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Forma Farmacêutica: Solução Injetável 

 

 

Concentrações:  

 

OMNIPAQUE 300 (300 mg I/mL)  

 

OMNIPAQUE 350 (350 mg I/mL) 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



MODELO DE BULA – INFORMAÇÃO AO PACIENTE  

 

 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  

 

OMNIPAQUE
®  

 

ioexol  

 

 

APRESENTAÇÕES 

 

OMNIPAQUE 300 (300  mg I /mL)  so lução  injetáve l  em frasco -ampola de  20 mL e frasco de  

vidro ou plást ico de 50  e 100 mL .  

OMNIPAQUE 350 (350  mg I /mL) :  solução i njetável  em frasco de vidro ou p lást ico de 50 e 

100 mL.  

 

 

OMNIPAQUE 300:  USO INTRATECAL, INTRAVASCULAR, ORAL OU 

INTRACAVITÁRIO   

 

OMNIPAQUE 350:  USO INTRAVASCULAR,  ORAL OU INTRACAVITÁRIO  

 

 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO   

 

 

COMPOSIÇÃO  

 

OMNIPAQUE 300:  cada mL da  so lução  contém 647 mg de ioexol .  

OMNIPAQUE 350 :  cada mL da  so lução  contém 755 mg de ioexol  

Excip ientes :  t rometamol ,  edetato  d issód ico de cá lcio  e  água para injeção.  

O pH é ajus tado entre  6 ,8 -7,6  com ácido clor ídr ico.  

 

 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE  

 

1.  PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?  

 

OMNIPAQUE é um meio de cont raste  usado  nos  seguintes  exames radio lógicos :  

Uso adulto  –  card ioangiograf ia ;  ar ter iograf ia ;  urograf ia ;  f lebograf ia  e  tomografia  

computador izada de  corpo e cabeça ;  mielografia  lombar ,  torácica e  cervi cal ;  tomografia  

computador izada das cis ternas basais após injeçao subaracnóidea ;  a r trograf ia ;  

his terossa lpingograf ia ;  s ialografia  e  es tudos do t rato  gas tr intest ina l .  

Uso pediátr ico  -  card ioangiograf ia  (exce to prematuros) ;  urograf ia   (exceto prematuros) ;  

tomograf ia  co mputadorizada de  corpo e cabeça  e  estudos do tra to  gastr intest inal .  

 

 

2 .  COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?  

 

OMNIPAQUE  é usado para melhorar  a  visual ização da imagem em exames radio lógicos.  

 

 

3 .  QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

OMNIPAQUE é contraindicado a pac ientes co m his tór ico de reação sér ia  ao ioexol ou a 

qualquer  componente da  fórmula e  com t ireo toxicose  ( funcionamento excess ivo da 

t ireó ide) .  

 



  

4.  O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?  

Antes da real ização do exame com OMNIPAQUE, informe seu médico se  você t iver  

diabe tes,  mie loma múl t iplo ,  feocromocitoma,  doença da  t ireó ide,  do f ígado,  do coração e  

dos r ins,  ou  doença neurológica.   Informe -o também se você é  alérgico a  al imentos ou 

medicamentos  ou se já  t iver  apresentado reaç ão a meio  de contras te  em exames anter iores 

de raio -X.  

Se você for  rea l izar  a lgum exame de sangue ou de ur ina  após receber  OMNIPAQUE, 

informe ao médico,  po is  o  meio de contraste  pode inter fer ir  no resultado de alguns exames 

de laboratór io .  

 

 

Efeitos sobre a capacidade de dirig ir e  operar  máquinas  

 

Não é  recomendável  d ir igi r  ou operar  máquinas durante as  pr imeiras  24 horas após  a  

adminis tração de OMNIPAQUE por  via  intra tecal .  

 

 

Gravidez e a mamentação  

 

A segurança do OMNIPAQUE para uso durante a  gestação huma na não foi  estabelec ida.  

Informe ao médico se você est iver  grávida.  

 

A amamentação  pode ser  real izada normalmente  após a  administ ração de meios de 

contrastes iodados  como OMNIPAQUE.  

 

Este medica mento não deve  ser uti l izado  por mulheres  grávidas sem orienta ção médica 

ou do c irurgião  dent ista.  

 

Informe ao seu médico ou c irurgião -dent ista se você está  fazendo uso  de a lgum outro 

medicamento .   

 

Não use  medica mento sem o conhecimento do seu médico.  Pode ser perigoso para a sua 

saúde.  

 

 

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

MEDICAMENTO?  

 

Conservar  OMNIPAQUE  em tempera tura  ambiente (entre  15ºC e 30ºC) ,  protegido da luz.  

Não congelar .   

Número de lo te e  datas  de fabricação e va lidade:  v ide embalagem.  

Não use  medica mento com o prazo  de val idade vencido.  G uarde-o em sua  embalagem 

original .  

OMNIPAQUE é uma so lução aquosa estér i l ,  l ímpida,  incolor  a  amare lo pálido,  pronta para  

uso  

Antes  de usar,  observe o aspecto  do medica mento.  Caso  ele  esteja  no prazo  de val idade 

e você observe alguma mudança no aspecto ,  co nsulte o  farmacêutico para saber se 

poderá uti l izá- lo .  

 

Todo medica mento deve ser mantido fora  do a lcance das crianças.  

 

 

6 .  COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

Assim como todos os produtos parentera is,  OMNIPAQUE deve ser  inspecionado  

visualmente  antes  do se u uso,  para ver i f icar  a  integridade do rec ipiente  ou se  há 

contaminação por  mater ial  em par t ículas e  desco loração da solução.  



 

O produto deve ser  aspirado por  ser inga,  imediatamente antes do uso.  Os frascos são 

des t inados a  um único uso;  qualquer  quantidad e não  uti l izada  deverá ser  descar tada.  

 

O OMNIPAQUE pode ser  aquecido a té  a  tempera tura do corpo (37°C) antes da 

adminis tração.   

 

OMNIPAQUE só deve ser  usado em hosp itais  e  cl ínicas espec ial izadas,  sob 

responsab il idade  de prof iss ional  médico hab il i tado.  

 

A dosagem será def inida  pelo médico  de acordo com o t ipo de exame e técnica a  ser  

ut i l izada,  sua  idade e peso,  função cardíaca e  condição gera l  de saúde.  

 

Siga a  orientação de seu médico ,  respeitando sempre os horários,  as doses e  a  duração  

do trata mento.  Não interro mpa o trata mento sem o conhecimento do  seu médico.  

 

 

 

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

MEDICAMENTO?  

 

Este  medicamento é  um meio de  cont raste  usado  exclus ivamente durante  a  rea l ização de 

exames rad iológicos.  

 

Em caso de dúvidas,  procure or ientação do farmacêut ico ou de seu médico,  ou 

cirurgião-dentista.  

 

 

8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?  

 

A administração  de OMNIPAQUE pode provocar  o  aparecimento de a lgumas reações 

adversas.   Es tas reações ,  em geral ,  são d ecorrentes da própr ia  sensibi l idade peculiar  de  

cada paciente ,  incid indo  sobre tudo em pessoas a lérgicas.    

 

O evento adverso mais  comum com a  apl icação de qualquer  meio de  cont ras te  iodado,  entre  

eles OMNIPAQUE, é uma sensação gera l ,  leve,  de ca lor  ou um g osto metál ico passageiro;  

entre tanto,  outras reações adversas também podem ocorrer .   

Reação incomum (ocorre entre  0 ,1% e 1% dos pacientes que ut i l izam es te  medicamento):  

dor  de cabeça ,  febre,  pressão al ta .  

  

Reação rara (ocorre entre  0 ,01% e 0,1% dos pacie ntes que  ut i l izam este  medicamento):  

náusea e  vô mito,  reação de hipersensibi l idade ( inc luindo respiração d i fíci l ,  erupção de 

pele,  vermelhidão da pele,  ur t icár ia ,  prur ido e angioedema),  febre,  d iarré ia ,  pressão  al ta .  

 

Reação mui to  rara (ocor re em menos de 0 ,01% dos pacientes que  ut i l izam es te  

medicamento):  desconforto  ou dor  abdominal ,  pressão baixa ,  lent idão do  batimento  do 

coração ,  t remores,  inchaço e sensib il idade  das glândulas sa l ivares,  inchaço de lar inge,  

broncoespasmo,  edema pulmonar .  

 

A seguir  estão  l is tadas as reações adversas de  podem ocorrer  de acordo com o  t ipo  de 

procedimento.  

 

Uso intravascular  

 

Reação comum (ocorre ent re  1% de 10% dos pac ientes que  ut i l izam este  medicamento):  dor  

dis ta l  ou sensação de ca lor .  

Reação rara (ocorre entre  0 ,01% e 0 ,1% dos pacientes que  ut i l izam este  medicamento):  dor  

nas ar t iculações.  



Reação mui to  rara (ocor re em menos de 0 ,01% dos pacientes que  ut i l izam es te  

medicamento):  insuficiênc ia rena l ,  convulsões,  dis túrbios sensór ios  ou motores 

passageiros,  parada card íaca ,  ba timento ir regular  do coração,  depressão ou sinais de 

isquemia,  inf lamação  da  ve ia ou presença de coágulo em seu inter io r .  

Outros:  S intomas respiratór ios,  tosse,  vermelhidão,  dor  nas ar t iculações.  

 

Uso intratecal  

 

Reação comum (ocorre ent re  1% e 10% dos pac ientes que uti l izam es te  medicamento):  dor  

de cabeça (que pode ser  severa e  durar  vár ios d ias) ,  náusea,  vômito ,  tontura .  

 

Reação incomum (ocorre entre  0 ,1% e 1% dos pacientes que ut i l izam es te  medicamento):  

dor  loca l  leve e  dor  no local  da injeção,  sens ib il idade anormal à  luz e  meningismo.  

 

Reação mui to  rara (ocor re em menos de 0 ,01% dos pacientes que  ut i l izam es te  

medicamento):  câimbras  e  dor  nos membros  infer iores,  meningite  química,  convulsões ,  

dis túrbios da sensib il idade ou motores passageiros.  

 

Outros:  cegueira  passageira   

 

 

Uso em cavidades do corpo  

 

Reação comum (ocorre ent re  1% e 10% dos pac ientes que uti l izam es te  medicamento):  dor  

passageira  no ba ixo vent re (exame do útero e  das  trompas) ,  dor  (exame de ar t iculação) .  

Reação incomum (ocorre entre  0 ,1% e 1% dos pacientes que ut i l izam es te  medicamento):  

mal -es tar  gas tr intest ina l  (uso oral)  

Reação rara (ocorre entre  0 ,01% e 0,1% dos pacientes que  ut i l izam este  medicamento):  

hipersensib il idade  s i stêmica  

Informe ao seu médico,  cirurgião -dentista ou farmacêutico o  aparecimento de reações 

indesejáveis pe lo uso do medica mento.  Informe também à empresa através  do seu 

serv iço de  atendimento .  

 

 

9 .  O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?  

 

A margem de segurança de OMNIPAQUE é al ta .  Em pessoas com funcionamento normal 

dos r ins,  é  improvável  que ocorra superdose.  No entanto,  se  i sto  ocorrer ,  o  médico 

responsável  i rá  monito rar  o  funcionamento dos r ins  e  ado tará as medidas corret ivas 

necessár ias  para  remover  o  medicamento do organismo (por  exemplo,  hemodiál i se) .  Não 

existe  ant ídoto  espec í fico para es te  meio de cont ras te .  

 

Em caso de uso de grande quant idade deste medicamento ,  procure  rapida mente 

socorro médico e leve a  embalagem ou bula  do  medica mento,  se  poss ível .  Ligue pa ra 

0800 722 6001,  se você precisar de  mais or ientações .  

 

 

DIZERES LEGAIS   

MS- 1 .8396.0001.  

Farm.  Resp. :  Cr ist iane Pacanaro–  CRF/SP nº   22.372  

 

Fabricado por  

GE Healthcare (Shanghai)  Co. ,  Ltd  

Xangai  –  China  

 

Importado por  

GE Healthcare do Brasil  Comércio e  Serviços   



para Equipamentos Médico -hospita lares LTDA.  

Av. das Nações  Unidas,  8501,  3º  andar  e  4º  andar  (par te)  

São Paulo –  SP 

CNPJ 00.029.372/0001 -40 

SAC 0800 122  345  

www.geheal thcare.com  
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