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Ultravist ®

Bayer S.A.
Solucao injetavel
623 mg/mL e 769 mg/mL




Ultravist® 300
Ultravist® 370
iopromida

Meio de contraste ndo-ibnico

APRESENTACOES
Solucao injetavel

> Ultravist® (iopromida) 300
Cartucho contendo frasco-ampola com 500 ml.
Caixa contendo 10 frascos-ampola com 20, 50, 1GZ06uml.

> Ultravist ® (iopromida) 370
Caixa contendo 10 frascos-ampola com 50, 100 our#00

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Ultravist® (iopromida) 300: cada mL contém 623 mg de iopromida (equivaler@@ta
mg de iodo).

Ultravist® (iopromida) 370: cada mL contém 769 mg de iopromida (equivaler@ét
mg de iodo).

Excipientes: edetato de calcio dissddico, trometaéwido cloridrico e agua para
injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ultravist® (iopromida) solucéo injetavel € um meio de comgrasilizado como auxiliar
no diagndstico médico.

> Ultravist® (iopromida) 300

Realce do contraste na tomografia computadoriZB@3 @rteriografia e venografia
incluindo angiografia intravenosa/intra-arteriat pabtracéo digital (DSA), urografia
intravenosa, visualizacao de cavidades corporarsgfpemplo, artrografia) com excecao
de exames do espago subaracnoide (mielografiajamdografia e cisternografia).

> Ultravist ® (iopromida) 370

Realce do contraste na tomografia computadorize@# @rteriografia incluindo
angiografia intravenosa por subtracdo digital (D8A&specialmente angiocardiografia,
urografia intravenosa, visualizacao de cavidadgsocais (por exemplo, artrografia) com
excecao de exames de espaco subaracnoide (mieogstitriculografia e
cisternografia).

Converse com o0 seu médico para obter mais esctegatis sobre a acdo do produto e
sua utilizagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ultravist® solugéo injetavel contém a substancia ativa iofifamue pertence ao grupo
dos produtos conhecidos com meios de contrastagiasaX, sollUveis em agua,
nefrotropico (que tem afinidade especial pelo dids rins) e de baixa osmolaridade
Ultravist® (iopromida) que contém iodo. Os raios X sdo inzapale atravessar os meios
de contraste, pois eles sdo absorvidos pelo iosldgréas do corpo onde Ultrafist
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(iopromida) é distribuido apds a inje¢éo na cogeainguinea ou cavidades do corpo se
tornam visiveis durante o exame de raios X.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o ha contraindicacdo absoluta para o uso de Ultwst® (iopromida).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
» Adverténcias e Precaucgoes:

> Para todas as indicagbes

Existem situagdes em que a administracdo do produtequer cuidados especiais.
Portanto, informe o seu médico sobre qualquer doeagatual ou anterior, assim
como sobre a ocorréncia de reacao alérgica apés @nanistracdo de algum meio de
contraste.

Reacdes do tipo alérgica variam de leve a grave lomdo a possibilidade de choque.
A maioria destas reagfes ocorre dentro de 30 minuigala administracdo. Contudo,
podem ocorrer reacdes tardias (ap0s horas ou atéad).

A avaliacéo risco-beneficio deve ser considerada ezada caso.

Informe ao médico a ocorréncia das seguintes condies:

- hipersensibilidade (alergia) ao Ultravis? (iopromida) ou qualquer um dos
ingredientes inativos (excipientes) ou caso de réag;anterior a meios de contraste
iodados;

- utilizagdo de betabloqueadores, um medicamento ago para tratar pressao alta,
uma vez que beta-agonistas (medicamento usado nat&imento de reagdes adversas)
podem nao ser efetivos;

- historico de asma brénquica ou outras afec¢deséagicas;

- disfuncéo da tireoide (glandula em forma de borbleta (com dois lobos), que fica
localizada na parte anterior pescoco, logo abaixcadegido conhecida como Pomo de
Adao): em recém-nascidos, especialmente prematuragje foram expostos a
Ultravist® (iopromida) ou através da mée durante a gravidezwno periodo
neonatal, € recomendado monitorar a fungédo da tirade, pois exposi¢cao ao excesso
de iodo pode causar hipotireoidismo (deficiéncia deormonios produzidos pela
glandula tireoide), possivelmente necessitando detamento;

- distUrbios do sistema nervoso central e possilitade de convulsdes;

- Hidratag&o: deve-se assegurar hidratacdo adequadmtes e apds a administragédo
intravascular de Ultravist® (iopromida). Isto se aplica especialmente a pacit&s com
mieloma mdltiplo (um tipo de céncer), diabetes metus, polidria (urinar em
excesso), oliguria (diminuigcdo na producao de urinahiperuricemia (presenca de
niveis altos de acido Urico no sangue), assim comoecém-nascidos, lactentes
(crianca que ainda mama nos seios da mae), criangasquenas e pacientes idosos.
- Ansiedade: estados pronunciados de excitacdo, &dade e dor podem aumentar o
risco de efeitos colaterais ou intensificar reagOeslacionadas ao meio de contraste.
- Pré-teste: ndo é recomendado teste de sensibiliga

> Uso intravascular (nos vasos sanguineos)

- doenca circulatéria grave ou do coragao;

- doenca grave dos rins ou doenca dos rins ja exste;

- desidratagéo com disfuncéo renal;

- diabetes mellitus com disfungé&o renal,

- mieloma mudltiplo (tipo de cancer das células sangneas)/ paraproteinemia com
disfuncao renal;

- doses repetitivas e/ou elevadas de Ultravistiopromida) com disfuncéo renal;
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- feocromocitoma (raro tumor da glandula suprarrend situada acima do rim, que
pode levar a um aumento da pressao sanguinea);

- miastenia gravis (disturbio da fungcédo neuromuscalr, em que existe fraqueza de
varios musculos, incluindo os musculos dos olhos);

- eventos tromboembdlicos (grupo de doencgas caradgado pela obstrucdo de
artérias ou veias por coagulos formados localment®u por trombos liberados na
circulagéo sistémica), sabendo que meios de contr@sdo-ibnicos, como por
exemplo Ultravist® (iopromida), interferem no processo de coagulagao;

- gravidez e amamentacgao.

> Gravidez e lactagéo

- Gravidez:

N&o foram realizados estudos controlados e adequalem mulheres gravidas.

A seguranca do uso de meios de contraste ndo-idrsadurante a gravidez néo foi
suficientemente demonstrada. Uma vez que, sempreajpossivel, deve-se evitar
exposicdo a radiacdo durante a gravidez, os benafis de qualquer exame de raios-
X, com ou sem meios de contraste, devem ser cuidadmente avaliados contra o
possivel risco.

Os estudos com animais nao indicam que possam oocarefeitos prejudiciais com
relagdo a gravidez, ao desenvolvimento embrionéri@tal, ao parto ou ao
desenvolvimento pds-natal apos o uso diagnostico id@romida em seres humanos.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagao
medica ou do cirurgido-dentista.”

- Amamentagao:

A seguranca de Ultravis® (iopromida) para lactentes (crianca que ainda mamaos
seios da méae) néo foi investigada. Meios de conttasao pouco excretados no leite
materno. E improvavel que ocorra dano ao lactentevgja item “4. O que devo saber
antes de usar esse medicamento”, subitem “Advertéias e Precaucdes — disfungéo
da tireoide”).

> Ingestéo concomitante com outras substancias

Pacientes sob tratamento com biguanidas (medicam@st usados no tratamento do
diabetes mellitus) devem informar ao médico previaente ao uso do contraste.
ApoOs o uso de meio de contraste, 0s pacientes trdtas com interleucina-2 (um
medicamento utilizado no tratamento de cancer) tereim a apresentar, com maior
frequéncia, reacoes tardias.

Pode ocorrer uma diminui¢cdo na absor¢éo de radioi$dpos (usados para
diagnéstico e tratamento de distirbios da tireoidegjuando administrado junto ao
Ultravist ® (iopromida).

> Efeitos na habilidade de dirigir ou utilizar maquinas
N&o séo conhecidos.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura atel{entre 15°C e 30°C). Proteger
da luz e raios X.



“NUmero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua
embalagem original.”

> _Caracteristicas organolépticas N
Ultravist® (iopromida) é apresentado como uma solucgéo limpidalor a levemente
amarela.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

> Orientacdes gerais

Meios de contrastes que sdo aquecidos a tempecatyaral antes da administragédo séo
melhores tolerados e podem ser injetados maisrfanie devido a reduzida viscosidade.
Para instrugdes adicionais ver “Instru¢cfes de usoiseio”.

> Instrugdes de uso/manuseio
Ultravist® (iopromida) deve ser aguecido a temperatura catpmtes do uso.

- Incompatibilidade
Ultravist® (iopromida) néo deve ser misturado com qualquenauedicamento para
evitar risco de possiveis incompatibilidades.

- Inspecéo visual

Meios de contraste devem ser inspecionados visménaamtes do uso, ndo devem ser
utilizados em caso de alteracdes de cor, presengaatkrial particulado (incluindo
cristais) ou defeito no frasco. Como UltraVi§bpromida) € uma solugéo altamente
concentrada, a cristalizagéo (aparéncia leitos@'teou sedimento no fundo do frasco ou
cristais flutuando) pode ocorrer muito raramente.

- Frascos-ampola

Ultravist® (iopromida) s6 deve ser retirado do recipientediatamente antes de seu uso.
A tampa de borracha nunca deve ser perfurada raseuma vez para evitar que
grandes quantidades de microparticulas da borextinam em contato com a solucéo.
Para a perfuracdo da tampa e extracdo do meiontiaste, recomenda-se empregar
canulas de bisel longo com diametro maximo de I#@ulas de uso exclusivo com
abertura lateral sdo particularmente adequadas).

A solucéo de meio de contraste ndo utilizada enpravesso exploratorio de um paciente
deve ser descartada.

- Frascos de grande volume (apenas para administrag intravascular)

O descrito a seguir aplica-se a retirada multiplangio de contraste de recipientes de
200 mL ou mais.

A retirada multipla de meio de contraste deve aalizada utilizando equipamento
adequado para uso multiplo.

A tampa de borracha nunca deve ser perfurada rajseuma vez para evitar que
grandes quantidades de microparticulas da borextinem em contato com a solucéo.
O meio de contraste deve ser administrado conoingttomatico ou por outro
procedimento que comprovadamente assegure aidsigeildo meio de contraste.

O tubo que liga o injetor ao paciente deve sertgultlo apos cada paciente para evitar
contaminacgéo cruzada.
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Os tubos de conexao e todas as partes descadav@stema injetor devem ser
descartados quando o frasco de infuséo estiveo vazapds 10 horas de abertura do
frasco.

A solucéo de meio de contraste remanescente rmaet@ deve ser descartada 10 horas
apos a primeira abertura do recipiente.

Quaisquer instrugdes adicionais do respectivod¢ahte do equipamento também devem
ser seguidas.

> Regime de dose

> Dose para uso intravascular

A dose a ser administrada deve ser adaptada comfueidade, peso corporal, historia
clinica e técnica do exame.

Apo6s a administracdo do meio de contraste, recomsaa monitoramento do paciente
por pelo menos meia hora apds a realizagdo do exan@evez que a maioria das reagdes
agudas ocorre dentro de uma hora da administragéo.

Siga as orientagfes fornecidas antes e apds zagidi do exame.

> Informacdes adicionais sobre populagfes especiais

- Recém-nascidos (< 1 més) e lactentes (1 més -A@sa
Deve-se ter precaucédo em relacédo a dose de meantiaste a ser administrada, o
desempenho técnico do procedimento radioldgicoandicdo do paciente.

- Pacientes idosos (com 65 anos ou mais)

Em um estudo clinico, nenhuma diferenca na farmaétca de iopromida foi observada
entre pacientes idosos (com 65 anos ou mais) erasijovens. Além disso, nenhuma
recomendacéo especifica para ajuste de dose é&agae=m pacientes idosos.

- Pacientes com problemas no figado o
Nenhum ajuste de dose é considerado necessariaa@enfes com problemas no figado.

- Pacientes com insuficiéncia renal
A dose minima possivel deve ser usada nesses f@acien

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

> Resumo do perfil de seguranca

As reag0Oes adversas observadas mais frequenteme(#el%) em pacientes
recebendo Ultravis® (iopromida) sdo cefaleia (dor de cabeca), ndusea e
vasodilatacéo (dilatacdo dos vasos sanguineos).

As reacGes adversas mais graves observadas em paigis recebendo Ultravis?
(iopromida) sdo choque anafilactoide (tipo alérgicp parada respiratoria,
broncoespasmo (dificuldade para respirar), edema téngeo (inchacgo da laringe),
edema faringeo (inchaco da garganta), asma, comafarto cerebral (diminui¢cdo do
fluxo de sangue em partes do cérebro), acidente wasar cerebral, edema no cérebro
(inchago do cérebro), convulséo, arritmia (alteragd dos batimentos ou ritmo do
coracao), parada cardiaca (parada do coracédo), isgmia miocardica (condigdo
dolorosa do coracao causada pela falta de fluxo sguineo para o coragao), infarto
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do miocérdio (ataque cardiaco), insuficiéncia cardica, bradicardia (diminui¢cdo dos
batimentos do coracéo), cianose (coloragéo azulada pele e mucosas devido a falta
de oxigénio), hipotenséao (pressao baixa), choquespheia (falta de ar), edema
pulmonar (acumulo de liquido nos pulmdes), insufiéincia respiratéria (os pulmdes
ndo podem levar oxigénio suficiente ou expulsar gaarbdnico suficiente) e
aspiracao (levar material estranho para os pulmdes)

> Lista tabulada das reacdes adversas

As reacGes adversas observadas com Ultravigiopromida) estdo listadas na tabela
abaixo. As reacdes estdo classificadas de acordonca classificacdo por Sistema
Corpéreo MedDRA (MedDRA verséo 13.0). O termo MedDR mais apropriado foi
utilizado para descrever determinada reacao, seug®nimos e condicoes
relacionadas.

As reacg0Oes adversas dos estudos clinicos sdo clasglas conforme suas frequéncias.
As frequéncias sdo definidas de acordo com a seg@rtonvengao:

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utibm este medicamento),
Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes qudilizam este medicamento),
Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quéilizam este medicamento).

As reagdes adversas identificadas apenas durant@bservagédo pos-comercializacao
e para qual a frequéncia ndo pode ser estimada, éstlistadas como “desconhecida”.

Tabela 1. ReacOes adversas relatadas em estudos clinmeslurante a observacao pds-
comercializacdo em pacientes tratados com Ultravidiiopromida)

Classificacao no
Sistema Corporel

Comum

Incomum

Rara

Desconhecid

Disturbios do
sistema
imunolégico

Hipersensibilidade/
reacoes
anafilactoides
(choque
anafilactoide®?),
parada
respiratoria®”,
broncoespasmag,
edema laringed/,
faringeo’/ na face,
edema na lingu®,
espasmo faringed/
laringeo, asm&”,
conjuntivite ®,
lacrimejamento®,
espirros, tosse,
edema na mucosa,
rinite 8, rouquid&o®),
irritacao na
garganta®, urticéria,
prurido,
angioedemi)

Distl]rb_ios
endodcrinos

Distl@rt_)io
tlremdlano,
crises
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tir eotoxicas

Disturbios
psiquiatricos

Ansiedade

D_istL'erio do
sistema nervoso

Tontura, cefaleia
(dor de cabeca),
disgeusia
(alteracéo de
paladar)

Reacdes vasovage
(perda de
consciéncia/desmaio)
, confuséo,
inquietacao,
dorméncia ou
formigamento
(parestesia)/
diminuicdo da
sensibilidade
(hipoestesia),
sonoléncia

Coma?,
isquemia/infarto
cerebral?,
acidente
vascular
cerebral?,
edema no
cérebro?”,
convulsad,
cegueira cortical
transitoria @,
perda de
consciéncia,
agitagao,
amnésia, tremor,
distlrbios da
fala, paresia
(diminuigc&o dos
movimentos)/
paralisia

Disturbios dos
olhos

Embacamentd
disturbios da
Visac

Disturbios dos
ouvidos e
labirint o

DistUrbios
auditivos

Disturbios
cardiacos

Dor no peito/
desconforto

Arritmia (alteracac
dos batimentos ou
ritmo do coracao))

Palpitacfes, parade

cardiaca),
isquemia
miocardica”
(diminuigéo do
sangue para o
coragao)

Infarto do
miocardio”,
insuficiéncia
cardiaca),
batimentos
cardiacos mais
lentos
(bradicardia)”,
batimentos
cardiacos
acelerados
(taquicardia),
cianose
(coloragao
azulada da
pele™

Disturbios
vasculares

Hipertensac
(pressao alta),
vasodilatacao

Hipotensac (pressao
baixa)”

Choque?,
desprendimento
de coagulos dos
vasos (eventos
tromboembdlico
s)d,
vasoespasmo
(estreitamento
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do vaso @
Disturbios Falta de ar Edema
respiratorios, (dispneia)’ pulmonar?,
toracicos e insuficiéncia
mediastinal respiratoria”,
aspiracac”
Disturbios VOmito, nause: Dor abdominal Dificuldade para
gastrintestinais engolir
(disfagia),
inchago das
glandulas
salivares,
diarreia
Disturbios da Pele Condicoes
e tecidos bolhosas (por
subcutaneos exemplo:
sindrome de
Stevens-
Johnsons ou
sindrome de
Lyell), rash,
eritema,
hiperidrose (suor
excessivc
Disturbios dos Sindrome de
0SS0s, compartimento
musculoesquelétic em caso de
o e tecido extravasament@
conectivc
Disturbios Renal e Insuficiéncia
urinario renal (falha dos
rins)?
faléncia renal
agudg?
AlteracOes gerais | Dor, Edeme Mal -estar.
e condi¢gdes no reacdes no local calafrios,
local de da injecéo (varios palidez
administragao tipos ex.: dor,
calor®, edemad),
inflamacao® e
lesdes dos tecidos
mole$) em caso de
extravasamento),s
ensacao de calo
Investigades Flutuacaoc da
temperatura
corpoérea

") foram relatados casos de risco para a vida e/ou eesfatais

) somente uso intravascular

Sidentificado somente durante a observacéo pos-conualizacdo (frequéncia
desconhecida)




Seience for & Better Life
Adicionalmente as reacdes adversas listadas acinaas, seguintes reacdes adversas
foram relatadas com o uso para ERCP: elevacdo dovel das enzimas pancreaticas e
pancreatite com frequéncia desconhecida.
A maioria das reagfes ap0s uso em cavidades corpisracorre algumas horas apos a
administragao.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farnacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infeg também a empresa atraves
do seu servigo de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Resultados de estudos de toxicidade aguda em annm&aiindicaram um risco de
intoxicacdo aguda apos o uso de Ultr&(gipromida).

> Superdose intravascular _ R _ _
Sintomas de superdose intravascular podem inakseqlilibrio eletrolitico e de fluidos,
insuficiéncia renal, complica¢des pulmonares eicaadculares.

Em caso de superdosagem intravascular acidematpéendado o monitoramento de

fluidos, eletrdlitos e da fungéo renal. O trataroatd superdose deve ser direcionado para

apoiar as fungdes vitais.
Ultravist® (iopromida)é dialisavel.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicam@, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacbes

MS — 1.7056.0095
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF - SP n° 16.532

Fabricado por:
Bayer Pharma AG
Berlim — Alemanha

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro — Séo Paulo — SP
C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricdo médica
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Histdrico de Alteracdo da Bula
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Dados da submisséao eletrdonica

Dados da peticdo /notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versobes Apresentacdes
) ) Assunto ) ) Assunto . Itens de bula ]
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
26/06/2014 Inclusédo N&o aplicavel | N&o aplicavel | N&o aplicavel | N&o aplicavel Nao aplicavel VP/VPS | 623 mg/mL e 769
. mg/mL
inicial de

texto de bula
— RDC 60/12

solucéo injetavel




