτικής αγωγής, μπορούν να συμβάλλουν στην εμφάνιση θρομβοεμβολικών 
επεισοδίων. Αυτό πρέπει να λαμβάνεται υπόψη κατά την εφαρμογή τεχνικών με φλεβοκαθετήρα και να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή 
στην τεχνική της αγγειογραφίας και στο συχνό πλύσιμο των καθετήρων με φυσιολογικό ορό (εφόσον είναι απαραίτητο με προσθήκη 
ηπαρίνης) ενώ ο χρόνος της εξέτασης να μειώνεται στο ελάχιστο, ώστε να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος θρομβώσεων και εμβολών που 
συνδέονται με τη διαδικασία. Ψηφιακή μαστογραφία με έγχυση σκιαγραφικού (CEM) Η Ψηφιακή μαστογραφία με έγχυση σκιαγρα-
φικού έχει ως αποτέλεσμα μεγαλύτερη έκθεση του ασθενούς σε ιονίζουσα ακτινοβολία από την τυπική μαστογραφία. Η δόση ακτινο-
βολίας εξαρτάται από το πάχος του μαστού, τον τύπο και τις ρυθμίσεις συστήματος της συσκευής. Η συνολική δόση ακτινοβολίας 
CEM παραμένει κάτω από το όριο που ορίζεται από τις διεθνείς οδηγίες για τη μαστογραφία (κάτω από 3 mGy). 4.8 Ανεπιθύμητες 
ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφαλείας Το συνολικό προφίλ ασφαλείας του Ultravist βασίζεται σε δεδομένα που λήφθηκαν σε 
μελέτες πριν από την κυκλοφορία του προϊόντος σε περισσότερους από 3.900 ασθενείς και σε μελέτες μετά την κυκλοφορία του 
προϊόντος σε περισσότερους από 74.000 ασθενείς, καθώς επίσης και σε δεδομένα από αυθόρμητες αναφορές και τη βιβλιογραφία. Οι 
πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (≥4 %) σε ασθενείς που λαμβάνουν Ultravist είναι κεφαλαλγία, ναυτία και αγγειοδι-
αστολή. Οι πιο σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς που λαμβάνουν Ultravist είναι αναφυλακτικό σοκ, αναπνευστική ανακο-
πή, βρογχoσπασμός, λαρυγγικό οίδημα, φαρυγγικό οίδημα, άσθμα, κώμα, εγκεφαλικό έμφρακτο, εγκεφαλικό επεισόδιο, εγκεφαλικό 
οίδημα, σπασμοί, αρρυθμία, καρδιακή ανακοπή, μυοκαρδιακή ισχαιμία, έμφραγμα του μυοκαρδίου, καρδιακή ανεπάρκεια, βραδυ-
καρδία, κυάνωση, υπόταση, καταπληξία, δύσπνοια, πνευμονικό οίδημα, αναπνευστική ανεπάρκεια και αναρρόφηση. Κατάλογος των 
ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν με το Ultravist παρουσιάζονται στον 
παρακάτω πίνακα. Κατηγοριοποιούνται σύμφωνα με το Οργανικό Σύστημα κατά MedDRA (έκδοση 13.0). Ο πιο κατάλληλος όρος 
MedDRΑ χρησιμοποιείται για να περιγράψει μία συγκεκριμένη κατάσταση καθώς επίσης και τα συνώνυμά της και σχετιζόμενες κατα-
στάσεις. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες κατηγοριοποιούνται σύμφωνα με τις συχνότητές τους. Οι ομαδοποιήσεις 
των συχνοτήτων ορίζονται σύμφωνα με την εξής σύμβαση: Συχνές (≥1/100 έως <1/10), Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), Σπάνιες 
(≥1/10.000 έως <1/1.000). Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναγνωρίστηκαν μόνο κατά τη διάρκεια της παρακολούθησης του προϊό-
ντος μετά την κυκλοφορία του και για τις οποίες η συχνότητα δεν μπορούσε να εκτιμηθεί, παρατίθενται στην κατηγορία «μη γνω-
στές». Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε κλινικές μελέτες ή κατά την παρακολούθηση του προϊόντος 
μετά την κυκλοφορία του σε ασθενείς που έλαβαν Ultravist. Οργανικό σύστημα: Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος, 
Όχι συχνές:  ΑΑντιδράσεις υπερευαισθησίας/ αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις (αναφυλακτικό σοκ §) *), αναπνευστική ανακοπή §) *), 
βρογχοσπασμός *), λαρυγγικό *)/ φαρυγγικό*) οίδημα, οίδημα προσώπου, οίδημα γλώσσας §), λαρυγγικός /φαρυγγικός σπασμός §), 
άσθμα §) *),, επιπεφυκίτιδα §), δακρύρροια §), πταρμός, βήχας, οίδημα βλεννογόνων,  ρινίτιδα §), βράγχος §), ερεθισμός λαιμού §), 
κνίδωση, κνησμός, αγγειοοίδημα).  Οργανικό σύστημα:  Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος, Μη γνωστές: Θυρεοτοξική κρίση, 
Διαταραχή της θυρεοειδικής λειτουργίας. Οργανικό σύστημα: Ψυχιατρικές διαταραχές, Σπάνιες: Ανησυχία. Οργανικό σύστημα: Δια-
ταραχές του νευρικού συστήματος, Συχνές: Ζάλη, Πονοκέφαλος, Δυσγευσία, Όχι συχνές:  Βαγοτονία, Κατάσταση σύγχυσης, Νευρικό-
τητα, Παραισθησία/Υπαισθησία, Αϋπνία, Μη γνωστές:  Κώμα*), Εγκεφαλική ισχαιμία/ έμφρακτο *),  Εγκεφαλικό επεισόδιο *), Εγκεφα-
λικό οίδημα α) *),  Σπασμοί *), Παροδική φλοιώδης τύφλωση α),  Απώλεια συνείδησης, Διέγερση,  Αμνησία,  Τρόμος,  Διαταραχές 
ομιλίας, Πάρεση/παράλυσηΕγκεφαλοπάθεια οφειλόμενη σε σκιαγραφικό. Οργανικό σύστημα: Οφθαλμικές  διαταραχές, Συχνές:  
Θολή/ διαταραγμένη όραση Οργανικό σύστημα:  Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθο,  Μη γνωστές: Διαταραχές της ακοής. 
Οργανικό σύστημα:  Καρδιακές διαταραχές, Συχνές:  Πόνος / στο στήθος/δυσφορία, Όχι συχνές: Αρρυθμία *),  Σπάνιες: Καρδιακή 
ανακοπή *), Μυοκαρδιακή ισχαιμία, Αίσθημα παλμών, Μη γνωστές: Έμφραγμα του μυοκαρδίου *), Καρδιακή ανεπάρκεια *), Βραδυκαρ-
δία *), Ταχυκαρδία, Κυάνωση *)Οργανικό σύστημα: Αγγειακές διαταραχές Συχνές: Υπέρταση Αγγειοδιαστολή Όχι συχνές: Υπόταση *)  
Μη γνωστές: Καταπληξία*), Θρομβοεμβολικά συμβάντα α), Αγγειόσπασμος α)  Οργανικό σύστημα: Διαταραχές του αναπνευστικού  
συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου  Όχι συχνές: Δύσπνοια *)  Μη γνωστές: Πνευμονικό οίδημα *), Αναπνευστική ανεπάρ-
κεια *), Αναρρόφηση *) Οργανικό σύστημα:   Διαταραχές του γαστρεντερικού, Συχνές: Έμετος, Ναυτία, Όχι συχνές: Κοιλιακό άλγος, Μη 
γνωστές: Δυσφαγία, Μεγέθυνση των σιελογόνων αδένων, Διάρροια. Οργανικό σύστημα:  Διαταραχές του δέρματος και του υποδόρι-
ου ιστού Μη γνωστές: Πομφολυγώδεις δερματοπάθειες (π.χ. σύνδρομο Stevens-Johnson ή σύνδρομο Lyell), Εξάνθημα, Ερύθημα, 
Υπερίδρωση, Οξεία γενικευμένη εξανθηματική φλυκταίνωση,  Αντίδραση στο φάρμακο με ηωσινοφιλία και συστηματικά συμπτώμα-
τα. Οργανικό σύστημα: Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού, Μη γνωστές: Σύνδρομο διαμερισμα-
τοποίησης σε περίπτωση εξαγγείωσης α) Οργανικό σύστημα: Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών, Μη γνωστές: Μει-
ωμένη νεφρική λειτουργία α), Οξεία νεφρική ανεπάρκεια α) Οργανικό σύστημα:  Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης Συχνές: ΠόνοςΑντίδραση στο σημείο της ένεσης (ποικίλλων ειδών, π.χ. πόνος, θερμότητα §), οίδημα §), φλεγμονή §) και κά-
κωση των μαλακών μορίων §) σε περίπτωση εξαγγείωσης), Αίσθημα θερμότητας  Όχι συχνές: Οίδημα, Μη γνωστές: Αδιαθεσία, Ρίγη, 
Ωχρότητα. Οργανικό σύστημα: Παρακλινικές εξετάσεις, Μη γνωστές: Διακυμάνσεις στη θερμοκρασία του σώματος.  *) έχουν ανα-
φερθεί απειλητικές για τη ζωή και/ή μοιραίες περιπτώσεις, α) μόνο σε ενδοαγγειακή χρήση, §) αναγνωρίστηκαν μόνο κατά την παρα-
κολούθηση του προϊόντος μετά την κυκλοφορία του (συχνότητα μη γνωστή). Η πλειοψηφία των αντιδράσεων μετά από μυελογρα-
φία ή χρήση σε σωματικές κοιλότητες, εμφανίζονται μερικές ώρες μετά τη χορήγηση. Εκτός από τις προαναφερθείσες ανεπιθύμητες 
ενέργειες, μπορεί να εμφανιστούν και οι ακόλουθες με τη χρήση σε ERCP: αύξηση των επιπέδων των ενζύμων του παγκρέατος και 
παγκρεατίτιδα σε μη γνωστή συχνότητα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη 
συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να 
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040337, Ιστότοπος: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.gr,  Κύπρος: Φαρμακευτικές 
Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 6. 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Νατριούχο εδετικό ασβέστιο, τρομεταμόλη, υδροχλωρικό οξύ 10% (για 
ρύθμιση του pH), υδροξείδιο του νατρίου (για ρύθμιση του pH),  ενέσιμο ύδωρ. 6.2 Ασυμβατότητες To Ultravist δεν πρέπει να αναμει-
γνύεται με άλλα φάρμακα, ώστε να αποφευχθεί ο κίνδυνος πιθανής ασυμβατότητας. 6.3 Διάρκεια ζωής 3 χρόνια. Μετά το άνοιγμα 
του περιέκτη, το Ultravist συνιστάται να χρησιμοποιείται εντός 10 ωρών. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊό-
ντος Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία έως 25° C και να μην εκτίθεται στο φως και την ακτινοβολία. Διατηρείτε τα φάρμακα προσεκτι-
κά και μακριά από τα παιδιά. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη Φιάλες από γυαλί τύπου ΙΙ, Φιαλίδια  από γυαλί τύπου Ι, Πώμα 
από καουτσούκ: ελαστομερές χλωροβουτύλιο ή βρωμοβουτύλιο, γκρι. Ultravist 300  Ελλάδα: φιαλίδια των 20 ml, 50 ml, 100 ml και 
φιάλες των 200 ml, 500 ml, 1000 ml, Κύπρος: φιαλίδια των 50 ml, 100 ml και φιάλες των 200 ml Ultravist 370 Ελλάδα:  φιαλίδια των 
50 ml, 100 ml και φιάλες των 150 ml, 200 ml και 500 ml, 1000 ml, Κύπρος: φιαλίδια των 50 ml, 100 ml και φιάλες των 150 ml, 200 
ml και 500 ml, 1000 ml, Μπορεί να μη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρι-
σμός Οπτικός έλεγχος. Πριν τη χρήση των σκιαγραφικών μέσων πρέπει να διενεργείται οπτικός έλεγχος και δεν θα πρέπει αυτά να 
χρησιμοποιούνται σε περίπτωση αποχρωματισμού, ούτε επί παρουσίας σωματιδίων (περιλαμβανομένων των κρυστάλλων) ή ελαττω-
ματικού περιέκτη. Επειδή το Ultravist είναι ένα υψηλής συγκέντρωσης διάλυμα, πολύ σπάνια μπορεί να εμφανισθεί κρυσταλλοποίηση 
(γαλακτώδης – θολερή εμφάνιση και/ή ίζημα στον πυθμένα ή αιωρούμενοι κρύσταλλοι). • Φιαλίδια: Το διάλυμα του σκιαγραφικού δεν 
πρέπει να αναρροφάται στη σύριγγα ή στον ορό της συσκευής έγχυσης, παρά μόνο αμέσως πριν τη χορήγησή του. Το ελαστικό πώμα 
πρέπει να διατρυπάται μία μόνο φορά, ώστε να αποφεύγεται η εισροή μικροσωματιδίων από το πώμα στο διάλυμα. Συνιστάται  για 
τη διάτρηση του ελαστικού πώματος και για την αναρρόφηση του σκιαγραφικού να χρησιμοποιούνται βελόνες με μακρά λοξή κοπή 
και με διάμετρο κατά μέγιστο 18G (ιδιαίτερα κατάλληλες είναι γνήσιες βελόνες παρακέντησης με πλάγιo άνοιγμα π.χ. βελόνες Nocore-
Admix). Διάλυμα σκιαγραφικού που δεν καταναλώθηκε σε μια εξέταση για ένα συγκεκριμένο ασθενή πρέπει να απορρίπτεται. • Περιέ-
κτες μεγάλου όγκου (μόνο για ενδοαγγειακή χορήγηση): Οι ακόλουθες οδηγίες πρέπει να ακολουθούνται για την πολλαπλή αφαίρεση 
σκιαγραφικού από τις συσκευασίες των 200 ml και άνω: Η πολλαπλή αφαίρεση σκιαγραφικού πρέπει να γίνεται με τη χρήση ιατρο-
τεχνολογικών βοηθημάτων, τα οποία έχουν εγκριθεί για πολλαπλή χρήση. Το ελαστικό πώμα πρέπει να διατρυπάται μία μόνο φορά, 
ώστε να αποφεύγεται η εισροή μικροσωματιδίων από το πώμα στο διάλυμα. Το σκιαγραφικό μέσο πρέπει να χορηγείται με τη βοήθεια 
ενός αυτόματου εγχυτή ή οποιασδήποτε άλλης διαδικασίας, η οποία μπορεί να εξασφαλίσει τη στειρότητα του σκιαγραφικού μέσου. 
Ο σωλήνας που οδηγεί από τον εγχυτή στον ασθενή (σωλήνας του ασθενούς) πρέπει να αλλάζει μετά από κάθε εξέταση, διότι μολύ-
νεται με το αίμα του ασθενούς. Οι σωλήνες και όλα τα εξαρτήματα μίας χρήσης του εγχυτή πρέπει να απορρίπτονται, όταν αδειάζει η 
φιάλη ή 10 ώρες μετά το πρώτο άνοιγμα του περιέκτη. Το σκιαγραφικό που μένει μέσα σε ανοιγμένη φιάλη, πρέπει να απορρίπτεται 
δέκα ώρες μετά το πρώτο άνοιγμα του περιέκτη. Επίσης, πρέπει να ακολουθούνται πιστά οι οποιεσδήποτε πρόσθετες οδηγίες που 
έχουν δοθεί από τον παρασκευαστή του αντίστοιχου εξοπλισμού. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙ-
ΑΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛΑΔΑ ΚΑΙ ΣΤΗΝ ΚΥΠΡΟ Bayer Ελλάς ΑΒΕΕ, Αγησιλάου 6-8,  151 23 Μαρούσι, Αττική, Ελλάδα, Τηλ: +30 210 6187500 Τοπι-
κός αντιπρόσωπος στην Κύπρο Novagem Ltd Τηλ: +357 22483858. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  ΕΛΛΑΔΑ: Ultravist 300: 
39944/4-11-2009, Ultravist 370: 39946/4-11-2009 ΚΥΠΡΟΣ: Ultravist 300: 023211, Ultravist 370: 18966 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΠΡΩ-
ΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΕΛΛΑΔΑ: Ultravist® 300: 06.02.1989 / 4.11.2009 (επ’ αόριστον), Ultravist® 370: 06.02.1989 / 
4.11.2009 (επ’ αόριστον)  ΚΥΠΡΟΣ: Ultravist® 300: 07.10.2020 / 13 Μαρτίου 2025, Ultravist® 370: 11.07.2000 / 14.9.2011 (επ’ αόριστον). 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ  Ελλάδα: Μάρτιος 2025, Κύπρος: 13/03/2025. 

Για περισσότερες συνταγογραφικές πληροφορίες απευθυνθείτε στον Κάτοχο Άδειας Κυκλοφορίας


