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Viktig information om Gastrografin
(megluminamidotrizoat och natriumamidotrizoat):

Risk for att nitrosamin (N-nitroso-meglumin) bildas -
Frivillig aterkallelse av samtliga formuleringar som en forsiktighetsatgard

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Bayer Oy vill i samrad med Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea informera dig om en frivillig indragning av samtliga tillgangliga ldakemedelsformer
av Gastrografin, som en forsiktighetsatgard, pa grund av att faststallda gransvarden for
acceptabelt intag av N-nitroso-meglumin overskridits.

Sammanfattning

e Bayer har upptackt en risk for att nitrosamin (N-nitroso-meglumin) bildas i
Gastrografin.

e Utvardering av N-nitroso-meglumin visar en potential féor mutagenicitetien
studie pa moss.

o | de flesta testade batcher 6verskrider samtliga formuleringar av
megluminamidotrizoat och natriumamidotrizoat (Gastrografin) de faststallda
gransvardena for acceptabelt intag av N-nitroso-meglumin.

e Aven om kliniska biverkningar inte har upptéckts kan en potentiell sékerhetsrisk
for patienterna inte helt uteslutas.

e Som en forsiktighetsatgard har Bayer beslutat sig for en frivillig indragning av
samtliga lakemedelsformer av Gastrografin (megluminamidotrizoat och
natriumamidotrizoat).

Bakgrund

Nitrosaminer ar kemiska sammansattningar som kan forekomma i sparmangder i vissa
lakemedel. Pa grund av deras potentiella mutagenicitet ingar nitrosaminer i
"riskkohorten” enligt de allmanna riktlinjerna for bedomning och kontroll av
DNA-reaktiva (mutagena) orenheter i lakemedel for att begransa potentiella risker for
karcinogenicitet.

Lakemedelsmyndigheter i hela varlden har forhojd évervakning och riskbeddmning av
orenheter i form av nitrosamin i lAkemedel. Alla utvarderingar som genomfors av Bayer
foljer befintliga riktlinjer for hantering av orenheter i form av nitrosamin.



En risk for att N-nitroso-meglumin bildas i Bayers kontrastmedel Gastrografin
(megluminamidotrizoat och natriumamidotrizoat) har identifierats. For att hantera detta
har Bayer utvecklat och validerat en analysmetod for att kvantifiera nivaerna av
N-nitroso-meglumin i Gastrografin och darefter analyserat utvalda batcher.

Initiala in vitro-tester (Enhanced Ames Test) visade negativa resultat. For att ytterligare
forstarka den toxikologiska utvarderingen beslot sig Bayer for att genomfora en
mutagenicitetsstudie in vivo (MutaMouse), som slutfordes i januari 2026. Denna studie
visade en statistiskt signifikant mutagen potential for N-nitroso-meglumin.

Testerna visar att flertalet av de testade Gastrografin-batcherna 6verskred de faststallda
gransvardena. Patientexponering for férhdjda nivaer kan darfér inte helt uteslutas. Aven
om den kliniska sannolikheten for skada anses vara lag, baserat pa den uppskattade
exponeringen for dessa kontrastmedel under patienternas livstid och franvaro av kliniska
manifestationer i en kumulativ granskning av bolagets ldkemedelsdvervakningsdatabas,
aterkallar Bayer frivilligt samtliga batcher av Gastrografin fran grossister, apotek, sjukhus
och rontgenavdelningar som en forsiktighetsatgard.

Atgirder

e Bayer aterkallar varldsomfattande frivilligt samtliga batcher fran apotek, sjukhus,
rontgenavdelningar och grossister som en forsiktighetsatgard.

e Bayer arbetar med att ytterligare utreda kallan till och nivaerna av
nitrosaminorenheter i batcherna av Gastrografin for att vidta korrigerande
atgarder for att minimera narvaron av nitrosamin.

e Bayer fortsatter diskussionerna med halsovardsmyndigheter och
tillsynsmyndigheter.

e Bayeruppmuntrar till anvandning av alternativa kontrastmedel och behandlingar
vid CT- och rontgenundersokningar samt patientbehandling.

Bayer arbetar dedikerat med atgarder for en ldngvarig l6sning.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter
rapportera misstankta biverkningar av lakemedel till Fimea:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Biverkningsrapporter kan ocksa skickas till Bayer via: PV.nordics@bayer.com.
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Foretagets kontaktuppgifter

Har du nagra fragor om detta brev eller vill ha mer information om produkten kan du
alltid vanda dig till Bayers avdelning for medicinska information pa foljande
telefonnummer Tel (020 785 21 telefonvaxel) eller e-mail: medinfo@bayer.fi.

Med vanliga halsningar

Bayer Oy
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