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HEXABRIX ® 320

Guerbet Produtos Radioldgicos Ltda.
Solugédo Injetavel

320 mg I/mL
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Meio de Contraste idnico de baixa osmolalidade, solugao injetavel

APRESENTACOES:

Solugdo injetavel.

Cartucho com 1 frasco-ampola de 50 mL ou 1 frasco de 100 mL, com suporte esp. e equipo
Caixa hospitalar com 25 frascos-ampola de 50 mL.

Caixa hospitalar com 10 frascos-ampola de 100 mL.

Concentragdo de iodo: 320 mg/mL
Sal sodico : 19,65 g/100 mL
Sal megluminico: 39,30 g/100 mL

USO INJETAVEL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

ACTAO TOXKAZLICO ..ttt bbbttt b et et b ettt be st neenes 53,3300 g
INEZIUIMINA ..ottt ettt b et bbbt st et be b bt b st e bt b e st esteb et e st bentebentebenee 52350 g
hidroXido de SOTI0 .......eviuiiiieiiricieeec et e 0,6090 g
edetato dissodico de calcio di-hidratado.........o.eeeerieriiiiieiiiieeeeee e 0,0100 g
AGUA PATA INJETAVEIS .S. - wevverrerrerreruieniertentesteseeeteetetestesseeteesteseessenteasessteseensensensesseeseeneensensesseasesneanes 100 mL

Informagdes técnicas:
Concentragdo da solugdo: 59%
Teor de sodio: 153 mEq/L
Osmolaridade: 627 mOsm/L
Osmolalidade: 600 mOsm/Kg
Viscosidade a 37°C: 7,5 mPa.s

1. INDICACOES

Este medicamento ¢é para uso em diagnostico e indicado para exames de:
- Angiografia de todas as regides, incluindo a angiografia periférica, cerebral e coronariana.
- Artrografia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As indicagdes de HEXABRIX® 320 sdo suportadas por 26 ensaios clinicos adequados na angiografia, urografia, artrografia, exame do trato gastrointestinal e
histerossalpingografia.

Trés estudos duplo-cegos comparativos (95 pacientes, versus Telebrix 38 ou Telebrix 30M) e 11 estudos abertos (518 pacientes) foram realizados em pacientes
submetidos a angiografia. A avaliagdo de eficacia foi baseada na avaliacdo global por opacificagdo arterial e venosa.

HEXABRIX® 320 forneceu resultados satisfatorios e ndo houve diferenga significativa entre os grupos em relagdo aos produtos de referéncia.

Dois estudos duplo-cegos comparativos (79 adultos e criangas, versus Telebrix 38 ou Telebrix 30M) e 2 estudos abertos (182 pacientes) foram realizados em pacientes
submetidos a urografia. A avalia¢@o de eficacia foi baseada na avaliacdo global por opacificacdo de nefrografia, urografia ou cistografia.

HEXABRIX® 320 forneceu melhor resultado com relagdo a opacificagdo de urografia ou cistografia e sem significante diferenga entre os grupos de opacificagéo de
nefrografia, conforme comparado aos medicamentos de referéncia.

Dois estudos abertos (86 pacientes) foram realizados em pacientes submetidos a artrografia. A avaliagdo de eficacia foi baseada na avaliagdo global por opacificagdo
do joelho e ombro ou do quadril.

HEXABRIX® 320 apresentou bons resultados.
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Quatro estudos duplo-cegos comparativos (85 pacientes, versus Telebrix 38) foram realizados em pacientes submetidos a exames do trato gastrointestinal. A
avaliagdo de eficacia foi baseada na avaliagdo global por opacificacdo, visibilidade de dobras (folds) e visualizagdo de lesdes.HEXABRIX® 320 forneceu resultado
satisfatorio e globalmente sem significante diferenca entre o grupo, conforme comparado ao medicamento de referéncia.

Um estudo duplo-cego comparativo (67 pacientes, versus Telebrix 30M) e um estudo aberto (63 pacientes) foram realizados em pacientes submetidos a
histerossalpingografia. A avaliacdo de eficacia foi baseada na avaliagdo global por opacificagdo e na habilidade de fazer diagnostico. Em ambos os estudos, a
qualidade de opacificagdo foi julgada como melhor ou excelente na maioria dos casos. Também, um preciso diagnostico radiolégico pode ser feito na maioria dos
casos.

Pr. Faure — Trousseau Hospital — Report n° 7902320EA In Pediatric Urography AG62.27

Dr. Cecile — Lens Hospital — Report n° 8009 331A In Adult Urography AG62.27

Pr. Padovani — Nouveau C.H.U. La Timone — Report n° 800136IA In Pediatric Urography AG62.27

Prof. Bloch — Civil Hospital — Report n° 800135IA In Adult Urography AG62.27

Prof. Doyon — Bicetre Hospital - ReportN°7901313EA In Peripheral Angiography AG62.27

Pr. Ledoux Lebard — Cochin Hospital — Report n°7902324EA In Peripheral Angiography AG62.27

Pr. Remy e Pr. Clement — Albert Calmette Hospital — ReportN°7901317EA In pulmonary Angiography AG 62.27

Pr. Clement — Sainte Marguerite Hospital — Report n° 7901315EA In pulmonary Angiography AG 62.27

Profs. P. e J.F.Viallet — Saint Jacques Hospital — Report n° 8009310EA In Cardiac Angiography AG62.27

Pr. Manelfe — Purpan Hospital- Report n° 800932IA In Cerebral Angiography AG62.27

Prof.Levesques and Prof. Nahum — Bichat Hospital Report n°® 79013092IA In Radio-Opaque Enemas AG62.27

Pr. Rouleau —Report n° 8102302/03EA In Hysterosalpingography

Prof. Nahum — Beaujon Hospital- Report n° 7901305EA In Digestive Pathology Upper Gastro Intestinal Series AG62.27
Pr. Bories — Pitie Salpetriere Hospital Group — Report n1°7901304EA In Cerebral Angiography AG62.27

Dr. Fredy e Pr. Bories — General Radiology — Neuroradiology — Report n°7901312EA In cerebral Angiography AG62.27
Prof. Ferrane — H. Mondor Hospital — Report n°7901302EA In abdominal Angiography AG62.27

Pr. Bories — Pitie Salpetriere Hospital Group — Report n°® 7901316EA de Angiografia Cerebral AG62.27

Pr. Manelfe — Purpan Hospital- Report n1°7902323EA In Cerebral Angiography AG62.27

Prof. Kasbarian and Prof. Clement — Salvator Hospital — Report n°7901314EA In cardiac and Coronary Angiography AG62.27
Pr. Bard e Pr. Ledoux Lebard — Lariboisiere Hospital — Report n°7901319EA In arthrography AG62.27

Pr. Pallardy e Pr. Ledoux Lebard — Cochin Hospital — Report n® 7901308EA In arthrography AG62.27

Prof.Levesques and Prof. Nahum — Bichat Hospital Report n® 7901309EA In Upper Gastro Intestinal Series AG62.27

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

HEX2BRIX® 320 ¢ um agente de contraste idonico hidrossoluvel.

Em fungdo de sua mais baixa osmolalidade HEXABRIX® 320 ocasiona sensagdo dolorosa minima, permitindo a realizagdo de arteriografias sem anestesia geral ou
bloqueios.

Por sua baixa osmolalidade e um teor de sodio proximo ao do plasma, HEXABRIX® 320 é o meio de contraste de eleigdo para exames cardiacos.

Em fungéo de suas propriedades particulares frente & hemostasia, HEXABRIX® 320 diminui o risco de formagdo de coagulos nos cateteres e guias de angioplastia.
Diversos estudos clinicos conduzidos em angioplastia transluminal coronariana demonstram que HEXABRIX® 320 contribui na redugéo do risco trombético ligado
ao procedimento intervencionista.

Propriedades farmacocinéticas

Ap0s a injecdo intravascular, o meio de contraste ¢ distribuido em todo o compartimento intravascular e intersticial sem aumentar significativamente o volume de
sangue ou perturbar o equilibrio hemodinamico.

Em humanos, a meia de vida de eliminag@o ¢ de 1,5h e o volume de distribui¢do ¢ de 245 mL/Kg. O acido ioxaglico mostra baixa ligagdo a proteina plasmatica e
eliminagdo renal rapida, por filtragdo glomerular (sem reabsorgdo ou secregdo tubular) na forma ndo modificada das moléculas dos sais, isto ¢, ndo metabolizadas.
A diurese osmotica induzida pelo HEXABRIX® 320 ¢ relacionada a osmolalidade e o volume injetado. Em pacientes com insuficiéncia renal, a eliminagdo
compensatoria ocorre principalmente pela via biliar. A substancia ativa pode ser dialisada.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao acido ioxaglico ou qualquer um dos excipientes.
Historico de uma reagdo imediata principal ou reagao cuténea tardia apés uma injegdo HEXABRIX® 320.

Tireotoxicose manifestada.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
o Existe risco de alergia, seja qual for a via de administra¢do ou dosagem.
O risco de intolerancia ndo pode ser excluido quando medicamentos sdo administrados no local para contrastar as cavidades do corpo.
a) Certas vias de administragao (articular, biliar, intra-uterina, etc) resultam em certo nivel de difusdo sistémica, entdo efeitos sistémicos podem ocorrer.

b) Administragdo oral e retal resulta normalmente em uma difusdo sistémica muito limitada. Se a mucosa intestinal estd normal, ndo mais que 5% da dose
administrada sdo encontradas na urina e o restante ¢ eliminado nas fezes. Por outro lado, a absor¢ao ¢ aumentada se a mucosa esta danificada. No caso de perfuragao,
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a difusdo ¢ total e rapida na cavidade peritoneal e o produto ¢ eliminado pela urina. Consequentemente, a ocorréncia de efeito sistémico dose-dependente ¢ dependente
da integridade da mucosa intestinal.

¢) Ao contrario, mecanismo imune alérgico nao ¢ dose-dependente e pode ser observado a qualquer hora independente da via de administragdo.
Por isso, a frequéncia e a intensidade dos efeitos indesejaveis diferem por:
* Medicamentos administrados por via intravascular e por certas vias locais.

o Medicamentos administrados por via oral e demonstrando uma pequena absor¢ao em individuos saudaveis.

Adverténcias gerais para todos os meios de contraste iodados:
Na auséncia de estudos especificos, mielografia ndo ¢ uma indicag@o para HEXABRIX® 320,

Todos os meios de contraste iodados podem causar uma menor ou maior reagdo que podem apresentar risco de vida, essas reagdes podem ocorrer imediatamente
(em 60 minutos) ou tardias (em 7 dias) e sdo frequentemente inesperadas.

Equipamentos de emergéncia podem ser necessarios e devem estar disponiveis se uma reagéo mais intensa ocorrer.
Alguns mecanismos foram sugeridos:

» Toxicidade direta no endotélio vascular e proteinas teciduais.

o Atividade farmacolégica modificando a concentrag@o de certos fatores endogenos (histamina, fragdes do complemento, mediadores inflamatoérios), mais frequente

em produtos hiperosmolares.

¢ Reagdes imediatas IgE-dependente para agente de contraste (anafilaxia).

® Reagdes alérgicas devido ao mecanismo celular (reagdes tardias na pele).
Pacientes que ja sofreram uma reagdo durante uma administragdo prévia de meio de contraste iodado apresentam um alto risco de sofrer outras reagdes pelo mesmo
ou outro meio de contraste, ¢ consequentemente ¢ necessario uma atengao particular.
Meio de contraste iodado e a tireoide
Antes da administracdo de meio de contraste iodado, ¢ recomendado ter certeza de que o paciente ndo vai submeter-se a cintilografia, a testes laboratoriais para
tireiode ou receber alguma terapia de iodo radioativo com propdsito terapéutico.
Meios de contraste iodado, seja qual for a via de administra¢do, podem interferir nos ensaios hormonais, na captagao de iodo pela glandula tireéide e em metastases
do cancer de tiredide até que os niveis de iodo na urina retornem ao normal.

Precaugdes para uso

- Intolerancia ao meio de contraste iodado

Antes do exame

Identificar pacientes de risco através da realizagdo de entrevistas com énfase na anamnese.

Corticosterdides e antagonistas histaminicos H1 foram propostos como pré-medicacdo para pacientes de risco de uma reagdo de intolerdncia (por exemplo,
conhecimento de intolerdncia a um meio de contraste iodado). Porém, estes sozinhos ndo impedem inteiramente reagdes graves, incluindo choque anafilatico grave
ou fatal.

Durante o exame, ¢ importante:
- Monitorar o paciente cuidadosamente.

- Manter o acesso venoso.

Depois do exame:
Apos o meio de contraste ser administrado, o paciente deve ser monitorado cuidadosamente por pelo menos 30 minutos, uma vez que os mais sérios efeitos adversos
podem ocorrer nesse periodo.

O paciente deve ser alertado da possibilidade de ocorrer uma reagao alérgica tardia (em 7 dias).

- Insuficiéncia renal
Meio de contraste iodado pode induzir a uma alteracdo transitoria da fungo renal ou agravar uma insuficiéncia renal pré-existente. Métodos preventivos sao:
o Identificar pacientes de risco: pacientes desidratados e aqueles com insuficiéncia renal, diabetes, pacientes com insuficiéncia cardiaca grave, pacientes com
gamopatia monoclonal (mieloma multiplo, macroglobulinemia de Waldenstrom), pacientes com histérico de insuficiéncia renal apés administragdo de meio de
contraste iodado, criangas com idade inferior a 1 ano, paciente idosos ateromatosos.

o Hidratar com solugéo salina adequada, quando necessario.

e Evitar combinagdo com medicamentos nefro toxica. (Se a combinagdo for necessaria, monitoragdo laboratorial da fung¢do renal deve ser intensificada. O
medicamento em questdo pode incluir aminosideos, organoplatinas, altas doses de metotrexato, pentamidina, foscarnete e algumas drogas antivirais [aciclovir,
ganciclovir, valaciclovir, adefovir, cidofovir, tenofovir], vancomicina, anfotericina B, imunosupressores como a ciclosporina ou tacrolimus e ifosfamida).

o Manter um periodo de pelo menos 48 horas entre exames radiologicos com administragdo de meio de contraste injetavel, ou adiar qualquer exame adicional até
que a fungdo renal seja estabilizada.

o Checar acidose lactica em diabéticos tratados com metformina, monitorando niveis séricos de creatinina. Fungao renal normal: descontinuar a metformina por
pelo menos 48 horas, depois da administragdo de agente de contraste ou até que a func@o renal alterada retorne ao normal. Fungio renal anormal: metformina ¢
contra-indicada. Em uma emergéncia que o exame seja absolutamente necessario, certas precaugdes devem ser tomadas: metformina deve ser descontinuada ¢ o
paciente hidratado. A fungao renal deve ser monitorada e qualquer sinal de acidose lactica checado.

Agentes de contraste iodados podem ser administrados em pacientes hemodialisados uma vez que os agentes de contraste sdo removidos por dialise. Entretanto,
aconselha-se questionar um centro de hemodialise antes da administrag@o.

- Insuficiéncia hepatica

Cuidados especiais devem ser tomados com pacientes com insuficiéncia renal e hepatica, devido ao alto risco de reter o meio de contraste.

-Asma

E preferivel um controle da asma antes da inje¢do do meio de contraste.
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Cuidados especiais sdo necessarios quando o paciente sofreu um ataque de asma nos oitos dias que antecedem o exame por exacerbar o risco de broncoespasmo.

- Distireoidismo
Uma inje¢do de meio de contraste iodado pode causar episddios de hipertireoidismo ou podem induzir ao hipotireoidismo, particularmente em pacientes que
apresentam bocio ou com histérico de distireoidismo. Hipotireoidismo pode também ocorrer em neonatos que receberam, ou cujas maes receberam, meio de contraste
iodado.
- Doengas cardiovasculares severas
Em casos de insuficiéncia cardiaca (inicial ou estabelecida), doengas coronarias, hipertensdo pulmonar ou valvulopatia, os riscos de edema pulmonar, isquemia
miocardica, desordens ritmicas e desordens hemodinamicas severas sdo exacerbados pelo meio de contraste iodado.
- Desordens no Sistema Nervoso Central
O risco-beneficio deve ser visto caso a caso:

¢ Devido ao risco de agravamento dos sintomas neurolégicos em pacientes que sofreram um ataque isquémico transitério, queda, hemorragia intracraniana recente,

edema cerebral ou epilepsia idiopatica ou secundaria (tumores, cicatrizes).

¢ Quando a via intra-arterial é utilizada em um paciente alcodlatra (agudo ou cronico) ou que abuse de outra substancia.

- Feocromocitoma

Pacientes com feocromocitoma podem desenvolver hipertensdo depois da administra¢do intra-vascular de meio de contraste ¢ uma supervisdo adequada deve ser
implementada antes do exame.

- Miastenia

A administra¢do de meio de contraste pode exacerbar os sintomas.

- Exacerbagdo de efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis dos meios de contraste iodados podem ser exacerbados por excitagdo, ansiedade ou dor. Uma supervisdo adequada, incluindo sedagéo, pode
ser requerida.

- Diversos

Este produto contém 352mg de sodio por 100 mL. Esta informagao deve ser levada em conta, em paciente com uma dieta de sodio estritamente baixa.
Gravidez e lactagao

Embriotoxicidade
Nao ha dados adequados no uso de 4cido ioxaglico em mulheres gravidas.
Estudo em animais ndo tem indicado efeitos nocivos diretos ou indiretos na gestagdo ou no desenvolvimento embrional/fetal.

Cautela deve ser exercida quando HEX2BRIX® 320 for prescrito a mulheres gravidas. Exposigdo ao raio-X deve ser evitado durante a gravidez. Entretanto, o
beneficio esperado para a mae deve justificar o curto periodo de administragdo de agente de contraste se a indicagdo para exame radioldgico em mulheres gravidas
for cuidadosamente avaliada.

Fetotoxicidade

Uma transitoria sobrecarga de iodo apds a administragdo de meio de contraste em gravidas pode causar distireoidismo fetal, o exame deve ser realizado depois da
décima quarta semana de amenorréia.

No entanto, a reversibilidade do efeito ¢ o beneficio esperado para a mae, justificam um curto periodo de administragdo do meio de contraste iodado a uma gravida
onde o exame radiologico ¢ necessario.
Mutagenicidade e Fertilidade

Estudos toxicolégicos de reprodutividade ndo revelaram efeito na reproducao, fertilidade ou no desenvolvimento fetal ou pos-natal.

Lactagao
Pequenas quantidades de meio de contraste iodado sdo secretadas no leite materno. Entretanto, existe o risco de em Unica administragdo as maes causar efeitos
adversos nos lactentes. E preferivel interromper a amamentagéo por 24 horas depois da administragdo do meio de contraste iodado.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Radiofarmacos: os agentes de contraste iodado podem interferir na absor¢éo de iodo radioativo pelo tecido da tiredide por varias semanas, o que pode resultar em
um déficit de captacgdo na cintilografia da tiredide e uma redugdo da eficacia terapéutica de iodo 131.

Se a cintilografia renal envolvendo a inje¢do de um radiofarmaco excretada pelos tubulos renais é programada, ¢ preferivel realiza-la antes de injetar o contraste
iodado.

Betabloqueadores, substincias vasoativas, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonista receptor de angiotensina: estes medicamentos reduzem a
eficacia dos mecanismos de compensagao cardiovasculares para os transtornos da pressao arterial. O médico deve ser informado antes da injecdo de contraste iodado
e ter disponivel medidas de emergéncia.

Diuréticos: pelo risco de desidratagdo causada por diuréticos, ¢ recomendado rehidratagdo com agua e eletrolitos antes da injegdo do agente de contraste, para limitar
o risco de insuficiéncia renal aguda.

Metformina: verificar se ha acidose latica em pacientes diabéticos tratados com metformina, através da monitorizagdo da creatinina sérica. Fungdo renal normal:
suspender metformina durante pelo menos 48 horas ap6s a administragdo de contraste ou até a fungdo renal retorne ao normal. Fungéo renal anormal: a metformina
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¢é contra-indicada. Em caso de emergéncia, se o exame for necessario, devem ser tomadas precaugdes, isto ¢, suspender metformina, hidratar o paciente, monitorar a
fungdo renal e testar sinais de acidose lactica.

Interleucina 2: um tratamento anterior pela Interleucina 2 (via intravenosa) aumenta o risco de reagdes aos produtos de contraste: erupgao cutanea ou mais raramente
hipotensao, oligliria ou insuficiéncia renal.
Outras formas de interagao:

Altas concentragdes de agentes de contraste iodado no plasma e urina podem interferir com testes in vitro para a bilirrubina, proteinas e substancias inorganicas
(ferro, cobre, calcio e fosfato). Estes testes ndo devem ser realizados dentro de 24 horas apos o exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Solugdo incolor a amarelo palido que deve ser conservada em temperatura ambiente (temp. entre 15 e 30°C) e protegida da luz.

Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da data de fabricag@o.

Niumero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Indicacdo Dose Média VolumeTotal (mL)

Angiografia A dose Vnio der: excevder 4a5mlL/kg 61’1:1 i.njeNQF)es 75 2400 mL
repetidas, e ndo mais que 100 mL por injegao.

Artrografia Doses adaptada ao tipo de articulag@o. 5a20mL

O HEXABRIX® 320 ndo pode ser administrado por inje¢do subaracnodidea (ou intratecal). Pois, pode provocar convulsdes e levar a morte.

9. REACOES ADVERSAS

Existem possibilidades de reagdes de intolerdncia de gravidade varidvel, as quais sdo sempre imprevisiveis, ocorrendo mais frequentemente em pacientes que ja
tenham apresentado intolerancia a um produto iodado ou com antecedentes alérgicos.

Incidentes benignos: sensag@o de calor, rubor; raramente nduseas ¢ vomitos, que sdo transitorios e sem consequéncias.

Entre os efeitos colaterais graves, encontramos as manifestagdes alérgicas que podem chegar ao edema de glote e ao choque, nao relacionados nem com a quantidade
do produto injetado nem com a velocidade de injegao.

Reagdes anafilaticas e de hipersensibilidade

As reagdes de hipersensibilidade, incluindo reagdes anafilaticas e anafilactéides que podem apresentar risco de vida, incluindo uma ou mais das seguintes reagdes:

® Reagdo muito rara (< 1/10000)

I) Mucocutanea

Imediata: prurido, eritema, urticaria localizada ou extensa, edema angioneurético.

Tardia: eczema, exantema macular ou papular, excepcionalmente sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell.

II) Respiratorio

Ataques de espirros, tosse, aperto na garganta, dispnéia, broncoespasmo, edema laringeal, laringoespasmo, insuficiéncia respiratoria.
IIT) Cardiovascular

Hipotensao, vertigem, mal estar, taquicardia, parada cardiaca.

IV) Outras manifesta¢oes

Nauseas, vomitos, dor abdominal
Outros efeitos indesejaveis:

I) Cardiovascular

Desconforto vagal, arritmia, angina pectoris, infarto do miocéardio mais frequente com inje¢ao intracoronariana.

Colapso circulatdrio de gravidade variavel, que pode ocorrer imediatamente, sem sinais de aviso, ou pode complicar as manifestagdes cardiovasculares acima
mencionadas.

1T) Neurossensorial

Administraco sistémica: sensagao de calor, dor de cabega.

Exames em que altos niveis de contraste iodado estdo presentes no sangue arterial cerebral: agitagdo, confusdo mental, alucinagdes, amnésia, disturbios da fala,
distarbios visuais (fotofobia, cegueira transitoria), distirbios auditivos, tremor, parestesia, paresia/paralisia, convulsdes, sonoléncia, coma.

III) Gastrointestinais

Néuseas, vomitos, pardtidas inchadas no dia seguinte ao exame, hipersalivagao.
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Dor abdominal e diarréia.
IV) Respiratorio
Edema pulmonar.

V) Renal

Um aumento transitério na creatinina sérica pode ser observado, mas falha renal aguda ¢ muito rara.

VI) Tiredide

Distairbios da tiredide.

VII) Efeitos locais

Durante a administragdo intra-arterial, a dor no local da injecdo depende da osmolalidade do produto injetado. Em caso de extravasamento, uma reagao inflamatdria
local ou necrose do tecido pode ser observado.

VIII) Tromboflebite

Dor transitoria nas articulagdes e/ou extravasamento durante a artrografia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
No caso de uma dose muito alta, a dgua e a perda de eletrolitos podem ser compensadas por hidratagdo adequada. A fungao renal deve ser monitorada durante

pelo menos trés dias. A hemodialise pode ser realizada, se necessario.

Em caso de intoxicacio ligue 0800 722 6001 para mais orientacdes.

Farmacéutico responsavel:
Fabio Bussinger - CRF-RJ 9.277

M.S.: 1.4980.0013
Fabricado, Registrado e comercializado por: Guerbet Produtos Radioldgicos LTDA.
Rua André Rocha, 3000 - CEP 22710-561 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 42.180.406/0001-43 - Industria Brasileira
SAC - 08000 261290

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/03/2015
HX 320_SPC_04-2010_FR_vEN

22005-07



Guerbet

Anexo B

HISTORICO DE ALTERAGCAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do No. Do Data da Versges . .
. No. expediente Assunto . ) Assunto . Itens da bula Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)
Notificacdo
de alteragdo .
Atualizacdo do n° SAC
0765821/13-4 de texto de VPS03
11/09/2013 bula — RDC para 08000 261 290
60/12
Atualizacao do texto de
bula conforme VPS04
HX SPC 04-
2010_FR_v EN.
Retirada da data de
validade do item 7 da VPSOS
bula “7.Cuidados de
armazenamento”
713~ Cartuch, 1 f
SIMILAR — Alteragio amf ‘(’1 Sc(;)mL 1 :sco—
Notificagdo na AFE/AE , . ampota de SU ML ou 1 1rasco
de Alter:qﬁo _ Aprovagio Retirada do site GPR VPS06 de 100 mL, com suporte esp. e
04/02/2015 0103039/15-6 de Texto de 23/01/2015 0064820155 Responsave | automatica | Alteragdo responsivel equipo
Bula — RDC 1 Técnico técnico Caixa hospitalar com 25
60/12 (automatico frascos-ampola de 50 mL.
)
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an
as
an

11/03/2015

SIMILAR —
Notificacdo
de Alteragao
de Texto de
Bula — RDC
60/12

- Inclusdo no item
apresentagdes caixa
hospitalar com 10
frascos-ampola de 100
mL.

VPS07

Cartucho com | frasco-
ampola de 50 mL ou 1 frasco
de 100 mL, com suporte esp. e
equipo

Caixa hospitalar com 25
frascos-ampola de 50 mL.
Caixa hospitalar com 10
frascos-ampola de 100 mL.




