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Urografina ®

Bayer S.A.
Solugao injetavel

80 mg de diatrizoato de sédio e 520 mg de diatrizoato de meglumina




Urografina® 292
diatrizoato de sodio
diatrizoato de meglumina

Informacao importante! Leia com atencéo!

APRESENTACAO:
Solucgéo injetavel
Cartucho com frasco-ampola de 50 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém 80 mg de diatrizoato (amidotrizodé¥o6dio e 520 mg de diatrizoato
(amidotrizoato) de meglumina em solugéo aquosa.

Excipientes: edetato de calcio dissddico e agua ipgtaveis

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Urografia intravenosa e retrégrada.

Exames angiograficos bem como artrografia, colagrgfta intraoperatoria, fistulografia,
histerossalpingografia, colangiopancreatografiaoeodpica retrégrada (CPER),
sialografia e outras.

Urografina® ndo deve ser utilizada em mielografia, ventriculagfia ou
cisternografia devido a possibilidade de provocaristomas neurotdxicos nestes
procedimentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Com base em testes pré-clinicos de tolerancia leéianem dados clinicos publicados,
demonstrou-se que o meio de contraste idnico monoongara radiografia, Urografifia
pode ser usado com seguranca, eficacia e custoiddele para a visualizagdo de
cavidades corpéreas. A Urograffh@ontendo 292 mg iodo/ml, é utilizada para a
colangiografia retrégrada e a pancreatografia gesida — na maioria das vezes
executadas juntamente como colangiopancreatognadiascépica retrégrada — assim
também como para a colangiografia intraoperatar&@alografia, a urografia retrograda
(uretrografia, ureterografia e pielografia) e auiisgrafia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

As substancias contrastantes presentes em Urdgftafio sais do acido diatrizoico, nos
quais o iodo, responsavel pela absorcéo de raiest& presente em ligagdes quimicas
estaveis. As caracteristicas fisico-quimicas dag&es injetaveis de Urografina
encontram-se descritas em forma de tabela no iBadds Fisico-Quimicos
Importantes”.
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As caracteristicas fisico-quimicas da solucéo injatel de Urografind® estéo listadas
abaixo:

Urografind® 292
Concentragao de iodo (mg/n 29z
Osmolalidade (osm/kg de H20) a 37 1,5C
Viscosidade (mPa.s) 20&C 7,2
a37°C 4,0
Densidade (g/mL) a20°C 1,330
a37°C 1,323
Valor de pH 6,0-7,0

Propriedades farmacocinéticas

- Distribuicéo

A quantidade ligada a proteina plasmatica aposanjntravenosa € inferior a 10%.
Uma concentracao correspondente a 2-3 g de iodadiit plasma pode ser atingida 5
minutos ap6s uma injecdo intravenosa em bolo de dlerUrografind 292/kg peso
corpéreo. Apos um periodo de 3 horas, o nivel daegudiminui de forma relativamente
rapida nos primeiros 30 minutos, com uma meia-ueld-2 horas.

O acido diatrizoico ndo penetra nos eritrécitoadserapidamente distribuido no espaco
extracelular apds administracéo intravascular,par@o é capaz de atravessar a barreira
hematoencefélica intacta. E encontrado apenas guepas quantidades no leite
materno.

- Metabolizagéo e eliminacao

Em doses diagnosticas, o 4cido diatrizoico sofrad@o glomerular. Trinta minutos apos
a injecdo de Urografifra cerca de 15% da dose é eliminada na urina naaforafterada

e mais de 50% da dose € eliminada dentro de 3.ho@®senca de metabdlitos ndo
pode ser demonstrada.

As cinéticas observadas na distribuicéo e eliminagiUrografina ndo estéo
relacionadas a dose dentro do intervalo cliniceveeite. Isto significa que dobrando ou
dividindo a dose pela metade, os niveis sanguim@oguantidade eliminada de meio de
contraste em gramas/unidade de tempo dobram omewdse pela metade. Entretanto,
devido ao aumento da diurese osmotica quando ddjglia dose administrada, a
concentracdo urinaria do meio de contraste ndo @anma mesma proporcao.

- Caracteristicas no paciente

No caso de insuficiéncia renal, o diatrizoato peeleeliminado por via hepatica, embora
a uma taxa claramente reduzida. O meio de contraiséé pode ser eliminado facilmente
do organismo por meio de hemodidlise extracorp@ediminacdo completa do produto,
inclusive dos tecidos, ocorre dentro de um curtiode de tempo, indiferentemente do
local de aplicagéo.
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Dados de seguranca pré-clinicos

- Toxicidade sistémica

Resultados de estudos de toxicidade aguda em aninugtram que nao ha risco de

intoxicagdo aguda ap6s o uso de Urografina

Estudos experimentais de tolerancia sistémica datrizbato de sédio ou de meglumina

com administracdes intravenosas diarias repeti@lasesultaram em achados que se

opdem a uma Unica administracdo de diagndésticolparanos.

- Potencial genotodxico, tumorigenicidade

Estudos sobre os efeitos genotdxicos do diatrizieato/o e in vitro ndo indicaram
nenhum potencial mutagénico.

N&o foram conduzidos estudos de tumorigenicidade.

Devido a auséncia de efeitos genotoxicos e comsidera estabilidade metabdlica, a
farmacocinéticas e a auséncia de sinais de eféit@os do diatrizoato nos tecidos de
crescimento rapido, bem como o fato das formulagéddrografina apenas serem
administradas uma vez, ndo ha risco evidente d@&temorigénicos em humanos.

- Tolerancia local e potencial sensibilizacdo porontato

Estudos experimentais investigativos de toleraiocial com Urografinando foram
conduzidos. Entretanto, estudos de tolerancia lwa$ aplicacdo paravenosa,
intraperitoneal e intravenosa bem como aplicacaoviiuto foram conduzidos com
diatrizoato de meglumina. Além disso, em estuda®ldeancia sistémica os locais de
aplicacdo foram analisados apos administracOes/gniosas repetidas de diatrizoato de
meglumina ou sédio. Os resultados desses estddaasiderados representativos para
Urografina’

Estes estudos nédo indicaram que os efeitos adversos séo esperados nos vasos
sanguineos, nas mucosas ou nas membranas serssasetohumanos. Apos
administragéo paravascular inadvertida leves resagééntolerancia podem ocorrer.

Os estudos em animais, incluindo a investigacaresolefeito de sensibilizagéo por
contato, ndo indicaram potencial sensibilizanteidtrizoato.

4. CONTRAINDICACOES

Hipertiroidismo manifesto; insuficiéncia cardiaca cescompensada.

Durante a gravidez ou na presenca de processos arflatérios pélvicos agudos, ndo
se deve realizar histerossalpingografia.

Em pacientes com pancreatite aguda, a realizagéo delangiopancreatografia
endoscopica retrograda (CPER) é contraindicada.

Urografina® ndo deve ser usada em mielografia, ventriculografiou cisternografia
devido & possibilidade de provocar sintomas neuratéos, como dor, convulsdes,
coma, frequentemente com resultados letais, nestgsos de exames.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para todas as indicacbes

As precaucgdes e adverténcias descritas a seguir sgiicadas a qualquer via de
administragédo. No entanto, 0s riscos mencionadoscsénaiores para a administracao
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intravascular.

- Hipersensibilidade

Ocasionalmente, reacfes de hipersensibilidade dpai alérgica tém sido observadas
apos o uso de meios de contraste por raios X comeodrafinat (veja: “Reacées
adversas”). Estas reag0Oes geralmente manifestam+s® forma de sintomas cutaneos
ou respiratérios ndo-graves, como, por exemplo, afgtia respiratéria leve, eritema,
urticaria, prurido ou edema facial. Podem ocorrer #entos graves como angioedema,
edema subglo6tico, broncoespasmo e choque alérgiGeralmente, essas reagdes
ocorrem no periodo de uma hora apés a administracado meio de contraste.
Todavia, podem ocorrer, em casos raros, reagdes thas apos horas ou dias.
Pacientes com hipersensibilidade ou reacdes antelés aos meios de contraste
iodados apresentam maior risco de desenvolverem rg@es graves.

Antes de administrar qualquer meio de contraste, paciente deve ser questionado
guanto a histéria de quadros alérgicos (por exempi@lergia a frutos do mar, febre
do feno e urticéaria), sensibilidade ao iodo ou aagseios de contraste radiologicos e
asma brénquica, pois, nestes casos, torna-se masincidéncia de reacdes adversas
a meios de contraste. Assim sendo, pode-se consates administragdo profilatica de
anti-histaminicos e/ou glicocorticoides.

Pacientes portadores de asma brénquica apresentamaior risco de desenvolverem
broncospasmos ou reacgéo de hipersensibilidade.

Reacg0es de hipersensibilidade podem ser agravadas pacientes que utilizam
betabloqueadores, principalmente naqueles que apreistam asma brénquica. Além
disso, deve-se considerar que pacientes que utilzdetabloqueadores podem ser
refratarios ao tratamento padrdo de reag6es de hipsensibilidade com beta-
agonistas.

Se ocorrerem reacdes de hipersensibilidade (vejaReacoes adversas”), deve-se
interromper imediatamente a administracdo do meio d contraste e, se necessario,
iniciar por via venosa o tratamento adequado. Porste motivo, é recomendavel o uso
de uma canula flexivel de retencéo para a adminisigéo intravenosa do meio de
contraste. Para permitir o emprego imediato das medas adequadas nos casos de
emergéncia, devem-se ter a mao medicamentos aprauios, tubo endotraqueal e
respirador.

- Disfuncéo tiroidiana

Pequenas quantidades de iodeto inorgéanico livre doeio de contraste iodado podem
interferir na fungdo tiroidiana. Portanto, a necesglade de exame deve ser avaliada
com critério especialmente rigoroso em pacientes mohipertiroidismo latente ou
bécio.

- Doenga cardiovascular
H& um aumento do risco de reacdes graves em indivias com cardiopatia grave,
particularmente naqueles com insuficiéncia cardiaca coronariopatia.

- Pacientes idosos
Patologias vasculares subjacentes e alteracdes neldgicas, frequentemente
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observadas em idosos, constituem um aumento de Kaspara a ocorréncia de reacdes
adversas aos meios de contraste iodados.

- Pacientes com estado de saude bastante debilitado
A necessidade de realizagdo de exame com meio detiaste requer cuidadosa
consideracao no caso de pacientes com estado dedsageral bastante debilitado.

Uso intravascular

- Insuficiéncia renal

Em casos raros, pode ocorrer insuficiéncia renal teporaria. Medidas preventivas
contra a insuficiéncia renal aguda ap6s administrefo do meio de contraste incluem:
Identificar os pacientes com alto risco, por exemp| pacientes com historia de
disfuncao renal, insuficiéncia renal preexistentejistéria de insuficiéncia renal apos
a administracdo do meio de contraste, diabete madittom nefropatia, deplecao de
volume, mieloma mudltiplo, idade acima dos 60 anodpenca vascular avancada,
paraproteinemia, hipertensao cronica e grave, gotgacientes que receberam doses
elevadas ou repetidas do produto.

Deve-se garantir adequada hidratagcédo dos pacientds risco antes da administracdo
do meio de contraste, mantendo-se, preferivelmentpor infusdo intravascular antes
e apods o procedimento e até a depuracdo do meioamtraste pelos rins.

Deve-se poupar os rins de esforgos adicionais, ewitlo-se a administragéo de drogas
nefrotdxicas, agentes colecistogréaficos orais, gateamento arterial, angioplastia
arterial renal, cirurgias de grande porte, etc., a que 0 meio de contraste seja
depurado.

A realizacdo de um novo exame com meio de contragteve ser adiada até que a
funcéo renal retorne aos padrdes anteriores ao exan

Pacientes em dialise podem receber meios de contea®dados para a realizagdo de
procedimentos radiolégicos, pelo fato destes seratapurados pelo processo de
dialise.

- Terapia com metformina

O uso de meios de contraste intravasculares excrétas por via renal pode levar a
uma diminuigdo transitoria da funcéo renal. Isto pale resultar em acidose latica em
pacientes que usem biguanidas. Como medida preverdi deve-se interromper 0 uso
de biguanidas 48 horas antes e, no minimo, 48 hordspois da administracao do
meio de contraste e reinstituir o tratamento somemt apos adequada recuperacao da
funcao renal.

- Doenga cardiovascular

Em pacientes com valvopatias e hipertensdo pulmonaa administracdo do meio de
contraste pode levar a alteragbes hemodinamicas pronciadas. Reagdes envolvendo
alteragcOes isquémicas em eletrocardiograma e arriti@s acentuadas sédo mais
frequentes em pacientes idosos e naqueles que apréam cardiopatias
preexistentes.

A injecéo intravascular do meio de contraste poderpcipitar o aparecimento de
edema pulmonar em pacientes com insuficiéncia caatia.
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- Alterac¢des no sistema nervoso central

Cuidados especiais devem ser adotados durante a adistragcdo intravascular de
meios de contraste em pacientes com infarto cerebragudo, hemorragia
intracraniana aguda e outras condi¢des envolvendados a barreira
hematoencefélica, edema cerebral ou desmielinizagaguda. Tumores ou metastases
intracranianos, assim como historia de epilepsia,quoem aumentar a incidéncia de
crises convulsivas ap6s a administracdo de meio dentraste iodado. Sintomas
neurolégicos decorrentes de doencas cerebrovascidar tumores ou metéstases
intracranianos, patologias inflamatérias ou degeneativas podem exacerbar-se com
a administragcédo de meio de contraste. Injecdes irgrarteriais de meio de contraste
podem causar vasoespasmo e o fenémeno de isquenei@bral subsequente.
Pacientes com doencas cerebrovasculares sintomatgacidente vascular cerebral
recente ou frequentes ataques isquémicos transités apresentam risco aumentado
de complicacdes neuroldgicas.

- Disfuncéo hepatica grave

Nos casos de insuficiéncia renal grave, a coexistéande disfuncdo hepatica grave
pode retardar seriamente a excrecao de meio de comste, sendo possivelmente
necessaria a realizacao de hemodialise.

- Mieloma e paraproteinemia

Mieloma ou paraproteinemia podem predispor a danosenais ap6s administracao
de meio de contraste. Nestes casos, a realizacadukratacdo adequada €
obrigatéria.

- Feocromocitoma

Pacientes com feocromocitoma podem desenvolver umgeave crise hipertensiva
(ocasionalmente incontrolavel) apos o uso de meie dontraste intravascular. E
recomendavel o emprego prévio de alfabloqueadores.

- Pacientes com altera¢des autoimunes
Casos de vasculite grave ou sindrome do tipo Stewedohnson foram observados em
pacientes com alteragbes autoimunes preexistentes.

- Miastenia grave
A administracdo de meio de contraste iodado pode gyar os sintomas de miastenia
grave.

- Alcoolismo

O alcoolismo crénico ou agudo pode aumentar a perrabilidade da barreira
hematoencefalica. Isto facilita a passagem de maie contraste para dentro do
tecido cerebral, levando possivelmente a reagdes sistema nervoso central.
Recomenda-se precaugdo nos exames a serem realizaglm alcodlatras e adictos de
drogas, devido a possibilidade de reducg&o do limiate excitabilidade nestes
pacientes.
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- Coagulagéo

Os meios de contraste iodados ibnicos apresentam w@ieito anticoagulante in vitro
mais pronunciado que os meios de contraste ndo-i@os. Todavia, 0s profissionais
médicos que realizam procedimentos de cateterizac&ascular devem considerar
que diversos fatores, além da administracdo do mede contraste, podem contribuir
para o desenvolvimento de eventos tromboembdlicaxymo: duragéo do
procedimento, nimero de injecdes, material da senya e cateter, estado subjacente a
doenca e medicagéo concomitante.

Por esta razdo, quando for realizar uma cateterizéip vascular, deve-se estar atento
aos fatores citados acima e obedecer cuidadosameatboa técnica angiografica,
lavando frequentemente o cateter com soro fisiolégp (heparinizado, se possivel) e
reduzindo a duracédo do procedimento, minimizando, $sim, o risco de trombose e
embolia associado a esta técnica exploratéria.

Verificou-se que a utilizacdo de seringas plasticagao invés de seringas de vidro
diminui, mas néo elimina, a probabilidade de coagalcao in vitro.

Deve-se ter precaugcdo com pacientes que apresenthomocistinuria, devido ao

risco de inducéo de trombose e embolia.

Uso em cavidades corpéreas

A possibilidade de gravidez deve ser excluida antds realizar a
histerossalpingografia.

Inflamacéo dos ductos biliares ou salpinge pode atentar o risco de reacdes apos 0s
procedimentos de colangiografia, colangiopancreatogfia endoscoépica retrograda
(CPER) ou histerossalpingografia.

Gravidez e lactacao:

Estudos toxicologicos de reprodugédo com diatrizoatde sodio ou de meglumina néo
indicaram teratogenicidade ou outro potencial embtoxico apdés administracdo
inadvertida de Urografina® durante a gestacéo.

Até o momento, ndo foi demonstrada suficientemengesegurancga do uso de meios
de contraste em gestantes. Uma vez que, sempre gussivel, a exposi¢ao a radiagédo
deve ser evitada durante a gravidez, os beneficide qualquer exame com raios X,
com ou sem meio de contraste, devem ser cuidadosaneeconsiderados frente aos
possiveis riscos.

Meios de contraste de eliminagdo renal, como Urogiiaal, passam para o leite
materno apenas em pequenas quantidades. Dados liedbs sugerem que 0 risco
para o lactente é baixo. Portanto, a amamentacaopgovavelmente segura.
Categoria B — “Este medicamento ndo deve ser utibelo por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentistd

Efeitos na habilidade de dirigir ou utilizar maquinas
Como acontece com todos 0s meios de contraste iodadexiste, em casos raros, a
possibilidade de ocorréncia de reacdes tardias apasadministracao, podendo
ocorrer diminuigcdo na habilidade de dirigir veiculcs ou operar maquinas.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A prevaléncia de reag0es tardias (por exemplo, feby erupcdes cutaneas, sintomas
do tipo gripal, dor articular e prurido) apos o usode meios de contraste € mais
elevada em pacientes tratados com interleucina.

Interferéncia em testes diagnésticos
Ap6s a administracdo do meio de contraste iodado,capacidade do tecido tiroidiano
em captar isotopos radioativos empregados no diagsiico de afeccdes tiroidianas
fica reduzida por até 2 semanas e, as vezes, até periodos maiores em casos
isolados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em temperatura ambfentee 15 °C e 30 °C). Proteger da
luz e de raios X.

O prazo de validade de Urograffhé@ de 60 meses a partir da data de sua fabricagéo.
"Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”

"N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original."

Caracteristicas organolépticas

Urografind' é fornecida pronta para uso como uma solucaodampicolor a levemente
amarelada.

"Antes de usar, observe o aspecto do medicamento."

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancgas criangas"

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Orientacgdes gerais

Instrugbes para uso/manuseio

Inspecao:

Meios de contraste ndo devem ser usados em casbodacdo acentuada, presenca de
material particulado ou apresentar algum defeitrasco.

Manuseio:

Meios de contraste devem somente ser transferamlasgpseringa imediatamente antes da
realizacdo do exame.

A tampa de borracha néo deve ser perfurada majseloma vez, a fim de evitar que
uma grande quantidade de microparticulas entrelngé&. Recomenda-se o0 uso de
canulas com bisel longo e diametro maximo de 1&@ perfurar a tampa de borracha e
retirar a solugdo (canulas de uso exclusivo coficarilateral sdo particularmente
adequadas).

Apds uma sesséo, deve-se descartar a solucaoiliZaalatdo meio de contraste.

- Sugestdes de dieta

Nas angiografias da regido abdominal e nas uregradbtém-se melhores imagens
radiolégicas quando o intestino esta livre de natéecal e gases. Por isto, nos dois dias
anteriores ao exame, devem ser evitados alimelatodehtos, em particular ervilha,
feijdo e lentilha, saladas, frutas, p&o integralresco, assim como todo tipo de verduras
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cruas. Na véspera do exame, deve-se evitar corasraal8 horas. Além disso, pode ser
conveniente administrar um laxante a noite. Contadministracdo de laxante antes do
exame e jejum prolongado sé@o contraindicados eémrew@scidos, lactentes e criangas
pequenas.

- Hidratagéo

Deve ser assegurada adequada hidratacéo antes @ agninistracdo do meio de
contraste. Esta observacao aplica-se especialmgmteientes com mieloma multiplo,
diabete melito com nefropatia, polidria, oligutgeruricemia, assim como para recém-
nascidos, lactentes, criangas pequenas e idostessagdes no equilibrio hidrico e
eletrolitico devem ser corrigidas antes do exame.

- Recém-nascidos (< 1 més) e lactentes (1 més — 2sano

Lactentes com menos de 1 ano de idade e espectalneegém-nascidos sdo susceptiveis
ao desequilibrio eletrolitico e alteragdes hematdinas. Portanto, deve-se ter precaucao
com a dose administrada do meio de contraste,engenho técnico do procedimento
radioldgico e a condi¢@o do paciente.

- Ansiedade

Estados pronunciados de excitacdo, ansiedadepmodem aumentar o risco de
ocorréncia de reacgdes adversas ou intensificaages relacionadas ao meio de
contraste. Para estes pacientes, pode-se administrsedativo.

- Aquecimento antes do uso

O meio de contraste, quando aquecido a temperetuparea antes de sua administracao,
€ melhor tolerado e pode ser mais facilmente idgetevido a redugéo da viscosidade.
Usando um incubador, aqueca a 37°C apenas o namérascos necessarios para um dia
de exame. N&o se verificou qualquer alteragédo rezpuguimica do produto quando os
frascos, aquecidos por periodo prolongado, perneaaecprotegidos da luz. Todavia,
nestes casos, o periodo de armazenamento ndoxdedee3 meses.

- Pré-teste:

A realizacdo de teste de sensibilidade com umagmegdose do meio de contraste ndo é
recomendavel e ndo apresenta valor de prognésti€ém disso, o préprio teste de
sensibilidade provocou em alguns casos reacoepeersénsibilidade graves e até mesmo
fatais.

Dose para o uso intravascular

A administracao intravascular de meios de contdete ser efetuada, se possivel, com o
paciente deitado. Apos administragédo, o paciente germanecer em observagao por,
pelo menos, 30 minutos, uma vez que a maioriaedges ocorre neste periodo.

A dose pode variar dependendo da idade, pesopdehitiaco e estado geral do paciente.
Em pacientes portadores de insuficiéncia cardiadasou renal acentuadas, assim como
nos pacientes debilitados, a dose do meio de cpatdeve ser a menor possivel. Nestes
pacientes, € aconselhavel monitorar a funcao mrapelo menos, 3 dias apds o exame.
No caso de mais de uma injecdo, deve-se dar teufijgteate ao corpo para que o
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influxo do fluido intersticial normalize a osmotidide sérica aumentada. Em pacientes
adequadamente hidratados, esse periodo € alcagigatid - 15 minutos. Se, em
circunstancias especiais, for necessario aumemtasatotal de 300 a 350 mL em adultos
deve-se administrar mais agua e, possivelmentedlaies.

- Doses recomendadas

- Urografia intravenosa

Injecéo

De modo geral, a velocidade de injecéo é de 20 mnL/m

Se for administrado 100 mL ou mais em pacientes ioguficiéncia cardiaca,
recomenda-se um tempo de inje¢éo de, pelo men@s3@0ninutos.

Adultos:
A dose é de 50 mL de Urografiha92. A dose pode ser novamente aumentada se for
considerado necesséario em indicacdes especiais.

Tempo de realizacdo das radiografias:

O parénquima renal € melhor evidenciado quandasa tadiografia logo apés o
término da administracdo do meio de contraste.

Para visualizacdo da pelve renal e do trato uonéra-se a primeira radiografia 3 a 5
minutos e a segunda 10 a 12 minutos apds a adragéistdo meio de contraste. Tempos
menores devem ser escolhidos para pacientes ruaissj@ tempos maiores para 0s mais
idosos.

Contraste insuficiente pode requerer radiografteteyiores.

- Angiografia

Urografina’ também é adequada para exames de angiografia.

A dose depende do quadro clinico, técnica de exansureza e volume da regido
vascular a ser examinada.

Administracdo em cavidades corporeas

- Urografia retrégrada

Urografina’ 292 pode ser utilizada para exames especiaisseggoecessaria uma maior
opacificagcdo. Sinais de irritacdo observados s&emamente raros apesar da alta
concentracao.

E aconselhado aquecer o meio de contraste a tetm@ecarpérea a fim de evitar
estimulos de baixa temperatura e espasmos uretesaitantes.

- Outras cavidades corpéreas
Durante a artrografia, histerossalpingografia eesgmente em CPER, as injecdes de
meio de contraste devem ser monitoradas por flaopa.

9. REACOES ADVERSAS
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Com a finalidade de fornecer uma indicagdo aproximda de incidéncia, as definicbes
a seguir sdo aplicadas quando os termos “comum”,rfcomum” e “rara”,
aparecerem no texto:

comum:; incidéncia= 1:100
incomum: incidéncia < 1:100 & 1:1000
rara: incidéncia < 1: 1000

Uso intravascular:

Efeitos colaterais associados ao uso de meios datcaste intravasculares iodados
sdo geralmente de intensidade leve a moderada erdgureza transitéria.

Entretanto, tém sido relatadas reagfes graves e caisco para a vida, até mesmo
fatais. A prevaléncia das reacdes adversas em pades que receberam meio de
contraste i6nico (>12%) é superior quando comparadaos que receberam meio de
contraste ndo-idnico (>3%).

As reacfes mais frequentemente relatadas sado naused@mito, sensacao de dor e de
calor pelo corpo.

- Reacdes anafilactoides/ hipersensibilidade

As reacg0es relatadas frequentemente sdo: angioedetage, conjuntivite, tosse,
prurido, rinite, espirro e urticaria. Tais reacdes,que podem ocorrer
independentemente da quantidade e do modo de admsiiacdo, podem ser 0s
primeiros sinais de um estado incipiente de choqubleste caso, deve-se suspender
imediatamente a administracdo do meio de contrast se necessario, instituir por
via venosa o tratamento adequado (veja: "Advertérias e Precaucdes").

Reacg0Oes graves que requeiram tratamento de emerg&@odem ocorrer na forma
de reagdo circulatoria acompanhada de vasodilatacgzeriférica e subsequente
hipotenséo, taquicardia reflexa, dispneia, agitaggaonfuséo e cianose,
possivelmente levando a perda de consciéncia.

Hipotenséo, broncospasmo e espasmo ou edema lariog&o incomuns.

Reac0es tardias ao meio de contraste sao raras @ejAdverténcias e Precaugfes”).

- Corpo como um todo

Sensacgéao de calor e cefaleia sdo reagbes comunatagelas. Mal-estar, calafrio,
sudorese e reag0es vasovagais sédo incomuns.

Em casos raros, podem ocorrer alteracdes da tempéuaa corporea e aumento de
volume das glandulas salivares.

- Respiratério

Disturbios transitdrios da frequéncia respiratoria, dispneia, desconforto respiratério
e tosse sdo comuns.

Parada respiratoria e edema pulmonar séo raras.

- Cardiovascular
Disturbios transitérios clinicamente relevantes ddrequéncia cardiaca, pressao
arterial, disturbios da fung¢éo ou ritmo cardiacos earada cardiaca sao incomuns.
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Reacg0Oes graves que requeiram tratamento de emerg&@odem ocorrer na forma
de reacdo circulatoria acompanhada de vasodilatacgzeriférica e subsequente
hipotenséo, taquicardia reflexa, dispneia, agitaggaonfuséo e cianose,
possivelmente levando & perda de consciéncia.

Em casos raros, verificou-se a ocorréncia de evesttromboembdlicos graves,
causando o infarto do miocardio.

- Gastrintestinal
Nausea e vomito sdo rea¢cdes comuns. Dor abdominairt sido relatada com pouca
frequéncia.

- Cerebrovascular

Na angiografia cerebral, e em outros procedimentos,0s quais o meio de contraste
atinge o cérebro pelo sangue arterial em altas comtracdes, podem ocorrer
complicagfes neuroldgicas transitorias incomuns camtontura, cefaleia, agitacao ou
confusdo, amnésia, distarbios da fala, viséo e agdio, convulsdes, tremor,
paresia/paralisia, fotofobia, cegueira temporariacoma e sonoléncia.

Eventos tromboembdlicos graves, fatais em casoslaios, causando acidente
vascular cerebral, sdo raramente relatados.

- Renal
Diminuigdo ou insuficiéncia renal sdo raramente reltadas.

- Pele

Angioedema leve, ruborizagdo com vasodilatagao, uctria, prurido e eritema séo
frequentemente observados.

Podem-se desenvolver, em casos raros, reacdes catgmtoxicas, como a sindrome
mucocutanea (por exemplo: sindrome de Stevens-Jommsou sindrome de Lyell).

- Irritagd@o no local da injecé@o

Dor local ocorre com frequéncia, principalmente naangiografia periférica. O
extravasamento de meio de contraste, incluindo Urogfinal, origina dor local e
edema, os quais geralmente desaparecem sem de@gela. Entretanto, tem-se
verificado em ocasifes bastante raras inflamacaonecrose tecidual.

Casos de tromboflebite e trombose venosa sdo inconsu

Uso em cavidades corporeas

Reacdes apds administracdo em cavidades corporeds saras. A maioria delas
ocorre algumas horas apds a administracdo devidoadbsor¢éo lenta a partir da area
de administracéo e distribuicdo para todo o organi®io, primariamente através de
processos de difusdo controlados.

O aumento dos niveis de amilase é frequente apds@angiopancreatografia
endoscopica retrograda (CPER). A opacificacdo acimap6s CPER mostrou estar
associada a aumento do risco de pancreatite pés-CREForam descritos casos raros
de pancreatite necrosante.

Casos de reagOes vasovagais relacionados a histeafgingografia sdo incomuns.
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- Reacdes anafilactoides/hipersensibilidade

A hipersensibilidade sistémica € rara, na maioria a@s vezes leve e geralmente ocorre
na forma de reacdes cutaneas. Entretanto, ndo poder totalmente excluida a
possibilidade de uma reacao de hipersensibilidadeaye (veja: "Reacdes
anafilactoides/hipersensibilidade”, em “Uso intravacular”).

"Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteih@ Notificacdes em Vigilancia
Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\wr, ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

No caso de ocorréncia de superdose intravascutierdaal, a perda de agua e eletrélitos
deve ser compensada por meio de infusdo. A fureyial deve ser monitorada por, no
minimo, 3 dias apds o incidente. Se necessari®-pedealizar hemodialise para
eliminar o excesso de meio de contraste presenbegamismo.

"Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 600%, gocé precisar de mais
orientacdes."
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