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FORORD

Komiteen for kontraststofsikkerhed er stolte over at kunne praesentere 10. udgave af dets
guidelines for kontraststoffer. Vi startede i 1994, og vi har i gennemsnit udgivet en revideret
udgave hvert 2.-3. ar. | Igbet af de 23 ar, er mere end 200.000 eksemplarer af hzeftet blevet trykt,
ligesom det er blevet oversat til mange sprog. Skgnt de kontraststoffer som bruges for tiden har
veeret pa markedet i mange ar, sa ses mindre a&ndringer med hensyn til bivirkningsprofilerne
ligesom nye iagttagelser rapporteres.

Den 10. udgave af guidelines for kontraststoffer indeholder opdaterede afsnit om akutte
bivirkninger, gadoliniumbaserede kontraststoffer og andre gadoliniumemner, post kontraststof
akut nyreskade (PC-AKI) samt myelomatose og kontraststoffer. Kontraststof komiteen har
besluttet at anvende kontraststoffer (contrast agents) og kontrast midler (contrast media) mere
systematisk. Der er et kort afsnit om terminologi ved starten af guidelines.

Vi haber, at du kan lide den nye udgave, at den er brugbar i dagligdagen og at den vil komme vores
patienter til gode. Kommentarer og spgrgsmal er velkomne pa mail: cmscmails(at)gmail.com.

Den elektroniske version pa de fem mest udbredte sprog findes pa www.esur-cm.org.

Contrast Media Safety Committee
Marts 2018
Henrik S. Thomsen, Formand

BEMARK: CMSC guidelines er baseret pa evidens fra litteraturen i det omfang, det er muligt. Hvor
der er utilstreekkelig publiceret evidens, er guidelines baseret pa klinisk konsensus inden for
komiteen.

Nogle CMSC guidelines kan afvige fra produktresumeet (SPC) og/eller fra guidelines fra nationale
og andre radiologiske institutioner.

ANSVAR: Komiteen og forfatterne af kontraststof guidelines 10. version kan ikke holdes ansvarlig
for indholdet af de oversatte versioner af guidelines.

Den danske version er oversat af Henrik S. Thomsen, Copenhagen.


mailto:cmscmails@gmail.com
http://www.esur-cm.org/
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QUICK GUIDE TIL CMSC KONTRASTSTOF GUIDELINES, VERSION 10

Terminologi: Kontraststoffer og kontrastmidler

SEKTION A: GENERELLE BIVIRKNINGER

Indeholder materiale om:
= Akutte bivirkninger ved jod- og gadoliniumholdige kontraststoffer.
= Handtering af akutte bivirkninger ved jod- og gadoliniumholdige
kontraststoffer og ultralydskontraststoffer.
= Sene bivirkninger.
= Thyrotoxicosis.

= Nefrogen systemisk fibrose (NSF).

SEKTION B: RENALE BIVIRKNINGER (POST CONTRAST AKUT NYRESKADE (PC-AKI))

Indeholder materiale om:
= Maling af nyrefunktion.
= Renale bivirkninger ved jod- og gadoliniumholdige kontraststoffer.

= Metformin.

SEKTION C: DIVERSE

Alle andre emner for hvilke komiteen har guidelines, inkluderende:
= Peadiatrisk brug af kontraststoffer.
= Kontraststof ekstravasation.
= Graviditet og amning.
= Gadoliniumemner.
= Ultralydskontraststoffer.
= Bariumkontraststoffer.

= Off-label anvendelse af kontraststof.

For en samlet indholdsfortegnelse, se naste side.
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INDHOLDSFORTEGNELSE

Terminologi: kontraststoffer og kontrastmidler

A. GENERELLE BIVIRKNINGER
A.1. Akutte bivirkninger
A. 1.1. Akutte bivirkninger ved jod- og gadoliniumholdige kontraststoffer
A. 1.2. Behandling af akutte bivirkninger
A. 1.2.1. Veer klar til at behandle en bivirkning
A. 1.2.2. Simpel guideline til fgrstelinjebehandling af akutte bivirkninger
A. 1.2.3. Efter en behandlingskraevende bivirkning
A. 1.2.4. Gennemgang af behandlingsprotokoller
A. 1.3. Opvarmning af jodholdigt kontraststof fgr anvendelse
A. 1.4. Ekstravaskulzer anvendelse af jodholdigt kontraststof
A. 1.5. Faste fgr indgift af kontraststof
A.2. Sene bivirkninger
A.3. Meget sene bivirkninger
A.3.1. Thyrotoxicosis
A.3.2. Nefrogen systemisk fibrose (NSF)

B. RENALE BIVIRKNINGER (POST CONTRAST AKUT NYRESKADE (PC-AKIl))
B.1. Maling af nyrefunktion
B.2. Renale bivirkninger ved jodholdige kontraststoffer

B.2.1. Pa henvisningstidspunktet

B.2.2. Fgr undersggelsen

B.2.3. Under undersggelsen

B.2.4. Efter undersggelsen

B.2.5. Patienter med myelomatose
B.3. Renale bivirkninger ved gadoliniumholdige kontraststoffer
B.4. Patienter med diabetes, der tager metformin

B.4.1. Jodholdige kontraststoffer

B.4.2. Gadoliniumholdige kontraststoffer
B.5. Dialyse og kontraststofindgift
B.6. Kan jod- og gadoliniumholdigt kontraststof indgives den samme dag?
B.7. Hvor lang tid skal der ga mellem to rutinemaessige undersggelser, hvor der gives jodholdigt
kontrastmiddel?
B.8. Hvor lang til skal der ga mellem to rutinemaessige undersggelser, hvor der gives
gadoliniumholdigt kontraststof?

C. DIVERSE
C.1. Kontraststof ekstravasation
C.2. Pulmonale bivirkninger ved jodholdigt kontraststof
C.3. Folger af jodholdigt kontrastof i blod og endotel
C.3.1. Trombose
C.3.1.1. Jodholdigt kontraststof
C.3.2. Seglcelleanaemi
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C.3.2.1. Jodholdigt kontraststof
C.3.2.2. Gadoliniumholdigt kontraststof
C.4. Kontraststoffer- og katekolamin-producerende tumorer (pheochromocytom og
paragangliom)
C.5. Graviditet og amning
C.6. Interaktion med andre laegemidler og undersggelser
C.7. Gadolinium emner
C.7.1. Ophobning af gadolinium i hjernen
C.7.1.1. Pavisning
C.7.1.2. Karakteristika
C.7.1.3. Relation til gadoliniumholdige stoffer
C.7.2. Gadolinium ophobning i knogle, liver og hud
C.7.2.1. Pavisning
C.7.2.1. Karakteristika
C.7.3. Gadolinium kontaminering af miljget
C.8. Ultralydskontraststoffer
C.9. Bariumholdige kontraststoffer
C.10. Pzdiatrisk brug af kontraststof
C.11. Off-label anvendelse af kontraststof

D. SPORGESKEMAER/BREVE

D.1. Eksempel pa et egnet brev, som patienten kan medtage til konsultationen hos allergologen
D.2. Spgrgeskema som kan avendes fgr indgift af jodholdigt kontraststof
D.3. Spgrgeskema som kan anvendes f@r indgift af gadoliniumholdigt kontraststof

E. APPENDIX
Appendix 1. Publikationer fra ESUR Contrast Media Safety Committee
Appendix 2. Contrast Media Safety Committee - Medlemmer Forar 2018
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Terminologi: Kontraststoffer og kontrastmidler

Et kontraststof er en substans, der eendrer kontrasten i billedet ved en undersggelsesmetode. Det
er en generel betegnelse, der kan anvendes for rgntgen-, MR- og UL-kontraststoffer.

Et kontrastmiddel er en substans, der a&ndrer rgntgenbilledet ved at aendre transmissionen af
rentgenstralerne. Denne betegnelse bgr reserveres midler der anvendes ved rgntgenundersggelse
(fx jodholdige kontrastmidler, bariumsulfat, luft og kuldioxid).
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A. GENERELLE BIVIRKNINGER

A.1. Akutte bivirkninger
Definition: En bivirkning som opstar inden for 1 time efter indgift af kontraststoffet.

De samme akutte bivirkninger ses efter jod- og gadoliniumholdige kontraststoffer og efter
ultralydskontraststoffer. Forekomsten er hgjest ved jodholdige kontraststoffer og lavest ved
ultralydskontraststoffer.

Klassifikation
Akutte bivirkninger er enten allergilignende, overfglsomheds- eller kemotoksiske reaktioner.
Allergireaktioner kan bade veaere IgkE medieret eller ikke-IgE medieret allergi.

Milde Let nzldefeber Grad 1 Kvalme/lette opkastninger
Let kige Grad 1 Varme/kuldegysninger
Hudrgdmen Grad 1 Angst

Vasovagal reaktion, som gar
over af sig selv

Bemaerk:

e Varopmarksom pd, at hvad der initialt antages at vaere en mild reaktion, kan udvikle sig
til en mere alvorlig bivirkning.

e |kke alle symptomer, som patienten oplever i den fagrste time efter kontraststofindgift
skyldes kontraststoffet.

e Patientens angst kan fgre til symptomer efter kontraststofindgift (Lalli-effekten).

e Ndr et nyt kontraststof farst introduceres i en afdeling, er der en tendens til at bivirkninger
overrapporteres (Weber-effekten).
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A.1.1. Akutte bivirkninger ved jod- og gadoliniumholdige kontraststoffer
Bemaerk: Retrospektive studier af incidensen af akutte bivirkninger lider under en betydelig
underrapportering, hvorfor de er uegnede til at drage nogle konklusioner fra.

Risikofaktorer for bivirkninger

Patientrelaterede

Patient med fglgende anamnese:

Tidligere moderate eller svaere
bivirkninger (se ovenstaende
klassifikation) ved indgift af jod- eller
gadoliniumholdigt kontraststof.
Ustabil astma.

Atopi, som kraever medicinsk
behandling.

Kontraststofrelaterede

a) Jodholdige

Hgj-osmolaere ioniske kontrastmidler.
Der er ingen forskel i forekomsten af
akutte bivirkninger mellem non-ioniske
lav-osmolaere kontraststoffer og non-
ioniske iso-osmolaere kontraststoffer.
Der er ingen forskel i forekomsten af
akutte bivirkninger imellem de non-
ioniske lav-osmolzere kontraststoffer.
B) Gadoliniumholdige

Risikoen for en bivirkning er ikke
relateret til kontraststoffets
osmolalitet: De sma doser, der
anvendes, giver kun en meget lille
osmotisk mangde.

Der er ikke nogen forskel i incidensen
af akutte bivirkninger mellem de
forskellige gadoliniumholdige
ekstracellulzere kontraststoffer.

Reduktion af risikoen for en akut bivirkning ved

jod- og gadoliniumholdige kontraststoffer

For alle patienter

Brug et non-ionisk jodholdigt
kontraststof.

For patienter med gget risiko for en reaktion
(se risikofaktorer ovenfor)

Overvej en alternativ undersggelse,
som ikke kraever anvendelse af
kontraststof af samme type.

For patienter der tidligere har reageret
pa et kontraststof: Brug et andet
kontraststof, om muligt, efter at have
konsulteret en allergolog.
Praemedicinering anbefales ikke, da der
ikke findes evidens for at det har nogen

nytte.




CMSC guidelines version 10.0. - Marts 2018 Side 9 af 41

Vaer forberedt pa en akut bivirkning hos alle patienter

For alle patienter e Hav legemidler og udstyr med henblik

pa genoplivning klar (se A.1.2.1.).
e Hold gje med patienten i 30 minutter
efter indgift af kontraststoffet.

A.1.2. Behandling af akutte bivirkninger
Behandlingen er den samme for akutte bivirkninger efter jod- og gadoliniumholdige kontrast-
stoffer samt ultralydskontraststoffer.

A.1.2.1 Veer klar til at behandle en bivirkning

Laegemidler og udstyr, der bgr findes ved undersggelsesrummet

Oxygen

Adrenalin 1:1.000

Antihistamin H1 — egnet til injektion

Atropin

[2-agonist til inhalation

I.V. vaesker — normalt saltvand eller Ringers opl@sning

Antikrampe laegemidler (diazepam)

Blodtryksapparat

Envejs respirationsmaske

En vogn med udstyr til behandlingen bgr veere til stede i afdelingen.

Telefonnummer til hospitalets hjertestopteam skal vaere tilgeengeligt ved
undersggelsesrummet.

Sundhedsfagligt personale bgr modtage uddannelse i behandlingen af akutte bivirkninger,
herunder anvendelse af genoplivningsudstyr.

Udstyr til at tage en blodprgve med henblik pa maling af histamin og tryptase indholdet i
blod bgr vaere let tilgaengeligt.

Hold gje med patienten i 30 minutter efter indgift af kontraststof.

A.1.2.2. Simple guidelines med henblik pa initial behandling af akutte bivirkninger ved alle
kontraststoffer

Nar en akut bivirkning opstar, tjek fglgende:

Hudrgdmen, nxldefeber (undersgg hele kroppen!).

Kvalme, opkast.

Stigende blodtryk, unormal hjerterytme.

Andengd, bronkospasmer (korrekt diagnose kraever saedvanligvis anvendelse af
stetoskopi).
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Kvalme/opkastning

Forbigdaende: Stgttende behandling.

Sveer, leengerevarende: Relevant antiemetisk leegemiddel bgr overvejes.
Bemaerk: Svaer opkastning kan forekomme under anafylaksi.

Naldefeber

Spredt, forbigaende: Stgttende behandling inklusiv observation.

Spredt, lengerevarende eller generaliseret eller angiogdem: Relevant Hl-antihistamin
intramuskulaert eller intravengst bgr overvejes. Slgvhed/treethed og hypotension kan forekomme.
Efter indgift af antihistamin, er patienten muligvis ikke lzengere egnet til at kgre bil eller passe en
maskine.

Bronkospasmer
1. 1t pa maske (6-10 |/min).
2. P-2-agonist inhalation (2-3 dybe inhalationer).
3. Adrenalin.
Normalt blodtryk
Intramuskulaert: 1:1.000, 0,1-0,3 ml (0,1-0,3 mg) [brug en mindre dosis til patienter
med koronararteriesygdom og hos zldre patienter].
Til bgrn: 50 % af voksendosis til bgrn mellem 6 og 12 ar og 25 % af voksendosis til bgrn
under 6 ar. Gentag efter behov.
Lavt blodtryk
Intramuskulaert: 1:1.000, 0,5 ml (0,5 mg),
Til bgrn: 6-12 ar: 0,3 ml (0,3 mg) intramuskulzert.
<6ar:0,15 ml (0,15 mg) intramuskulzert.

Larynx-gdem
1. Ilt pa maske (6-10 I/min).
2. Adrenalin intramuskulezert (1:1,000), 0,5 ml (0,5 mg) til voksne, gentag efter behov.
Til bgrn: 6-12 ar: 0,3 ml (0,3 mg) intramuskulzert.
<6ar:0,15 ml (0,15 mg) intramuskulzert.

Hypotension
Isoleret hypotension
1. Heev patientens ben
2. It pa maske (6-10 I/min)
3. Intravengs vaeske: Hurtigt, normalt saltvand eller Ringer’s vaeske.
4. Ingen reaktion: adrenalin: 1:1.000, 0,5 ml (0,5 mg) intramuskulaert, gentag efter behov.
Til bgrn: 6-12 ar: 0,3 ml (0,3 mg) intramuskulaert
<6 ar: 0,15 ml (0,15 mg) intramuskulaert

Vasovagal reaktion (hypotension og bradykardi)
1. Heev patientens ben.
2. It pa maske (6-10 I/min).
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3. Atropin 0,6-1,0 mg intravengst, gentag om ngdvendigt efter 3-5 min., til max. 3 mg totalt (0,04
mg/kg) hos voksne. Til bgrn gives 0,02 mg/kg intravengst (max. 0,6 mg per gang), gentag om
ngdvendigt op til max. 2 mg.

4. Intravengs vaeske: Hurtigt, normalt saltvand eller Ringer’s vaeske.

Anafylaktoid reaktion

1. Kald hjertestop.

2. Sgrg for frie luftveje, evt. sug.

3. Heev patientens ben, hvis lavt blodtryk.

4. Ilt pa maske (6-10 I/min).

5. Adrenalin intramuskulaert (1:1.000), 0,5 ml (0,5 mg) til voksne. Gentag efter behov.

Til bgrn: 6-12 ar: 0,3 ml (0,3 mg) intramuskulzaert.
<6 ar: 0,15 ml (0,15 mg) intramuskulzert.

6. Intravengse veesker (fx normalt saltvand, Ringer’s vaeske).

7. H1l1-bloker, fx diphenhydramin 25-50 mg intravengst.

A.1.2.3. Efter en moderat eller svaer bivirkning efter indgift af et kontraststof

Undersgg om bivirkningen var allergisk

e Tagen blodprgve med henblik pa at bestemme indholdet af histamin og tryptase en og to
timer efter indgift af kontraststoffet og efter 24 timer, hvis patienten stadig er indlagt.

e Entil seks maneder efter bivirkningen bgr patienten henvises til en specialist i laagemiddel-
allergi med henblik pa en hudtest. Bade prik og intradermal tests bgr anvendes ved
udredningen af evidensen for asegte allergi til et kontraststof og for evidensen for kryds-
reaktion for sa vidt angar andre kontraststoffer.

e Et eksempel pa et brev som patienten kan tage med til allergikonsultationen kan findes i
afsnit D.

Registrer bivirkningen

e Registrer kontraststoffets navn og dosis samt detaljerne omkring reaktionen og
behandlingen i patientens journal.

e Registrer information omkring reaktionen i hospitalets CAVE system

e Hvis bivirkningen er sveer eller usadvanlig, rapporter til Leegemiddelstyrelsen.

A.1.2.4. Gennemgang af behandlingsprotokoller

Det sundhedsfaglige personale bgr gennemga vejledninger for behandling regelmaessigt (fx en
gang om aret), saledes at enhver kan udfylde deres rolle effektivt. Viden, traening og forberedelse
er afggrende for at kunne garantere korrekt og effektiv behandling, hvis der opstar en bivirkning til
et kontraststof.
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A.1.3. Opvarmning af jodholdigt kontraststof fgr anvendelse
e Synes at bibringe patienten en mere komfortabel undersggelse, ud fra en klinisk vurdering.
e Nedsatter viskositeten og kan nedszette risikoen for ekstravasation.
e Nedsatter muligvis risikoen for en bivirkning, men data omkring dette er begraenset.
e Anses mange steder som god praksis.

A.1.4. Ekstravaskulaer administration af jodholdigt kontraststof
Nar der er risiko for absorption eller laekage, sa tag de samme forholdsregler som fgr
intravaskuleaer indgift.

A.1.5. Faste fgr indgift af kontraststof

Faste fgr intravengs indgift af kontraststof stammer fra den tid, hvor hgj-osmolaere kontrastmidler
blev anvendt og mange patienter kastede op. Faste anbefales ikke fgr indgift af lav- og
isoosmolzaere, ikke-ioniske jodholdige kontraststoffer eller gadoliniumholdige kontrastoffer.
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A.2. SENE BIVIRKNINGER

Definition En sen bivirkning efter jodholdigt kontraststof defineres som en
legemiddelinduceret reaktion, der opstar mellem 1 time og 1 uge efter
indgift af kontraststof.

Bivirkninger Hudreaktioner lignende dem der ses som bivirkning ved andre laegemidler.

Makulopapillaert udsleet, redme, gdem og klge er de hyppigste. De fleste
hudreaktioner er milde til moderate og gar over af sig selv.

En del sene reaktioner (fx kvalme, opkastninger, hovedpine, muskelskeletal
smerte, feber) er beskrevet efter indgift af kontraststof, men de er sjeldent
relateret til kontraststoffet.

Risikofaktorer for
hudreaktioner

e Tidligere senreaktion efter kontraststof.
e Interleukin-2 behandling.
e Brug af ikke-ioniske dimerer.

Behandling

Symptomatisk og svarende til behandling af andre laegemiddelinducerede
hudreaktioner, fx antihistamin, steroidcremer og blgdggrende cremer.

Anbefalinger

Patienter, som tidligere har reageret pa kontraststof eller som er i
behandling med interleukin-2 skal informeres om, at en sen hudreaktion er
en mulighed, og at de skal kontakte en laege, hvis de far reaktioner.

Patch og intradermal tests med forsinket aflaesning kan vaere gavnlige til at
bekrzefte en sen reaktion pa et kontraststof og til at undersgge
krydsreaktioner med andre kontraststoffer.

Nedseet risikoen for en gentagen reaktion ved at bruge et andet kontraststof
end det, der udlgste den tidligere reaktion. Undga kontraststoffer der har

vist krydsreaktion ved hudprgve.

Leegemiddelprofylakse anbefales generelt ikke.

Bemaerk: Sene hudreaktioner af den type, der ses efter jodholdige kontraststoffer er ikke beskrevet
efter gadoliniumholdige kontraststoffer og ultralydskontraststoffer.
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A.3. MEGET SENE BIVIRKNINGER

Definition: En bivirkning, der seedvanligvis fremkommer mere end 1 uge efter indgiften af
kontraststoffet.

REAKTIONSTYPER
Jodholdigt kontrastmiddel Thyrotoxicosis.
Gadoliniumholdigt kontraststof Nefrogen systemisk fibrose.

A.3.1. Meget sen bivirkning pa jodholdigt kontraststof: Thyrotoxicosis

Risikogruppe e Patienter med atoksisk struma.

e Patienter med multinodgs toksisk
struma, specielt hvis de er zldre
og/eller bor i et omrade med jodmangel

i kosten.
Ingen risiko Patienter med normal thyroidea funktion.
Anbefalinger e Jodholdigt kontraststof bgr ikke gives

til patienter med manifest
hyperthyroidisme.

e Ved patienter mistaenkt for at veere i
fare for at fa thyrotoxicosis, kan TSH-
malinger vaere hjaelpsomme.

Til udvalgte hgjrisikopatienter, kan
profylaktisk behandling gives af en
endokrinolog.

e Patienter med gget risiko bgr
kontrolleres teet af endokrinologer efter
indgift af jodholdigt kontraststof.

e Intravengs indgift af galdevejs-
kontraststoffer bgr ikke anvendes til
patienter med g@get risiko.
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A.3.2. Meget sen bivirkning pa gadoliniumholdigt kontraststof: Nefrogen

systemisk fibrose (NSF)

Diagnose

Diagnosen nefrogen systemisk fibrose (NSF) bgr kun
stilles hvis Yale University’s NSF Register’s kliniske og
histopatologiske kriterier er opfyldt (J Am Acad
Dermatol 2011; 65: 1095-1106). Forbindelse mellem
nefrogen systemisk fibrose (NSF) og gadoliniumholdigt
kontraststof blev konstateret i 2006.

Kliniske fund

Kan opsta fra undersggelsesdagen til 2-3 maneder efter.
Sjeeldent kan det opsta ar efter indgiften af kontraststof.

Tidlige forandringer omfatter smerte, klge, haevelser og
hudrgdmen, der saedvanligvis starter i benene.

Sene forandringer omfatter fortykket hud og subkutant
vaev ligesom kontrakturer ses.

Fibrose i indre organer, fx muskler, diafragma, hjerte,
lever, lunger ses ogsa.

Dgd, kan forekomme, hvis de indre organer rammes.

RISIKO FAKTORER

Hgj risiko

e Nedsat nyrefunktion, iseer ved eGFR < 15
ml/min/1,73 m?.
e Patienter i dialyse.

Kontraststofrelateret

e Gadodiamid var ansvarlig for langt de fleste
tilfeelde af NSF.

e NSF sds ogsa efter gadopentetate dimglumin og
gadovertesamid.

e Risikoen stiger med stigende kontraststofdosis,
men NSF ses ogsa efter en enkelt dosis.

Estimeret incidens blandt
patienter med svaert nedsat
nyrefunktion

e 3-18 % efter gadodiamid.
e 0,1-1 % efter gadopentetate dimeglumin.
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GADOLINIUM BASEREDE KONTRASTSTOFFER
Risikoklassifikation (baseret pa laboratoriedata) og anbefalinger

Hgjeste risiko for NSF

Kontraststoffer

Anbefalinger

Gadodiamid (Omniscan®)
Ligand: Ikke-ionisk linezer kelat (DTPA-BMA)

Gadopentetinsyre (Magnevist® plus generiske
produkter)

Ligand: lonisk lineaer kelat (DTPA)
Gadoversetamid (Optimark®)

Ligand: Ikke-ionisk linezer kelat (DTPA-
BMEA)

e European Medicines Agency (EMA) har suspenderet
den intravengse brug af hgjrisikostofferne
Omniscan® og Magnevist®. Producenten har trukket
Optimark® ud fra det europaeiske marked.

e EMA godkender, at Magnevist® forsat bruges til
artrografi.

e CMSC er enig i de beslutninger.

Intermediazer risiko for NSF

Kontraststoffer

Anbefalinger

Lavrisiko for NSF

Gadobensyre (Multihance®)
Ligand: lonisk linezer kelat (BOPTA)
Gadoxetat (Primovist®, Eovist®)

Ligand: lonic linear kelat (EOB-DTPA)

e European Medicines Agency (EMA) har godkendt
brugen af de to stoffer til hepato-bilizer MR-scanning
— ikke til andre undersggelser.

e CMSC er enig i den anbefaling.

Kontraststoffer

Gadobutrol (Gadovist®, Gadavist®)

Ligand: Ikke-ionisk cyclisk kelat (BT-DO3A)
Gadoterinsyre (Dotarem®, Magnescop®)

Ligand: lonisk cyclisk kelat (DOTA)
Gadoteridol (Prohance®)

Ligand: Ikke-ionisk cyclisk kelat (HP-DO3A)
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Anbefalinger « Disse kontraststoffer bgr kun bruges med
FORSIGTIGHED ved patienter med eGFR <30 ml/min.
Der skal vaere mindst 7 dage mellem 2 injektioner.

e Gravide kvinder: Kan bruges til essentiel diagnostisk
information.

e Ammende kvinder: Bortkastning af brystmeelken fra
de fgrste 24 timer efter undersggelsen behgves ikke,
men patienten kan diskutere dette med laegen.

e Laboratoriebestemmelse af nyrefunktionen (eGFR)
er ikke obligatorisk.

Anbefalinger gldende for alle Naegt aldrig en patient en klinisk velindiceret kontrast-
patienter forsteerket MR-scanning.

Brug altid den mindst mulige maengde kontraststof, der
er ngdvendig for at fa et diagnostisk resultat.

Noter altid navn pa og anvendt dosis af kontraststoffet i
patientjournalen.
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B. RENALE BIVIRKNINGER (POST-CONTRAST ACUTE KIDNEY INJURY, PC-AKI)
Definitioner:
Post-contrast acute kidney injury (PC-AKI) defineres som en stigning i serum kreatinin > 0,3 mg/d|

(eller =2 26,5 pumol/l), eller > 1,5 gange baseline, inden for 48-72 timer efter intravaskulaer
administration af et kontraststof.

Intra-arteriel injektion med f@rste passage indicerer, at kontrastmidlet nar nyrearterierne i en
relativ ufortyndet form, f.eks injektion i den venstre hjertehalvdel, thorax og suprarenale kar,
abdominal aorta eller nyrearterierne.

Intra-arteriel injektion med anden passage indicerer, at kontraststoffet nar nyrearterierne efter
fortynding enten i lungekredslgbet eller perifer cirkulation, f.eks. injektion i den hgjre hjerte-
halvdel, lungearterierne, karotiderne, subklave arterier, koronarkar eller infrarenalt.

B.1. MALING AF NYREFUNKTION

e Estimeret glomerulzer filtration rate (eGFR), udregnet ud fra serum kreatinin, er den bedste
metode til at bestemme nyrefunktionen fgr indgift af kontraststof.

o Hos voksne > 18 ar, anbefales CKD-EPI formlen til at beregne eGFR.

eGFR (ml/min/1,73 m?) =
Kvinder sCr < 62 umol/I: 144 x (sCr / 62)°3%° x 0.993*%
Kvinder sCr > 62 umol/I: 144 x (sCr / 62) 2% x 0.9934%
Maend sCr < 80 umol/I: 141 x (sCr / 80)*** x 0.993"%"
Maend sCr > 80 umol/I: 141 x (sCr / 80)™%% x 0.993"%"
(sCr i umol/l; alder i ar)
Alle formler x 1.159 hvis patienten er afro-amerikaner.

o Hos bgrn anbefales den reviderede Schwartz formel til at beregne eGFR.
eGFR (ml/min/1,73 m?) = 36,5 x Leengde / sCr

(sCr i umol/I; lengde i cm)

Bemaerk: Hverken serum eller plasma kreatinin er ideelle udtryk for nyrefunktionen, og man
kan komme ud for, at de ikke viser den nedsatte nyrefunktion.
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B.2. RENALE BIVIRKNINGER VED JODHOLDIGE KONTRASTSTOFFER

RISIKO FAKTORER FOR PC-AKI

Patientrelaterede

e eGFR mindre end 45 ml/min/1,73 m® fgr intraarteriel
kontrastmiddel indgift med fgrste passage renal
eksponering eller indlagt pa en intensiv afdeling.

e eGFR mindre end 30 ml/min/1,73 m? fgr indgift af
kontrastmiddel intravengst eller anden passage renal
eksponering.

e Kendt eller formodet akut nedsat nyrefunktion.

Procedurerelaterede

e Intraarteriel kontrastmiddel administration med
f@rste passage.

e Store doser kontrastmiddel givet intraarterielt med
ferste passage (ufortyndet).

e Hgj-osmolaert kontrastmiddel.

e Multiple kontraststof injektioner inden for 48-72
timer.

B.2.1. Pa henvisningstidspunktet
ELEKTIV UNDERS@GELSE

BESTEMMELSE AF NYREFUNKTIONEN
o MaAl eGFR fgr indgift af intravaskulzert jodholdigt kontrastmiddel

Enten
eller

(a) hos alle patienter
(b) hos patienter med

Renal sygdom (eGFR < 60 ml/min/1,73 m2)
Nyreopererede

Proteinuri

Hypertension

Urinsur gigt

Diabetes mellitus

e Hvornar skal eGFR bestemmes

Inden for 7 dage fgr kontrastmiddelindgift hos patienter med akut sygdom, akut
forveerring af kronisk sygdom eller som er indlagte.
Inden for 3 maneder fgr indgift af kontraststof hos alle andre patienter.
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Identificer risikopatienterne (se ovenfor) og om muligt:
e Bestem eGFR hvis undersggelsen kan udsaettes til resultatet foreligger uden det skader

patienten.

e Hvis eGFR ikke kan bestemmes, sa fglg protokollen for patienter med eGFR mindre end 45
ml/min/1,73 m*forintraarteriel administration med fgrste passage og eGFR mindre end 30
ml/min/1,73 m? for intravengs administration og intraarterial administration med anden
passage sa meget som omstandighederne tillader det.

B.2.2. Fgr undersggelsen

ELEKTIV UNDERS@GELSE

Risikopatienter (se ovenfor)

Overvej en anden billeddiagnostisk undersggelse hvor
der ikke anvendes jodholdigt kontraststof.
Intravengst administreret saltvand og bikarbonat har
samme forebyggende effekt.

For sa vidt angar intravengst administreret
kontraststof og anden passage af kontraststof efter
intraarteriel indgift hydrer patienten enten med (a)
intravengs natrium bikarbonat 1,4 % (eller 154 mmol/I
i dextrose 5 % vand): 3 ml/kg/h i 1 time fgr indgift af
kontraststof eller (b) med intravengs saltvand 0,9 % 1
ml/kg/h i 3-4 timer f@r og 4-6 timer efter indgift af
kontraststoffet.

For sa vidt angar intraarteriel kontraststof admini-
stration med f@rste passage af kontraststoffet hydrer
patienten med enten (a) intravengs natrium
bikarbonat 1,4 % (eller 154 mmol/l i dextrose 5 %
vand): 3 ml/kg/h i 1 time fgr efterfulgt af 1 ml/kg/h i
4-6 timer efter indgift af kontraststoffet eller (b) med
intravengs saltvand 0,9 % i 3-4 timer fgr og 4-6 timer
efter indgift af kontraststoffet.

Klinikeren der er ansvarlig for patientens behandling
ber individualisere den forebyggende hydrering for sa
vidt angar patienter med hjertesygdom (NYHA grade
3-4) og patienter med sveaert nedsat nyrefunktion
(eGFR < 15 ml/min/1,73 m?).

Oral hydrering anbefales ikke som den eneste
hydreringsmade.
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AKUT UNDERS@GELSE

Risikopatienter (se ovenfor) e Overvej en anden billeddiagnostisk undersggelse hvor
der ikke anvendes jodholdigt kontraststof.

e Anvend forebyggende hydrering for indgift af
kontraststoffet (se afsnittet "Elektiv undersggelse”).

B.2.3. Under undersggelsen

Alle patienter e Brug lav- eller isoosmolaert kontraststof.

e Brug den mindst mulige dosis af kontraststoffet, der
er foreneligt med et diagnostisk resultat.

e For sa vidt angar intraarteriel kontraststof med fgrste
passage af kontraststoffet (ufortyndet kontraststof i
nyrearterien), hold enten kontraststof ratio enten (i
gram |) / absolut eGFR (i ml/min) < 1,1 eller ratio
kontraststof CM volume (i ml) / eGFR
(i ml/min/1,73m?) < 3.0, n&r man bruger en
kontraststof koncentration pa 350 mgl/ml.

B.2.4. Efter undersggelsen

Risikopatienter e Fortsaet den forebyggende hydrering om muligt (se
protokoller ovenfor).

e Bestem eGFR 48 timer efter indgift af kontraststoffet.

e Hvis der efter 48 timer er tegn pa PC-AKI, monitorer
patienten klinisk i 30 dage og bestem eGFR med
regelmaessige mellemrum.

Bemaerk: Ingen farmakologisk profylakse (med statiner, renale vasodilatatorer, receptor
antagonists over for endogene vasoaktive mediatorer eller cytoprotektive laegemidler) har vist
nogen virkning.

B.2.5. Patienter med myelomatose

e Myelomatose patienter med normal nyrefunktion har ikke gget risiko for at udvikle PC-AKI
under forudsaetning af, at de er velhydrerede og at lav- og isoosmoleert jodholdigt
kontraststof anvendes.

e Myelomatose patienter har ofte nedsat nyrefunktion og sddanne patienter har gget risiko for
PC-AKI.

e Myelomatose patienter har ofte hyperkalceemi, hvilket gger risikoen for nyreskade. Korrektion
af hyperkalceemien fgr indgift af kontraststof bgr diskuteres med en haematolog.

® Bestemmelse af Bence Jones proteinuri fgr indgift af kontraststof er ikke ngdvendig.




CMSC guidelines version 10.0. - Marts 2018 Side 22 af 41

B.3. RENALE BIVIRKNINGER VED GADOLINIUMHOLDIGE KONTRASTSTOFFER

MR-UNDERS@GELSER
e Risikoen for PC-AKI er lav, nar gadoliniumholdige kontraststoffer anvendes i godkendte

doser.
e Med hensyn til patienter med nedsat nyrefunktion henvises til ESUR guidelines vedrgrende
NSF (A.3.2.).
RONTGENUNDERS@GELSER

e Gadoliniumholdige kontraststoffer er ikke godkendst til rentgenundersggelser inklusive CT.

e Gadoliniumholdige kontraststoffer bgr ikke anvendes til rgntgenundersggelser hos
patienter med nedsat nyrefunktion (eGFR < 60 ml/min/1,73m?).

e Gadoliniumholdige kontraststoffer er mere nefrotoksiske end jodholdige kontraststoffer i
doser, der giver den samme attenuation.

B.4. PATIENTER DER HAR DIABETES MELLITUS OG SOM TAGER METFORMIN

B.4.1 Jodholdige kontraststoffer

1. Patienter med eGFR > 30 ml/min/1,73 m? og uden tegn p& akut nyreinsufficiens, som far
kontraststoffet intravengst eller intraarterielt sdledes at kontraststoffet er fortyndet
(anden passage), nar det nar nyrerne: Fortsaet med metformin uzendret.

2. For patienter
a) Med eGFR < 30 ml/min/1,73 m? som far kontraststoffet intravengst eller
intraarterielt med anden passage (fortyndet kontraststof).
b) Far kontraststoffet intraarterielt med fgrste passage (Ufortyndet kontraststof)
¢) Med akut nyreinsuffiens:
Stop indtagelse af metformin fra det tidspunkt hvor kontraststoffet gives. Mal eGFR 48
timer senere og genstart indtagelsen af metformin, hvis nyrefunktionen er usendret.

B.4.2 Gadoliniumholdige kontraststoffer
Ingen specielle forholdsregler er ngdvendige nar en patient med diabetes mellitus, og som
indtager metformin, far et gadoliniumholdigt kontraststof, da risikoen for PC-AKI er ringe.
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B.5. DIALYSE OG KONTRASTSTOFINDGIFT

Alle jod- og gadoliniumholdige kontraststoffer kan fjernes ved hjzlp af heemodialyse eller
peritoneal dialyse. Imidlertid er der ikke evidens for at heemodialyse beskytter patienter med
nedsat nyrefunktion fra kontraststofinduceret nefropati eller nefrogen systemisk fibrose. Hos
alle patienter, undga vaeske- og osmotisk overbehandling. Med henblik pa at undga NSF, se A.3.2.

Patienter i dialyse

Patienter i heamodialyse Jodholdigt kontraststof
e Koordination af tidspunktet for dialyse
med tidspunktet for kontraststofindgift
er ungdvendigt.
e Ekstra haemodialyse for at fjerne
kontraststoffet er ungdvendigt.
Gadoliniumholdigt kontraststof
e Det anbefales at koordinere tidspunktet
for dialyse med tidspunktet for indgiften
af kontraststof.
e Ekstra haemodialyse med henblik pa at
fjerne kontraststoffet sa hurtigt som
muligt efter indgiften af kontraststof

anbefales.
Patienter i kontinuerlig ambulant peritoneal Jodholdigt kontraststof
dialyse (CAPD) e Hamodialyse med henblik pa at fjerne

kontraststof er ungdvendigt.
Gadoliniumholdigt kontraststof
e Behovet for haamodialyse bgr
diskuteres med den henvisende lzge.

B.6. KAN JOD- OG GADOLINIUMHOLDIGT KONTRASTSTOF ADMINISTRERES DEN SAMME DAG TIL
RUTINEUNDERS@GELSER?

Effektiv patientbehandling indebaerer ofte at man udfgrer kontraststofforstaerket MR- og CT-
scanning samme dag. For at reducere risikoen for nefrotoksicitet anbefales fglgende:

1. Patienter med normal nyrefunktion eller moderat nedsat nyrefunktion (GFR > 30
ml/min/1,73 m?).
75 % af bade gadolinium- og jodholdigt kontraststof er udskilt efter 4 timer. Der bgr ga 4

timer mellem indgift af jod- og gadoliniumholdigt kontraststof.
2. Patienter med betydelig nedsat nyrefunktion (GFR < 30ml/min/1,73 m? eller i dialyse).

Der bgr ga 7 dage mellem injektioner af gadolinium- og jodholdigt kontraststof.

Bemaerk: Gadoliniumholdige kontraststoffer attenuerer r@antgenstrdler og det kan fare til
fejltolkninger pa CT-scanninger, ndr kontraststoffer er i de frafgrende urinveje. For sa vidt angar
abdominale CT-scanninger bgr de udfdres far en kontraststofforstaerket MR-scanning. For thorax
og hjerneundersggelser er det ligegyldigt, om man udfdrer kontrastforsterket CT-scanning eller
MR-scanning farst.
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B.7. HVOR LANG TID SKAL DER GA MELLEM TO INJEKTIONER AF JODHOLDIGT KONTRASTSTOF TIL
RUTINEUNDERS@GELSER?

1. Patienter med normal eller moderat nedsat nyrefunktion (GFR > 30 ml/min/1,73 mz).
75 % af jodbaseret kontraststof er udskilt i Igbet af 4 timer efter indgiften. Der bgr ga 4
timer mellem to injektioner af jodholdigt kontraststof.

2. Patienter med svaert nedsat nyrefunktion (GFR < 30 ml/min/1,73 m?).
Der bgr ga 48 timer mellem to injektioner af jodholdigt kontraststof.

3. Patienter i dialyse.
Hvis der er en smule nyrefunktion tilbage, bgr der ga mindst 48 timer mellem to injektioner
af jodholdigt kontraststof.

B.8. HVOR LANG TID B@R DER GA MELLEM TO INJEKTIONER AF GADOLINIUMHOLDIGT
KONTRASTSTOF TIL RUTINEUNDERS@GELSER?

1. Patienter med normal eller moderat nedsat nyrefunktion (GFR > 30 ml/min/1,73 m?)
75 % af ekstracellulzer gadoliniumholdigt kontraststof er udskilt inden for 4 timer efter
indgiften. Der bgr ga 4 timer mellem to injektioner af gadoliniumholdigt kontraststof.

2. Patienter med svaert nedsat nyrefunktion (GFR < 30 ml/min/1,73 mz) eller i dialyse.
Der bgr ga 7 dage mellem to injektioner af gadoliniumholdigt kontraststof.
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C. DIVERSE

C.1. KONTRASTSTOF EKSTRAVASATION
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Skadestyper

De fleste skader er minimale.
Sveaere skader inkluderer hud-
ulcerationer, blgddelsnekrose, og
kompartment syndrom.

RISIKOFAKTORER

Teknikrelaterede

Brug af en motorsprgjte.

Mindre optimale injektionssteder sdsom
underekstremitet og sma distale vener.
Store mangder kontraststof.
Hgj-osmolaert kontraststof.

Hgj-visk@st kontraststof.

Patientrelaterede

Manglende evne til at kommunikere.
Skrgbelige eller beskadigede vener.
Arteriel insufficiens.
Kompromitteret lymfatisk og/eller
vengs draenage.

Fedme.

Risikoreduktion

Den intravengse teknik bgr altid veere
omhyggelig. Der bgr anvendes et
passende plastikkateter placeret i en
egnet vene, der er i stand til at handtere
flowet under injektionen.

Brug et kateter med sidehuller.
Testinjektion med saltvand.

Brug non-ionisk jodholdigt kontraststof.

Behandling

Dokumenter ekstravasationen med et
standard rgntgenbillede eller en CT-
scanning eller MR-scanning af det
bergrte omrade.
Konservativ behandling er tilstraekkelig i
langt de fleste tilfeelde:

o Elever ekstremiteten

o Komis pa

o Overvag lesionen
Hvis alvorlig skade mistankes, kontakt
en kirurg.
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C.2. PULMONALE BIVIRKNINGER AF JODHOLDIGT KONTRASTSTOF

Pulmonale bivirkninger e Bronkospasmer.
e (get pulmonal vaskulaer modstand.
e Lungepdem.

Patienter med gget risiko e Astma anamnese.
e Pulmonal hypertension anamnese.
e Begyndende hjerteinsufficiens.

Risikoreduktion af pulmonale bivirkninger e Brug lav-eller iso-osmoleaert kontraststof.
e Undga store maengder kontraststof.

C.3. FOLGER AF JODHOLDIGT KONTRASTSTOF | BLOD OG ENDOTEL

C.3.1. Trombose

C.3.3.1.1. Jodholdigt kontraststof
Den klinisk vigtigste bivirkning ved jodholdigt kontraststof i blod og endotel er trombose.
Det kan konstateres at:

e Alle kontraststoffer har en antikoagulerende effekt, specielt de ioniske kontraststoffer.

e Hgj-osmolaere ioniske kontraststoffer kan medfgre trombose pa grund af beskadigelse af
endotelet, specielt ved flebografiske procedurer.

e Laegemidler og interventionelt udstyr/utensiler, som nedsaetter risikoen for
tromboemboliske komplikationer i forbindelse med interventionelle procedurer minimerer
betydningen af kontraststoffernes bivirkninger.

Guidelines

e Omhyggelig angiografisk teknik er obligatorisk, og er den vaesentligste faktor for
nedseaettelse af risikoen for tromboemboliske komplikationer.

e Lav- eller iso-osmolzert kontraststof bgr anvendes til diagnostiske og interventionelle
arteriografiske procedurer inklusive flebografi.

C.3.2. Seglcelleanaemi

C.3.2.1. Jodholdigt kontraststof
e Hos patienter med seglcelleanami kan hgj-osmolare jodholdige kontraststoffer forarsage
seglcelleanami, der kan fgre til haamolyse og okklusion af sma kar.
e Lav- eller iso-osmolzre jodholdige kontraststoffer giver ikke flere bivirkninger hos
patienter med seglcelleanaemi end hos den almindelige befolkning.
Guidelines
e Benyt lav- eller iso-osmolzer jodholdige kontraststoffer.
e Hydrer patienten inden kontraststofindgift.
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C.3.2.2. Gadoliniumholdigt kontraststof
e De mindre doser af gadoliniumholdigt kontraststof sammenlignet med jodholdigt
kontraststof reducerer den osmolare ladning, sa det er ikke sandsynligt at
kontraststofosmolalitet er et betydeligt problem.
e Ingen bivirkninger, der antyder seglcelleanaemi er blevet rapporteret efter
gadoliniumholdige kontraststoffer.
Guidelines
e Brug ethvert gadoliniumholdigt kontraststof.
e Ingen szerlige forholdsregler kraeves.

C.4. KONTRASTSTOFFER OG KATECHOLAMIN-PRODUCERENDE TUMORER
(PHEOCHROMOCYTOM OG PARAGANGLIOM)

FORBEREDELSE
a) Fgrintravengs kontraststof (jod- eller gadoliniumholdigt): Ingen specielle forberedelser
kraeves.
b) Fgr intraarteriel indgift af jodholdigt kontraststof anbefales o og B-adrenerg blokade med
perorale legemidler superviseret af henvisende laege.

Kontraststoftype, som bgr anvendes
e Jod: Non-ionisk kontraststof.
e Gadolinium: Ethvert kontraststof.
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C.5. GRAVIDITET OG AMNING

Jodholdigt kontraststof
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Gadoliniumholdigt kontraststof

Graviditet a) Under exceptionelle a) Nar der en vaesentlig indikation for
omstaendigheder, nar en kontrastforsteerket MRI, anvend sa
undersggelse der anvender den mindst mulige maengde af et
rentgenstraler findes essentiel, kan macrocyclisk kontraststof (se A.3.2 —
jodholdigt kontraststof gives til den stoffer med den mindste risiko for
gravide kvinde. efterfglgende NSF).

b) Efter indgift af jod under graviditet, b) Efter indgift af gadolmlumho_ldlge
ber thyroidea funktionen hos den kon’Fraststoffer under graviditeten, er
nyfgdte kontrolleres inden for en uge der ingen forholdsregler efter
efter fgdslen. fodslen.

Amning Amning kan fortszette uforandret, nar Amning kan fortseette uforandret, nar et
jodholdigt kontraststof er givet til macrocyclisk gadolinium kontraststof er
moderen. givet til moderen.

Gravid eller Se renale bivirkninger (B.2.). Ingen gvrige | Undlad at give gadoliniumholdige

ammende forholdsregler er ngdvendige for fostret | kontraststoffer.

mor med eller den nyfgdte.

nedsat

nyrefunktion

C.6. INTERAKTION MED ANDRE LEGEMIDLER OG UNDERS@GELSER

GENERELLE ANBEFALINGER

Vaer opmaerksom pa patientens anamnese.
Serg for en korrekt registrering af
kontraststofindgiften (tid, dosis, navn pa
produktet).

Bland ikke kontraststoffer med andre laege-
midler i katetre eller sprgjter.

LAGEMIDLER, SOM KRAVER SARLIG OPMARKSOMHED

Metformin

Der henvises til afsnittet om renale bivirkninger

Nefrotoksiske lzegemidler

(B.4.)

Pause med nefrotoksiske laegemidler for indgift
Cyclosporin af kontraststof anbefales generelt ikke.
Cisplatin

Aminoglycosider
Non-steroide anti-
inflammatoriske lzegemidler

B-blokker B-blokkere kan pavirke behandlingen af
bronkospasmer og responset pa adrenalin.
Interleukin-2 Der henvises til afsnittet om sene bivirkninger

(A.2.)
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BIOKEMISKE UNDERS@GELSER

Anbefaling

Det anbefales at man tager en
blodprgve fgr man giver et kontraststof.
Hos patienter der har normal
nyrefunktion, kan blodprgven tages 4
timer efter indgift af kontraststof hvis
det er ngdvendigt.

Hos patienter med nedsat nyrefunktion
(eGFR < 45 ml/min/1,73 m?), bgr
blodprgvetagningen udszettes sa leenge
som muligt.

Der bgr ikke foretages analyse pa urin
opsamlet inden for 24 timer efter
kontraststofinjektionen.
Kontraststoffernes pavirkning af
analyserne varierer fra kontraststof til
kontraststof og hvilken analysemetode
der anvendes.

ISOTOPUNDERS@GELSER OG/ELLER BEHANDLINGER

Thyroidea Patienter, der skal i behandling med radioaktivt

jod, ma ikke fa jodholdigt kontraststof i mindst
2 maneder fgr behandlingen.
Thyroideaskintigrafi bgr ikke udfgres i de 2
ferste maneder efter indgift af jodholdigt
kontraststof.

Knogle, erytrocyt-maerkning

Undlad at give jodholdigt kontraststof i mindst
24 timer f@r en isotop-undersggelse.

C.7. GADOLINIUM
C.7.1. Gadolinium ophobning i hjernen

C.7.1.1. Pavisning:

e Ses som omrader med gget signalintensitet i den dybe hjerne pa ikke-kontrastforstaerkede

T1-veegtede MRI-optagelser.

e Forbindelsen mellem den ophobning og gadoliniumholdigt kontraststof iagttoges f@rst i

2014.

C.7.1.2. Karakteristika:

e /ndringer i signalintensiteten er ikke specifikke; de kan ogsa forarsages af mangan, jern,

calcium etc.

e MR er mindre fglsom med henblik pa pavisning af gadolinium i hjernen end veevsanalyse.
e Det vides ikke om det deponerede gadolinium er kelateret.

e Ingen neurologiske symptomer er pavist.
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Den kliniske betydning af ovennavnte forandringer kendes ikke.
Alle studier er retrospektive.
Forekommer uafhaengigt af nyrefunktionen.

C.7.1.3. Relation til gadoliniumholdigt kontraststof:

Hgj signalintensitet i den dybe del af hjernen har vaeret rapporteret efter alle linezere
kontraststoffer, men ikke efter makrocykliske stoffer.

Analyse af hjernevaev har pavist gadolinium i hjernen efter alle gadoliniumholdige
kontraststoffer med det hgjeste niveau hos dem, der fik et stof baseret pa en linezer kelat
og det mindste indhold hos dem der fik en makrocyklisk kelat.

Jo stgrre des tidligere kumulative dosis er, jo mere udbredt er omrader med gget
signalintensitet.

Ses kun efter at der er givet multiple injektioner.

C.7.2. Gadolinium retention i knogle, lever og hud

C.7.2.1. Pavisning:
Kraever biopsi og vaevsanalyse.

C.7.2.2. Karakteristika:

Forekommer uafhaengigt af nyrefunktionen.

Kan ses efter alle gadoliniumholdige kontraststoffer, men ikke-ioniske linezere kelater
efterlader mest gadolinium.

Kan ikke pavises med MR-scanning.

Mangderne, der deponeres, er begraensede, men stgrre end det ophobes i hjernen.
Knogle- og leverretention medfgrer ingen kliniske symptomer.

Deponering i huden medfgrer rgde plaques svarende til dem der ses ved NSF.

Bortset fra NSF, er den kliniske fglge af deponering i hud, knogle og lever ukendt.

C.7.3. Gadolinium kontaminering af miljget

Brugen af gadoliniumbaseret kontraststof til MRI har medfgrt, at gadolinium findes i
spildevandet.

Aktuelt er maengderne af gadolinium i overfladevand og drikkevand sparsomme, men
maengden forventes at stige med stigende forbrug af gadoliniumholdige kontraststoffer.
Farerne ved gadolinium i miljpet kendes ikke, men der er en vis frygt for, at det kan ophobe
sig i menneskevaev.

Monitorering af gadoliniumniveauet i vandet og bedre vandrensning ved anvendelse af
revers osmose er ngdvendig for at undga potentielle skader. (Se Acta Radiol 2017, 58: 259-
263).
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C.8. SIKKERHED VED ULTRALYDSKONTRASTSTOFFER

Udsagn o Ultralydskontraststoffer er generelt sikre.
e Klinisk praksis, der viser ultralydskontraststofs bivirkninger hos kritisk
syge patienter og akut koronarsygdom er begraenset.

Kontraindikation e Undga ultralydskontraststoffer i 24 timer inden ekstrakorporal
chokbglgebehandling.

Type og e Hovedparten af bivirkningerne er lette (fx hovedpine, kvalme,

svaerhedsgrad af varmefornemmelse, a&ndret smag) og forsvinder af sig selv.

bivirkninger e Svare bivirkninger er sjeldne og er identiske med dem, der ses efter
jod- og gadoliniumholdige kontraststoffer (se A.1.).

Risikoreduktion e Undersgg om der kan vare overfglsomhed over for nogle af

kontraststoffets komponenter.
e Brug laveste niveau for akustisk output og hurtigste skanningstid med
henblik pa en god diagnostisk undersggelse.

Behandling e Hvis en sveer bivirkning forekommer - se afsnittet om behandling af
akutte bivirkninger A.1.2.

C.9. SIKKERHED VED BARIUMHOLDIGE KONTRASTSTOFFER

Udsagn Anbefalet handling
Kontraindikation Tarmvaeggen er ikke Brug jodholdigt vandbaseret kontraststof.
intakt Hos nyfgdte og patienter med risiko for laekage

ind i mediastinum og/eller lungerne brug lav-
eller iso-osmolaert kontraststof.

Tidligere allergisk eller Brug jodholdigt vandbaseret kontraststof og veer
allergilignende reaktion | forberedt pa at behandle en reaktion.
pa bariumkontraststof

Forsigtighed Tarmstrikturer Brug kun sma maengder kontraststof.
Ekstensiv colitis Undga colonindhaldninger med bariumholdigt
kontraststof.
Komplikationer Nedsat tarmmotilitet Opfordre til vaeskeindtagelse.
Vengs intravasation e Identificer intravasationen sa hurtigt

som muligt og observer patienten.
e Giv antibiotika og intravengs veeske.
e Akut behandling kan veere ngdvendig.

Aspiration e Bronkoskopisk fjernelse af stgrre
maengder.

e Lungefysioterapi.

e Antibiotika.
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C.10. PADIATRISK BRUG AF KONTRASTSTOF

Sikkerhedsovervejelser ved brug af kontraststof til nyfgdte, spaedbg@rn og bgrn minder om,
men er ikke de samme som hos voksne.

Kontraststofdosis skal tilpasses patientens alder og veegt.

Aldersspecifikke normale vaerdier af serum kreatinin skal anvendes.

Ved jodholdige kontraststoffer, skal ikke-ioniske stoffer anvendes.

Ved gadoliniumholdige kontraststoffer, skal hgjrisikokontraststoffer undgas.
Produktresumeet bgr konsulteres, da ikke alle kontraststoffer er tilladt til brug til bgrn.
Hvis intet kontraststof tilladt til bgrn er tilgaengeligt, skal der gives informeret samtykke fra
foraeldrene til off-label anvendelse. Hvis brugen af et specifikt kontraststof er totalt
kontraindiceret, kan det ikke benyttes, selv med informeret samtykke.

. OFF-LABEL ANVENDELSE AF KONTRASTSTOF

Off-label anvendelse af diagnostiske og terapeutiske lzegemidler er normalt.
Produktresumeet eller etiketten skal tjekkes for at se, om det foresldede kontraststof er
godkendt til brug ved den specifikke patient og indikation.

Vaelg et kontraststof som er godkendt til den specifikke patient og indikation nar muligt.
Hvis der ikke findes noget godkendt kontraststof, ma den undersggelsesansvarlige fortzelle
patienten om risici og fordele ved off-label anvendelse af kontraststof og indhente
patientens informerede samtykke til off-label anvendelse af kontraststoffet.
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D. SPORGESKEMA/BREV
D.1. EKSEMPEL PA ET BREV SOM PATIENTEN KAN TAGE MED TIL ALLERGI-KONSULTATIONEN

Kzere Kollega

(Indseet patientens navn, CPR, mm.) har haft en hypersentivitets reaktion efter indgift af et
kontraststof d. (indsaet datoen).

Undersggelse (f.eks. CT, MRI, IV....):

Kontraststof: e Jodholdigt e Gadoliniumholdigt e Ultralyd
Kontraststoffets navn:

Dosis givet: ml

Administrationsmade (fx IV, IA, intraartikulaert, oral, lokal ...):
Tid mellem injektionen og start pa kliniske symptomer:
Symptomer (beskriv):

Reaktionens grad i henhold til Ring og Messmer klassifikationen:

Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4

Grad Dermale Abdominale Respiratoriske  Kardiovaskulaere

1 Klge
Flushing
Nzeldefeber
Angio-gdem

3 Klge Opkastninger  Larynx-gdem Shock
Flushing Defaekation Bronkospasme
Nezldefeber Diarre Cyanose

Angio-gdem
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Behandling givet efter bivirkningen:
e (specificer venligst)
Felger (fx opfglgning, intensiv, sendt hjem, ...):

e Histamin og/eller Tryptase koncentration i blodprgven

Blodprgve taget i forbindelse med bivirkningen JA/ NEJ 2 TIMER SENERE JA/NEJ
Resultater: Histamin: ....cccccevveennnen. XXXuveevrvmieremsemsiinsses eveereeereens XXXoeureererreerennes
Tryptase: ..ccovvvvvennees XXX etriorrreeesseneeenisieees eeeeeeeeeeens XXXreereereeenananes

ANAMNESTISKE OPLYSNINGER OM EN TIDLIGERE REAKTION
e Ja ¢ Nej

* Hvis ja, sa specificer venligst hvilket kontraststof patienten fik og hvilken reaktion patienten
havde.

Tak fordi du vil se patienten og udfgre en hudtest for at kategorisere reaktionen som allergisk eller
ikke allergisk, og for at se om der er krydsreaktioner mellem kontraststofferne, sa vi kan anbefale
et mere sikkert kontraststof om muligt i fremtiden.

Med venlig hilsen

Dr (Navn og adresse)
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D.2. SPORGESKEMA FOR JODHOLDIGE KONTRASTSTOFFER — UDFYLDES AF

HENVISENDE LAGE

1. Anamnese med moderat eller sveer bivirkning efter

indgift af et jodholdigt kontraststof

2. Atopi der kraever medicinsk behandling

3. Ustabil astma

4. Hyperthyroidisme

5. Hjerteinsufficins

6. Diabetes mellitus

7. Nyresygdom

8. Tidligere nyrekirurgi

9. Proteinuri

10. Hypertension

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej
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11. Urinsyregigt

12. Seneste bestemmelse af serum kreatinin/eGFR

13. Tager patienten for tiden nogle af de fglgende lsegemidler

Metformin

Interleukin 2

NSAIDs

Aminoglycosider

B-blokkere

Udfyldt af Dato

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja
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Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej
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D.3. SPORGESKEMA FOR GADOLINIUMHOLDIGT KONTRASTSTOF — UDFYLDES AF
HENVISENDE LAGE

1. Anamnese med moderat eller svaer bivirkning efter indgift af et gadoliniumholdigt

kontraststof Ja Nej
2. Atopi, der kraever medicinsk behandling Ja Nej
3. Ustabil astma Ja Nej

4. Har patienten sveert nedsat nyrefunktion

(eGFR < 30 ml/min/1.73m?) eller er i dialyse Yes No

5. Har patienten moderat nedsat nyrefunktion*
(eGFR mellem 30 og 60 ml/min/1,73 m?)

Ja Nej

* Kun hvis hgjrisiko kontraststoffer anvendes.

Udfyldt af Dato
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