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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CONRAY®
iotalamato de meglumina

APRESENTAGCOES

Conray solugéo injetavel 60% contendo 600 mg/ ml de iotalamato de meglumina.
Embalagem com 50 frascos-ampola de 30 ml ou 50 ml.
Embalagem com 12 frascos de vidro de 100 ml.

USO INTRAVENOSO
USO INTRA-ARTERIAL
USO INTRA-ARTICULAR

NAO USAR POR VIA INTRATECAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO
COMPOSIGAO

Cada ml contém 600 mg de iotalamato de meglumina que proporciona 28,2% (282 mg/ ml) de iodo organicamente ligado.
Excipientes: fosfato de sédio monobasico e edetato dissédico de calcio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Conray é indicado para uso como meio radiopaco de diagndstico em exames de urografia excretora, angiografia cerebral, arteriografia
periférica, venografia, artrografia, colangiografia direta, colangiopancreatografia endoscépica retrégrada, realce das imagens de exames
de tomografia computadorizada cerebral, angiotomografia computadorizada cranial, angiografia intravenosa digital de subtragdo e
angiografia arterial digital de subtragao.

Conray também pode ser usado para realce de imagens de exames de tomografia computadorizada para detectar e avaliar lesées no
figado, pancreas, rins, aorta abdominal, mediastino, cavidade abdominal e cavidade retroperitonial. Varreduras continuas ou mdaltiplas,
separadas por intervalos de 1 a 3 segundos durante os primeiros 30 a 90 segundos apds a inje¢do do meio de contraste (TC com
aquisicOes de imagens dinamicas), fornecem imagens melhores para o diagndstico e podem fornecer caracteristicas adicionais destas
lesGes. Em outros casos, 0 meio de contraste permite a visualizagdo de lesdes suspeitas observadas ou ndo na TC sem uso do meio
radiopaco (ver Farmacologia clinica). Subgrupos de pacientes nos quais imagens de patologias por varreduras tardias do corpo que
poderiam ser Uteis ndo foram identificadas. Resultados inconsistentes foram relatados e tecidos normais e anormais podem se apresentar
isodensos durante a varredura tardia de TC. Os riscos do uso indiscriminado de meio de contraste sdo bem conhecidos e tal uso néo é
recomendado. Atualmente, resultados consistentes foram documentados apenas usando a técnica dindmica de aquisi¢do de imagens por
TC.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Conray tem sido comercializado desde o inicio de 1960. Estima-se que 110 milhdes de doses foram administradas em todo o mundo
desde que o Conray foi introduzido nos anos 60. A eficacia do Conray, para o qual é indicado, estd bem estabelecida por sua longa
histéria de uso em humanos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
INFORMAGOES TECNICAS

Conray é uma solugéo limpida sem particulas solidas ndo dissolvidas. Em temperatura ambiente ndo ocorre cristalizagao. E fornecido em
recipientes nos quais o ar foi deslocado por nitrogénio.

Conray tem osmolaridade de aproximadamente 1000 mOsmol por litro, osmolalidade de aproximadamente 1400 mOsmol por
quilograma, sendo portanto hipertonico sob as condigdes de uso. A viscosidade é de aproximadamente 6 cps a 25°C e 4 cps a 37°C. O pH
variade 6,5a7,7.

FARMACOLOGIA CLINICA

Ap6s injecdo intravascular, Conray é transportado rapidamente através da corrente sanguinea aos rins e é eliminado inalterado na urina,
por filtragdo glomerular. A farmacocinética dos meios de contraste radiopacos administrados por via intravascular é, normalmente,
melhor descrita pelo modelo de dois compartimentos, com fase alfa rapida para distribuigdo da droga e fase beta mais lenta para sua
eliminagéo. Em pacientes com funcdo renal normal, a meia-vida de Conray nas fases alfa e beta foi de aproximadamente 10 e 90 minutos,
respectivamente.



Exames de arteriografia e venografia podem ser realizados ap6s a injecdo em vaso apropriado, o qual permitira visualizagdo até que
ocorra hemodiluicdo significativa.

Ap6s a infusdo de Conray, ocorre a opacificacdo do trato urinario superior e inferior. O acimulo renal é suficientemente rapido de modo
que o periodo de méxima opacificacéo dos calices e pelves renais ocorre quando a infusdo é completada. Em pacientes com fungéo renal
prejudicada, a opacificacdo diagndstica é alcangada, frequentemente, apenas ap6s periodos prolongados.

Os agentes de contraste iodados injetaveis sdo excretados tanto através dos rins quanto do figado. Essas duas vias de excrecdo ndo sdo
mutuamente exclusivas, porém a rota principal de excrecdo parece estar relacionada com a afinidade do meio de contraste com a
albumina sérica. Os sais de iotalamato ligam-se fracamente a albumina sérica e séo excretados principalmente através dos rins.

O figado e o intestino delgado sdo a principal via alternativa de excregdo. Em pacientes com comprometimento renal grave, a excre¢do
deste meio de contraste através da vesicula biliar e para o intestino delgado aumenta acentuadamente.

Os sais de iotalamato atravessam a barreira placentaria em humanos e sdo excretados de forma inalterada no leite materno.

O sistema biliar, ducto pancreatico ou espagos das articulagdes podem ser visualizados através da injecdo direta do agente de contraste na
regido a ser estudada.

Tomografia computadorizada do cranio

Quando o contraste for utilizado para realgar imagens de exames de tomografia computadorizada cerebral, o grau de realce esta
diretamente relacionado ao total de iodo administrado. A injecéo rapida da dose total produz picos de concentragdo de iodo no sangue
imediatamente apds a injecdo, caindo rapidamente nos 5 a 10 minutos seguintes. Isto pode ser explicado pela dilui¢do dos fluidos nos
compartimentos vasculares e extracelulares, que causa uma queda inicial brusca da concentragdo plasmatica. O equilibrio com os
compartimentos extracelulares é atingido em cerca de 10 minutos; depois disso, a queda torna-se exponencial. O realce méaximo do
contraste ocorre, frequentemente, depois que os picos dos niveis de iodo sdo atingidos. O tempo para que ocorra realce maximo do
contraste pode variar de 5 a 40 minutos, dependendo dos niveis pico de iodo atingidos e do tipo celular da leséo existente. Esta demora
sugere que o realce da imagem pelo contraste depende, pelo menos em parte, do acimulo de iodo dentro da lesdo e fora do pool
sanguineo.

Na varredura do cérebro, Conray ndo se acumula no tecido cerebral normal, devido a presenga da barreira hematoenceféalica. O aumento
na absorcéo dos raios-X no cérebro normal se deve a presenga do meio de contraste dentro do pool sanguineo. Uma ruptura na barreira
hematoencefalica, como ocorre em tumores malignos do cérebro, permite o acimulo do meio de contraste no tecido intersticial do tumor;
o tecido cerebral adjacente normal ndo contém o meio de contraste.

Tomografia computadorizada do corpo

Conray também pode ser usado para realce de imagens de exames de tomografia computadorizada para detecgéo e avaliago de lesdes no
figado, pancreas, rins, aorta abdominal, mediastino, cavidade abdominal e espaco retroperitonial

Nos tecidos em geral (com excegdo dos tecidos do sistema nervoso), Conray difunde-se rapidamente do espaco intravascular para o
extravascular. O aumento da absorgao dos raios-X esté relacionado com o fluxo sanguineo, concentragdo do meio de contraste e extragéo
do meio de contraste pelo tecido intersticial, uma vez que ndo existe nenhuma barreira; o realce do contraste é devido as relativas
diferencas na difusdo extravascular entre o tecido normal e o alterado, uma situacdo diferente daquela que ocorre no cérebro.

A farmacocinética de Conray nos tecidos normal e alterado tem se mostrado variavel.

O realce das imagens de exames de TC com Conray é vantajoso para se estabelecer o diagnéstico de certas lesdes com maior seguranca,
fornecendo aspectos adicionais destas lesdes. Em outros casos, o meio de contraste pode permitir a visualizagdo de lesdes ndo observadas
na TC sem contraste ou ainda melhorar a definicédo de lesdes ja visualizadas.

O realce do contraste parece ser maior no intervalo de 30 a 90 segundos ap6s inje¢do em bolus do agente de contraste e ap6s
administragdo intra-arterial, em comparagéo com a administragéo intravenosa. Portanto, o uso da técnica de exploragdo tomogréfica pela
aquisicdo dinamica de imagens, pode melhorar o realce e a avaliagdo diagndstica de tumores e outras lesdes, revelando ocasionalmente
doengas mais extensas. Um cisto ou uma lesdo ndo vascularizada podem ser diferenciados de lesdes sélidas vascularizadas pela
comparagdo de aquisi¢des de imagens antes e depois da administragdo de contraste.

Uma vez que a exploragdo tomogréafica com imagens sem o uso de contraste pode fornecer informacdes adequadas para um paciente
individualmente, a decisdo de usar contraste para o realce, que apresenta riscos adicionais e aumenta a exposigao a radiacdo, devera ser
baseada em avaliagdo criteriosa dos dados clinicos e outros achados radiolégicos e de imagens de TC sem contraste.

4. CONTRAINDICAGOES

Conray néo deve ser usado para exame de mielografia. Exame de artrografia ndo deve ser realizado se houver infecgéo na articulagdo ou
proximo a ela. A colangiografia percutanea trans-hepatica é contraindicada em pacientes com deficiéncias de coagulacdo e tempos
prolongados de protrombina. A colangiopancreatografia endoscdpica retrograda é contraindicada durante a crise aguda de pancreatite ou
durante crise grave de colangite clinicamente evidente, e em pacientes nos quais a endoscopia esta proibida.

Ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES com relag#o a hipersensibilidade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias

NAO USAR POR VIA INTRATECAL - REACOES ADVERSAS GRAVES - ADMINISTRACAO INTRATECAL
INADVERTIDA. Reacdes adversas graves foram relatadas devido a administracdo intratecal inadvertida de meios de contraste iodados
que ndo sdo indicados para este uso. Estas reagdes incluem morte, convulsdes, hemorragia cerebral, coma, paralisia, aracnoidite,
insuficiéncia renal aguda, parada cardiaca, crises epilépticas, rabdomiélise, hipertermia e edema cerebral. Recomenda-se atencéo especial
para que este produto ndo seja administrado por via intratecal.



Administrag&o intravascular

Meios de contraste iodados idnicos inibem a coagulagio sanguinea in vitro em maior grau do que 0s meios de contraste ndo idnicos. Em
todo caso, é prudente evitar o contato prolongado do sangue com seringas contendo meios de contraste idnicos. Eventos
tromboembdlicos graves, raramente fatais, responsaveis pela ocorréncia de infarto do miocardio e acidente vascular cerebral foram
relatados durante procedimentos angiogréaficos, tanto com meios de contraste idnicos quanto ndo idnicos. Portanto, € necessaria técnica
meticulosa de administracdo intravascular, particularmente durante os procedimentos angiogréficos, para minimizar a ocorréncia de
eventos tromboembolicos. Diversos fatores, incluindo a duragdo do procedimento, o material do cateter e da seringa, estado da doenca
subjacente e medicacdo concomitante podem contribuir para o desenvolvimento de eventos tromboembdlicos. Por isso, sdo
recomendadas técnicas angiograficas meticulosas, incluindo atencéo especial a manipulagdo do fio-guia e do cateter, o0 uso de sistemas de
tubos e/ou torneiras de trés vias (stopcocks), lavagem frequente do cateter com solucéo salina heparinizada e minimizacéo da duracdo do
procedimento. Foi relatado que o uso de seringas plasticas em lugar de seringas de vidro diminui, mas ndo elimina a possibilidade de
ocorréncia de coagulacdo in vitro.

Reagdes graves ou fatais foram associadas a administragio de meio de contraste radiopaco contendo iodo. E de suma importancia estar
completamente preparado para tratar qualquer reagdo aos meios de contraste.

Sérias sequelas neurolégicas, incluindo paralisia permanente, foram relatadas ap6s exames de arteriografia cerebral, arteriografia espinhal
seletiva e arteriografia dos vasos que suprem a medula espinhal. A injecéo intravascular de um meio de contraste nunca devera ser feita
apds a administracdo de vasopressores, uma vez que eles potencializam fortemente os efeitos neurolégicos. Em pacientes com
hemorragia sub-aracnoide foi relatada uma associagdo rara entre a administracdo de contraste iodado e deterioracédo clinica, incluindo
convulsdes e morte. Portanto, a administracdo de meios de contraste idnicos iodados por via intravascular nesses pacientes deve ser feita
com cautela.

Existe um risco definido no uso de meios de contraste por via intravascular em pacientes portadores de mieloma maltiplo. Nestes casos,
desenvolveu-se andria, resultando em uremia progressiva, insuficiéncia renal e, eventualmente, morte. Embora, nem o meio de contraste,
nem a desidratagdo tenham sido comprovados, separadamente, a causa da aniria nos quadros de mieloma, especulou-se que a
combinagdo de ambos pode ser o fator causador. O risco em pacientes mielomatosos ndo é uma contraindicagdo para os procedimentos,
entretanto, ndo é recomendada a desidratacdo parcial na preparacdo destes pacientes para o exame, uma vez que pode predispor a
precipitacdo da proteina do mieloma nos tdbulos renais. Nenhuma forma de terapia, incluindo dialise, tem sido bem sucedida na reverséo
destes efeitos. O mieloma, que ocorre mais frequentemente em pessoas com mais de 40 anos, devera ser considerado antes de se instituir
a administracdo intravascular de meios de contraste.

A administracdo de meios de contraste radiopacos em pacientes portadores ou com suspeita de feocromocitoma devera ser realizada com
extremo cuidado. Se na opinido do médico, os possiveis beneficios de tais procedimentos excederem o0s riscos considerados, 0
procedimento poderd ser realizado, entretanto, a quantidade de meio de contraste deve ser mantida a um minimo absoluto. A pressdo
sanguinea deve ser avaliada durante o procedimento e medidas para o tratamento de uma crise hipertensiva devem estar disponiveis.

Os meios de contraste podem promover o fendmeno de afoicamento em individuos homozigotos para anemia falciforme, quando
injetados por via intravenosa ou intra-arterial.

Convulsdes ocorreram em pacientes com lesdes cerebrais primarias ou metastaticas apds a administragcdo de meios radiopacos contendo
iodo.

Em pacientes com doenca renal avangada, os meios de contraste iodados devem ser usados com cuidado e somente quando a necessidade
do exame o exigir, uma vez que a sua eliminagdo pode ser prejudicada. Pacientes com doenca renal e hepatica combinadas, aqueles com
hipertensdo grave ou insuficiéncia cardiaca congestiva e os submetidos a transplante renal recentemente, podem apresentar um risco
adicional.

Insuficiéncia renal foi relatada em pacientes com disfuncéo hepética que receberam um agente colecistogréafico oral seguido por um meio
de contraste iodado intravascular e também em pacientes com doenga renal oculta, notadamente os diabéticos e hipertensos. Nestas
classes de pacientes ndo deve haver restricao de liquidos e todas as tentativas para manter a hidratagdo normal antes da administracéo do
meio de contraste devem ser consideradas, uma vez que a desidratacéo é o fator mais importante para o favorecimento de danos renais.
Insuficiéncia renal aguda foi relatada em pacientes diabéticos com nefropatia diabética e em pacientes nao diabéticos suscetiveis (muitas
vezes idosos com doenca renal pré-existente), apds a administragdo de meios de contraste iodados. Portanto, os riscos potenciais devem
ser considerados cuidadosamente antes da administracdo do meio de contraste a estes pacientes.

Devem-se tomar cuidados especiais na realizagdo de estudos com meios de contraste em pacientes com endotoxemia e/ou aqueles com
temperatura corporal elevada.

Relatos de crise tireotdxica ocorridos ap6s o uso intravascular de meio de contraste iodado em pacientes com hipertireoidismo, ou com
nodulo de tireoide com funcionamento independente, sugerem que este risco adicional seja avaliado em tais pacientes antes do uso do
contraste. Meios de contraste iodados podem alterar os resultados de exames de funcéo tireoidiana que dependem da estimativa do iodo,
ex.: PBI e estudos de captacdo de iodo radioativo. Tais exames, se indicados, devem ser realizados antes da administracdo do contraste.

Precaucoes

Gerais

Procedimentos diagnésticos que envolvam o uso de meios de contraste iodado por via intravascular deverdo ser executados sob a diregdo
de pessoal qualificado e experiente no procedimento especifico a ser realizado. Todos os procedimentos que utilizam meio de contraste
tém risco de produzir reagfes adversas. Enquanto a maioria das reagdes ndo apresenta gravidade, o risco de morte e as reacOes fatais
podem ocorrer sem aviso. O fator risco-beneficio devera ser sempre cuidadosamente avaliado antes que tais procedimentos sejam
realizados. Durante tais procedimentos, uma unidade completa de emergéncia ou produtos e equipamentos equivalentes, bem como
pessoal competente em reconhecer e tratar reacdes adversas de todo tipo, ou situagbes que possam surgir como resultado do
procedimento devem estar imediatamente disponiveis em todos os momentos. Se uma reagdo grave ocorrer, interrompa imediatamente a
administracdo do meio de contraste. Uma vez que se conhece a possibilidade de ocorréncia de reages tardias, pessoal qualificado e



recursos para atendimento de emergéncia devem estar disponiveis por pelo menos 30 a 60 minutos depois de administrado o meio de
contraste (ver REACOES ADVERSAS).

A desidratacdo preparatéria é perigosa e pode contribuir para a insuficiéncia renal aguda em bebés, criangas, idosos, pacientes com
insuficiéncia renal pré-existente, com doenca vascular avancada e em pacientes diabéticos.

ReagBes graves aos meios de contraste, frequentemente assemelham-se a uma resposta alérgica. Isto tem induzido ao uso de diversos
métodos de pré-testes provocativos, porém nenhum deles pode servir de base para prever reagdes graves. Nenhuma relagdo conclusiva
entre reacOes graves e reagdes antigeno-anticorpo ou outras manifestacdes de alergia foi estabelecida. A possibilidade de uma reagéo
idiossincratica em pacientes que receberam anteriormente um meio de contraste sem efeito prejudicial deve sempre ser considerada.
Antes da injecdo de qualquer meio de contraste, o paciente deve ser questionado sobre seu histérico clinico, com énfase em alergias e
hipersensibilidade. Um historico positivo de asma brénquica ou alergias, incluindo a alimentos, histérico familiar de alergias ou uma
reacdo prévia de hipersensibilidade a um meio de contraste, pode implicar em maior risco. Tal histérico, que sugere sensibilidade
histaminica e, consequentemente, predisposi¢do a reacdes, pode ser mais exato do que pré-testes na previsdo de possiveis reacoes,
embora ndo necessariamente determine a gravidade ou tipo de reagdo no caso individual. Um historico positivo deste tipo néo
contraindica, arbitrariamente, 0 uso de um meio de contraste, mas requer cuidados especiais quando este procedimento diagnéstico for
considerado essencial. (ver REACOES ADVERSAS).

A terapia profilatica incluindo corticosteroides e anti-histaminicos deve ser considerada para os pacientes que apresentam um histérico
consistente de alergia, reagdo prévia a meios de contraste ou um pré-teste positivo, uma vez que a incidéncia de reac0es nestes pacientes é
duas a trés vezes maior que a da populagdo em geral. Doses adequadas de corticosteroide devem ser iniciadas o mais cedo possivel antes
da injecdo do meio de contraste, continuando durante a aplicagdo e até 24 horas ap6s o procedimento. Anti-histaminicos devem ser
administrados dentro do prazo de 30 minutos antes da inje¢do do contraste. Relatos recentes indicam que, o pré-tratamento ndo evita
reacOes que possam ameacar a vida, mas pode reduzir a incidéncia e a gravidade das reagdes. Uma seringa separada deve ser usada para
tais aplicagdes.

Anestesia geral pode ser indicada em alguns procedimentos em criancas e em alguns adultos, entretanto uma maior incidéncia de reacGes
adversas foi relatada. Este fato pode ser atribuido a inabilidade do paciente em identificar sintomas desagradaveis, ou pode ser devido ao
efeito hipotensivo da anestesia, que pode prolongar o tempo de circulagéo e aumentar a duragéo da exposi¢do ao meio radiopaco.

Exame de angiografia deve ser evitado sempre que possivel em pacientes com homocistindria devido ao risco de induzir trombose e
embolismo.

Informagoes aos pacientes:

Pacientes que recebem meios de contraste iodado intravascular devem ser instruidos para informar ao médico a presenga de:

1. Gravidez.

2. Diabetes ou mieloma multiplo, feocromocitoma, anemia falciforme ou doenca da tireoide. (Ver Adverténcias).

3. Alergias a drogas, alimentos ou se teve qualquer reagdo prévia a inje¢do contendo meio de contraste. (\VVer Precaugdes Gerais).
4. Uso concomitante de qualquer outro medicamento, incluindo aqueles nédo prescritos.

Carcinogénese, mutagénese e comprometimento da fertilidade.
Né&o foram realizados estudos de longa duracéo em animais para avaliacdo do potencial carcinogénico. Entretanto, os estudos em animais
sugerem que esta droga ndo é mutagénica e ndo afeta a fertilidade em machos ou fémeas.

Gravidez Categoria B

Estudos de reproducéo foram realizados em camundongos, ratos e coelhos com doses até 6,6 vezes a dose em humanos e ndo revelaram
qualquer evidéncia prejudicial a fertilidade ou danosa ao feto devido ao uso de Conray. Entretanto, ndo existem estudos adequados e bem
controlados em mulheres gestantes. Uma vez que os estudos de teratologia em animais ndo sdo sempre indicativos de resposta em
humanos, estes agentes devem ser usados durante a gravidez apenas se realmente necessarios.

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

Lactacéo
Os sais de iotalamato sdo excretados inalterados no leite humano. Devido ao potencial efeito adverso nos lactentes, a amamentagéo deve
ser substituida por mamadeira nas 24 horas seguintes a administragéo deste produto.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
Néo ha efeitos conhecidos de Conray sobre a capacidade de conduzir e operar maquinas, entretanto, devido ao risco de reagdes iniciais,
dirigir ou operar maquinas ndo é aconselhavel por 60 minutos ap6s a administracéo de Conray.

6. INTERAGOES COM TESTES LABORATORIAIS

Os resultados do PBI e estudos de captacdo de iodo radioativo, que dependem do nivel de iodo, ndo refletem exatamente a funcdo da
tireoide até 16 dias ap6s a administragdo de meios de contraste iodados. No entanto, os testes de funcdo da tireoide que ndo dependem do
nivel de iodo, por exemplo, ensaios de T3 e tiroxina livre ou total (T4) n&o sdo afetados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura inferior a 30°C. Proteger da luz.

A exposicdo deste produto a temperaturas muito baixas pode resultar em cristalizacdo do sal. Se isto ocorrer, o frasco deve ser levado a
temperatura ambiente. Agitar vigorosamente para assegurar a completa dissolu¢éo de quaisquer cristais. A velocidade de dissolucéo pode
ser aumentada pelo agquecimento com ar circulante.

Antes do uso, observe o produto para assegurar que a solugdo esteja limpida, sem particulas sélidas ndo dissolvidas e que o recipiente e a
tampa néo estejam danificados.



A solucéo é sensivel a luz e deve ser protegida da exposi¢do a luz ambiente intensa ou da exposicéo a luz solar direta.

Como com todo meio de contraste, recipientes de vidro devem ser inspecionados antes do uso para assegurar que ndo tenham sofrido
quebra ou qualquer tipo de dano durante o transporte e manuseio.
Todos os recipientes devem ser inspecionados para verificagdo de sua integridade. Recipientes danificados ndo devem ser usados.

O prazo de validade do Conray é de 36 meses ap6s a data de fabricagéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Conray é uma solugdo limpida, sem particulas sélidas ndo dissolvidas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recomenda-se que a temperatura do Conray esteja préxima a temperatura corporal quando injetado.

O paciente deve ser instruido a permanecer em jejum antes do procedimento. Pré-medicagdo apropriada, que pode incluir um barbiturico,
tranquilizante ou analgésico, pode ser administrada antes do exame. Uma exposi¢&o preliminar é recomendada para avaliar a posi¢ao do
paciente e outros fatores radiograficos.

Se durante a administragdo do contraste ocorrer uma reacgéo leve, a injegdo deve ser lentificada ou interrompida até que a reagéo tenha
desaparecido. Se ocorrer uma reacéo mais grave, a aplicagéo deve ser descontinuada imediatamente.

Sob nenhuma circunstancia, corticosteroides ou anti-histaminicos devem ser misturados com o meio de contraste na mesma seringa,
devido ao potencial de incompatibilidade quimica.

Antes da administragdo, os produtos de administragdo parenteral devem ser inspecionados visualmente, procurando-se por particulas em
suspenséo ou qualquer alteracéo da cor original.

Descarte porcdes ndo utilizadas.

Exame de UROGRAFIA EXCRETORA

Ap6s injecdo intravenosa, Conray é rapidamente excretado pelos rins, podendo ser visualizado no parénquima renal 30 segundos apés
injecdo total da dose. A densidade radiografica maxima nos célices e pelves ocorre, na maioria das vezes, dentro de 3 a 8 minutos apds a
injecéo. Em pacientes com insuficiéncia renal grave, a visualizacdo do contraste pode ser substancialmente retardada.

Preparacdo do paciente

A preparacdo apropriada do paciente & importante para otimizar a visualizacdo. Uma dieta pobre em residuos é recomendada no dia que
precede 0 exame e 0 uso de um laxante é recomendado na noite anterior, a menos que contraindicado.

Precaucoes

Bebés e criancas ndo devem ter nenhuma restricéo a liquidos antes do exame de urografia excretora. A injecdo de Conray representa uma
carga osmoética que, se sobreposta a osmolalidade sérica aumentada devido a uma desidratagdo parcial, pode incrementar uma
desidratacéo hipertonica (ver ADVERTENCIAS e PRECAUCOES GERAIS com relagéo a desidratago preparatoria).

Dose

Adultos: A dose usual € 30 a 60 ml. Criancas de 14 anos ou mais e no peso médio podem receber a dose de adultos. A dose total é
normalmente injetada dentro de 30 a 90 segundos. Doses maiores podem ser indicadas para alcangar melhores resultados quando se
espera visualizagdo com pouco realce (ex.: idosos ou pacientes com insuficiéncia renal). Quando nefrogramas e/ou urogramas
sequenciais sdo desejados, a dose total deve ser rapidamente injetada, normalmente dentro de 15 a 30 segundos.

A dose para criangas é reduzida proporcionalmente a idade e ao peso corporal. O seguinte esquema é recomendado para bebés e criancas,
com base na dose de 0,5 ml/kg:

Inferior a 6 meses 5 ml
6-12 meses 8 ml

1-2 anos 10 ml
2-5anos 12 ml

5-8 anos 15 ml

8-12 anos 18 ml

12-14 anos 20-30 ml

Exame de ANGIOGRAFIA CEREBRAL

Conray pode ser usado para visualizar a rede vascular cerebral através de qualquer das técnicas aceitas.

Preparacéo do paciente

O exame de angiografia cerebral € normalmente realizado com anestesia local ou geral (ver Precaugdes Gerais). Pré-medicacéo pode ser
utilizada se indicado. Geralmente, uma radiografia preliminar é realizada antes da injecdo do meio de contraste.

Precaucoes

Além das precaucdes gerais anteriormente descritas, 0 exame de angiografia cerebral deve ser realizado com cuidado especial em
pacientes com arteriosclerose avangada, hipertensdo grave, descompensagao cardiaca, senilidade, recente trombose cerebral ou embolia e
enxaqueca.

Reacdes adversas

As principais fontes de reagdes adversas no exame de arteriografia cerebral parecem estar relacionadas a injecoes repetidas do meio de
contraste, a doses maiores do que o recomendado, a presenca de doenca vascular aterosclerética oclusiva e ao método e técnica de
injecdo.



As reacdes adversas sdo geralmente leves e transitorias. Uma sensacdo de aquecimento na face e pescogo é experimentada com
frequéncia. Raramente € observada piora nesta sensacéo.

Reagdes neurolégicas graves que foram associadas com exames de angiografia cerebral incluem acidente vascular cerebral, amnésia e
dificuldade respiratdria.

Reagdes cardiovasculares que podem ocorrer com alguma frequéncia sdo bradicardia e diminuic8o da presséo sanguinea. A alteracéo da
pressdo sanguinea é passageira e geralmente ndo requer tratamento.

Dose

A dose usual varia de acordo com o local e 0 método de injec&o, idade, condicdo e peso do paciente. Em adultos, angiografia da carétida
e vertebral, tanto pelo método de agulhamento percutaneo como de cateter, é geralmente realizada com uma Unica injegdo rapida de 6 a
10 ml. InjecOes adicionais sdo realizadas conforme indicado. Em adultos, a angiografia cerebral braquial retrégrada é geralmente
realizada com injecéo répida de 35 a 50 ml na artéria braquial direita. Outras doses podem ser utilizadas dependendo do vaso a ser
injetado e do procedimento a ser seguido. A dose para criancas é reduzida em proporgéo aproximada & idade e ao peso corporal.

Exame de ARTERIOGRAFIA E VENOGRAFIA PERIFERICAS

Conray pode ser injetado para visualizar a circulacdo arterial e venosa periféricas. Arteriogramas das extremidades superiores e inferiores
podem ser obtidos por qualquer das técnicas estabelecidas. Mais frequentemente é realizada injecdo percutanea na artéria braquial ou
artéria femoral. VVenogramas séo obtidos por injecéo em veia apropriada na extremidade superior e inferior.

Preparacéo do paciente

O procedimento é normalmente realizado com anestesia local ou geral (ver Precaucdes Gerais). Pré-medicacdo pode ser usada quando
indicado. Geralmente, uma radiografia preliminar é realizada antes da injegdo do contraste.

Precaucdes

Além das precaugdes gerais anteriormente descritas, quedas moderadas da pressdo sanguinea podem ocorrer frequentemente com
injecoes intra-arteriais (braquiais). Esta alteragdo geralmente é passageira e ndo requer tratamento, entretanto, a pressdo sanguinea deve
ser monitorada por aproximadamente 10 minutos ap6s a inje¢do. Cuidado especial é necessario quando a venografia é realizada em
pacientes com suspeita de trombose, flebite, doenca isquémica grave, infecgdo local ou com o sistema venoso totalmente obstruido. Na
presenca de estase venosa, deve-se considerar a irrigagdo da veia com solugéo salina ap6s o procedimento. A venografia é realizada mais
eficientemente com contraste mais diluido.

Extremo cuidado é necessario durante a injecéo do contraste para evitar extravasamento e a técnica de fluoroscopia é recomendada. Isto é
especialmente importante em pacientes com doenca arterial ou venosa grave.

Reacdes adversas

Além das reagdes adversas gerais descritas, podem ocorrer hemorragia e trombose no local de pungéo da injecdo. Dano do plexo braquial
foi relatado ap6s injegdo na artéria axilar. Tromboflebite, sincope e casos muito raros de gangrena foram relatados ap6s venografia.

Dose

Arteriografia periférica: Em adultos uma Unica inje¢ao rapida de 20 a 40 ml normalmente é suficiente para visualizar toda a extremidade.
A dose para criancgas é reduzida proporcionalmente ao peso corporal.

Venografia: A dose usual para adultos é uma Unica injecédo rapida de 20 a 40 ml. A dose para criangas € reduzida proporcionalmente ao
peso corporal. Ap6s o procedimento o sistema venoso deve ser lavado com dextrose 5% ou solugdo salina (cloreto de sodio injetavel), ou
0 meio de contraste deve ser removido por massagem e/ou elevagdo dos membros inferiores.

Exame de ARTROGRAFIA

Precaucoes

Além das precaucdes gerais previamente descritas, é necessaria técnica asséptica para prevenir a introducéo de infeccdo. Controle com
técnica de fluoroscopia deve ser usado para garantir a introdugdo da agulha no espago sinovial e prevenir inje¢do extracapsular.
Aspirago do liquido sinovial em excesso reduzira a dor da injecio e prevenira a diluigio rapida do meio de contraste. E importante néo
exercer pressdo indevida durante a injegao.

Reacdes adversas

Além das reacdes adversas gerais descritas, 0 exame de artrografia podera induzir dor articular ou desconforto que é geralmente leve e
passageira, mas ocasionalmente podera persistir por 24 a 48 horas ap6s o procedimento. Efusdo que requer aspiragdo pode ocorrer em
pacientes com artrite reumatoide.

Dose

O exame de artrografia geralmente é realizado com anestesia local. A quantidade necesséria de contraste depende somente do tamanho da
articulacéo a ser analisada e da técnica empregada.

O esquema de doses para articulagBes normais de adultos apresentado a seguir serve apenas como guia, uma vez que pode haver
necessidade de mais ou menos meio de contraste para uma 6tima visualizagdo. Em criancas a dose deve ser reduzida proporcionalmente
ao peso corporal.

Joelho, quadril 5-15 ml

Ombro, tornozelo 5-10 mi

Outros 1-4 ml

Manipulagéo ativa ou passiva é usada para dispersar o meio através do espago articular.

Os volumes mais baixos do meio de contraste sdo geralmente utilizados para exames de duplo contraste. Ap6s a injecdo do meio de
contraste, 50-100 cc de ar ambiente filtrado ou diéxido de carbono séo introduzidos para exame do joelho e volumes menores para outras
articulacdes. O uso concomitante de epinefrina 1:1000 ird reduzir a taxa de absorg¢do do contraste assim como a produgdo de fluidos
sinoviais e consequente dilui¢do do contraste.

Exame de COLANGIOGRAFIA DIRETA

Precaucdes

Além das precaucdes gerais previamente descritas, na presenca de pancreatite aguda, se necessario, o exame de colangiografia direta deve
ser realizado com cuidado, injetando ndo mais do que 5 a 10 ml de meio de contraste sem pressdo indevida. A colangiografia percutanea
trans-hepética deve ser tentada apenas quando sangue compativel para uma potencial transfuséo e local para cirurgia de emergéncia



estiverem disponiveis. O paciente deve ser monitorado cuidadosamente durante pelo menos 24 horas ap6és o procedimento, para
prontamente se detectar vazamento de bile e hemorragia. Pré-medicacdo apropriada do paciente é recomendada e medicagdes
colespasticas, tais como morfina, devem ser evitadas. Os movimentos respiratrios devem ser controlados durante a introducéo da agulha.
Reacdes adversas

As reacOes adversas podem, muitas vezes, ser atribuidas a pressdo da injecdo ou ao volume excessivo de contraste resultando na
distenséo dos ductos e produzindo dor local.

Um pouco de contraste pode entrar no ducto pancreatico podendo resultar em irritacdo pancreatica. Ocasionalmente foram observadas
nausea, vomito, febre e taquicardia. Pancolangite resultando em abcesso hepético ou septicemia foi relatada.

No exame de colangiografia percutanea trans-hepatica é comum algum desconforto, mas ndo dor severa. Complica¢Ges do procedimento
sdo muitas vezes graves e foram relatadas em 4 a 6% dos pacientes. Estas reacdes incluiram vazamento da bile e peritonite biliar,
perfuragdo da vesicula biliar, sangramento interno (algumas vezes massivo), fistula hematobiliar resultando em sepse envolvendo
organismos Gram negativos e pneumotdrax de tensdo por puncéo inadvertida do diafragma ou pulmao.

O extravasamento da bile pode ocorrer com mais frequéncia em pacientes com obstrugdo nos ductos que causam aumento de presséo
biliar ndo aliviada.

Dose e administracéo

E recomendavel que Conray esteja a temperatura proxima da temperatura corporal quando injetado. A injecdo é feita lentamente sem
pressédo indevida, tomando as precaugdes necessarias para evitar a introducéo de bolhas.

Durante a cirurgia: A dose usual é de 10 ml, mas podem ser necessérios até 25 ml, dependendo do calibre dos ductos. Se desejado, 0 meio
de contraste pode ser diluido 1:1 com cloreto de sédio injetavel, usando condicOes assépticas estritas. Apos a exploragédo cirlrgica do
sistema de ductos, estudos de repeticdo podem ser realizados antes do fechamento do abdome, usando a mesma dose anterior.

Ap6s a cirurgia: O sistema de ductos pode ser examinado pela injecdo do contraste através de tubo-T no local. Estes colangiogramas
tardios sdo realizados, geralmente, do 5° ao 10° dia ap6s a cirurgia, antes da remocéo do tubo-T. A dose usual é a mesma para o exame
durante a cirurgia.

Colangiografia percutdnea trans-hepéatica: Este procedimento é recomendado para pacientes cuidadosamente selecionados para
diagnéstico diferencial de ictericia devido a obstrugdo biliar extra-hepatica ou doenga parenquimatosa. O procedimento é empregado
apenas onde a colangiografia oral ou intravenosa e outros procedimentos falharam em fornecer a informagéo necessaria. Em casos de
obstrucdo, a colangiografia percutanea trans-hepatica é usada para determinar a causa e o local da obstrucéo e auxiliar no planejamento
da cirurgia. A técnica também pode ser Util para evitar a laparotomia em pacientes com pouco risco de ictericia, uma vez que a falha em
entrar no ducto sugere doenca hepatocelular. Atencéo cuidadosa com a técnica é essencial para o sucesso e seguranga do procedimento,
que é geralmente realizado com anestesia local apds pré-medicacéo analgésica.

Dependendo do calibre da arvore biliar, a dose de 20 a 40 ml é suficiente para opacificar todo o sistema de ductos. Se desejado, o meio de
contraste pode ser diluido 1:1 com cloreto de sddio injetavel, usando procedimentos assépticos rigorosos.

A medida que a agulha é introduzida ou retirada, o ducto biliar pode ser localizado por aspiracéo frequente de bile ou muco. Antes da
administracdo da dose, aspirar tanta bile quanto possivel. A inje¢do pode ser repetida para exposi¢des em diferentes planos e o
reposicionamento do paciente, se necessario, deve ser feito com cuidado. Se um ducto ndo é localizado rapidamente por aspiracéo,
pequenas doses sucessivas de 1 a 2 ml de meio sdo injetadas no figado & medida que a agulha é gradualmente retirada, até que um ducto
seja visualizado por Raios-X.

Caso o ducto biliar ndo seja localizado apds 3 ou 4 tentativas, o procedimento deve ser encerrado. A impossibilidade de localizar um
ducto por um profissional experiente € altamente indicativa de doenca hepatobiliar.

Exame de COLANGIOPANCREATOGRAFIA ENDOSCOPICA RETROGRADA

A colangiopancreatografia endoscopica retrdgrada (CPER) é indicada em pacientes cuidadosamente selecionados, com conhecida ou
suspeita de patologia pancreatica ou do trato biliar, quando outros procedimentos de diagnostico tiverem falhado em fornecer a
informacao diagnostica necessaria. Antes do desenvolvimento da CPER, o exame com Raios-X dos ductos pancreaticos podia apenas ser
obtido na laparatomia.

Precaucoes

A colangiopancreatografia endoscopica retrograda s6 pode ser realizada por pessoal qualificado treinado e atencéo especial com a técnica
é essencial para o sucesso e seguranga do procedimento. Técnica fluoroscépica é obrigatoria durante a injecdo, para prevenir distensdo do
sistema de ductos.

Reacdes adversas

As reacdes adversas ocorridas e que sdo atribuidas ao procedimento ou ao meio de contraste iodado, incluem nausea, vomito, febre, dor
abdominal grave, extravasamento da parede duodenal, sepse, pancreatite e perfuragdo do ducto biliar comum associado com a patologia.
Dose e administracéo

O procedimento é geralmente realizado apds anestesia faringea e pré-medicacéo analgésica ou sedativa. A motilidade duodenal pode ser
controlada em pacientes com peristaltismo duodenal ativo com agente antiperistéltico apropriado.

O meio de contraste deve ser injetado lentamente, sob controle de técnica fluoroscépica, empregando a dose minima adequada para
visualizar o ducto biliar comum, o ducto pancreético ou ambos. A dosagem pode variar amplamente dependendo dos achados patolégicos
e pode variar de 10 a 100 ml para a visualizacdo do ducto biliar comum e de 2 a 10 ml para visualiza¢do do ducto pancreético.

Ap6s o procedimento, o paciente deve ser mantido sob observacédo cuidadosa por 24 horas.

REALCE DE IMAGEM POR CONTRASTE EM EXAME DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DO CRANIO
Tumores

Conray pode ser utilizado para realcar a presenca e demarcar a extensdo de certas neoplasias, tais como: gliomas, incluindo gliomas
malignos, glioblastomas, astrocitomas, oligodendrogliomas e gangliomas; ependimomas, meduloblastomas, meningiomas, neuromas,
pinealomas, adenomas pituitarios, craniofaringiomas, germinomas e lesdes metastaticas.

O beneficio do realce do contraste para a investigagdo do espaco retrolobular e em casos de glioma infiltrativo ou de baixo grau néo foi
demonstrado.

Em casos de lesdes calcificadas hd menor probabilidade de realce. Ap6s a terapia, os tumores podem apresentar realce diminuido ou
ausente.

Casos ndo neopléasicos



O uso de Conray pode ser (til no realce de imagem de lesdes ndo neoplésicas. Infartos cerebrais recentes podem ser visualizados mais
eficientemente com o realce do contraste, enquanto alguns infartos séo obscurecidos com o uso de meios de contraste. O uso de agentes
iodados produz realce do contraste em cerca de 60% dos infartos cerebrais estudados, de uma a quatro semanas ap6s o aparecimento dos
sintomas.

Locais de infecgdo ativa também podem ser realgados depois da administragdo do meio de contraste.

Malformacdes arteriovenosas e aneurismas serdo realcados com o contraste. No caso destas lesdes vasculares, o realce provavelmente
depende da concentracéo de iodo no sangue circulante. A opacificagdo da vermis inferior, depois da administracdo do meio de contraste,
resultou em diagndstico falso positivo em uma série de estudos normais.

Preparacéo do paciente

Né&o é necesséria qualquer preparacdo especial do paciente para exames de TC do cranio com contraste. Entretanto, é aconselhével
assegurar que os pacientes estejam bem hidratados antes do exame.

Dose

A dose usual em adultos e criangas é de 2 ml/kg por via intravenosa, ndo excedendo a dose total de 150 ml. Na maioria dos casos, a
técnica de varredura pode ser realizada imediatamente apds o término da administragdo, mas dependendo da velocidade de aquisi¢do de
imagens do equipamento (menos de 1 minuto), devem-se esperar aproximadamente 5 minutos para permitir o maximo de realce do
contraste.

Exame de ANGIOTOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DO CRANIO

Conray pode ser administrado para exames de angiotomografia computadorizada do cranio quando é necessario visualizar os vasos
cerebrais para detectar lesbes cerebrovasculares e/ou avaliar a relagdo anatdmica entre os vasos sanguineos cerebrais e lesdes
parenquimatosas e outras.

Dose

Conray pode ser administrado por inje¢do em bolus e/ou infusdo rapida.

Para injecdo em bolus, a dose usual para adultos e criangas é 0,5 a 1,0 ml/kg, com velocidade de injegdo de 2 ml/segundo e inicio da
varredura imediatamente ap6s a administragdo. Esta dose pode ser repetida, se necessario. A dose total por procedimento ndo deve
exceder 200 ml e em criangas a dose total é reduzida proporcionalmente a idade e ao peso corpéreo.

Em adultos, quando a técnica de combinacéo de bolus e infusdo é adotada, pode-se administrar 50 ml em bolus seguida de infuséo rapida
de 150 ml ou pode-se administrar 100 ml em bolus seguida de infusdo rapida de 100 ml. A varredura é iniciada imediatamente ap6s
administragdo em bolus. Em criangas a dose é reduzida proporcionalmente a idade e ao peso.

Imagens com vasos delineados sdo obtidas quando na angiotomografia computadorizada do cranio é utilizada injecdo intravenosa em
bolus e/ou infusdo rapida combinada com a varredura rapida de TC.

REALCE DE IMAGEM POR CONTRASTE EM EXAME DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DO CORPO

Conray pode ser administrado quando é necesséria a visualizagdo de vasos e 6rgdos em pacientes submetidos a exame de tomografia
computadorizada do térax, abdome e pelve.

Preparacéo do paciente

N&o é necessaria qualquer preparagao especial do paciente para este exame. Em pacientes submetidos a exames abdominais ou da pelve,
a opacificacdo do intestino pode ser Gtil na interpretacdo das imagens.

Precaucoes

Além das precaucdes gerais anteriormente descritas, & aconselhavel certificar-se que os pacientes estejam bem hidratados antes do exame.
A colaboragdo do paciente é essencial, pois os movimentos do paciente, incluindo a respiragcdo, podem afetar significativamente a
qualidade da imagem. O uso de meio de contraste por via intravascular pode obscurecer tumores em pacientes submetidos a exames de
TC do figado, resultando em diagnéstico falso negativo. A tomografia computadorizada com aquisi¢éo dinamica de imagens com uso de
contraste é o procedimento de escolha para realce de tumores malignos (ver Farmacologia clinica).

Dose

Conray pode ser administrado por injegdo em bolus e por infusdo rapida.

Para opacificagdo vascular, uma inje¢do em bolus de 25 a 50 ml pode ser usada e repetida se necessario. Quando é necessario realce
prolongado de fase arterial ou venosa e para o realce de lesdes especificas, uma infusdo rapida de 150 ml pode ser usada. Em alguns
casos, uma infusdo de 100 a 150 ml pode ser empregada para definir a area de interesse, seguida de injecdo em bolus de 20 a 50 ml para
clarificar varreduras selecionadas.

Exame de ANGIOGRAFIA INTRAVENOSA DIGITAL DE SUBTRAGCAO

A angiografia intravenosa digital de subtracdo é uma modalidade radiogréafica que permite a obtencéo dindmica de imagens do sistema
arterial apds injecdo intravenosa de meios de contraste iodado através do uso de intensificador de imagem, realce do sinal de iodo e
processamento digital dos dados de imagem. A subtragdo temporal das imagens obtidas durante a “primeira passagem arterial” do meio
de contraste injetado fornece imagens que sao desprovidas de tecido dsseo e tecido mole.

Avreas que foram mais frequentemente visualizadas pela angiografia intravenosa digital de subtragdo sio coragdo, incluindo enxertos de
desvio coronario; artérias pulmonares; artérias da circulagao braquiocefalica; arco adrtico, aorta abdominal e suas principais ramificagdes,
incluindo as artérias celiaca, mesentéricas e renais; artérias iliacas e artérias das extremidades.

Preparacédo do paciente

Néo é necesséria qualquer preparacéo especial do paciente para a angiografia intravenosa digital de subtragdo. Entretanto, é aconselhavel
assegurar-se gque o0s pacientes estejam bem hidratados antes do exame.

Precaucdes

Além das precaucdes anteriormente descritas, os riscos associados a ADS sdo aqueles normalmente ligados aos procedimentos de
cateterizacdo e inclui injegdo intramural, dissec¢do de vaso e extravasamento tissular. Pequenas inje¢des do meio de contraste, para teste,
realizadas sob observacéo fluoroscépica a fim de assegurar que a ponta do cateter esteja adequadamente posicionada e, no caso de
colocagéo periférica, de que a veia é de tamanho adequado, irdo reduzir este potencial.

A movimentagéo do paciente, incluindo a respiracéo e a degluticéo, pode resultar em degradacéo acentuada da imagem, levando ao néo
diagnéstico. Assim, a cooperagao do paciente é essencial.



Reacdes adversas

Ver Reagdes Adversas gerais.

Dose

Conray pode ser injetado diretamente na veia cava superior ou inferior, ou perifericamente em veia antecubital. Para injecfes centrais, 0
cateter pode ser introduzido na fossa antecubital da veia basilica ou cefalica ou na perna, na veia femoral, e avangando para o segmento
distal da veia cava correspondente. Para injegdes periféricas, o cateter é introduzido na fossa antecubital em veia do braco de tamanho
apropriado. A fim de reduzir o potencial de extravasamento durante a injecdo periférica, deve ser empregado cateter de 20 cm de
comprimento.

Dependendo da area a ser visualizada, a dose varia de 20 a 40 ml. As injecGes podem ser repetidas se necessario.

As injecOes por cateter central sdo realizadas, geralmente, com um sistema automatico de injegdo, com velocidade entre 10 a 30
ml/segundo. Quando as injecdes séo periféricas a velocidade deve ser de 12 a 20 ml/segundo, dependendo do tamanho do acesso venoso.
Uma vez que 0 meio de contraste pode permanecer no acesso venoso por um periodo adicional apés a administragdo, é recomendavel
lavar o acesso venoso imediatamente apds a injegcdo, com volume apropriado (20 a 25 ml) de solucéo fisiol6gica salina ou dgua para
injecdo.

Exame de ANGIOGRAFIA ARTERIAL DIGITAL POR SUBTRACAO

O exame de angiografia arterial digital por subtragdo fornece imagens de qualidade. As vantagens da ADS quando comparada a
angiografia padréo inclui o uso de menor volume de meio de contraste, 0 uso de concentraces mais baixas para alguns procedimentos,
diminuicdo da necessidade de cateterizacdo arterial seletiva, reduzindo a possibilidade de deslocamento de placas ateromatosas ou
reduzindo significantemente o fluxo sanguineo na artéria e diminuicdo do tempo de exame. As limitacdes da ADS incluem resolugéo
espacial reduzida, tamanho limitado do campo e a incapacidade de conduzir exames simultaneos em dois planos.

Preparacéo do paciente

Nenhuma preparagéo especial é necessaria para a ADS arterial. Entretanto, recomenda-se que os pacientes estejam bem hidratados antes
do exame.

Precaucdes

Além das precaucdes gerais descritas, 0s riscos associados com a ADS arterial sdo aqueles normalmente ligados aos procedimentos de
cateterizagdo. Ap6s o procedimento, é necesséria leve hemostasia por pressdo , seguida por observacdo e imobilizagdo do membro por
varias horas, para prevenir hemorragia no local de pungédo da artéria.

Precaucdes

Além das precaucgdes gerais descritas, 0s riscos associados com a DSA arterial sdo aqueles normalmente ligados aos procedimentos de
cateterizacdo. Apds o procedimento, hemostasia por pressdo leve é necessaria, seguida por observacédo e imobilizacdo do membro por
varias horas para prevenir hemorragia no local de pungéo da artéria.

Dose

O esquema de dosagem para adultos apresentado a seguir deve servir apenas como orientacdo, uma vez que o volume administrado, a
concentracdo selecionada e a velocidade do fluxo serdo determinados pela resolu¢do do equipamento utilizado. Como regra geral, o
volume usado e a velocidade de fluxo para a ADS arterial sdo 50% ou menos do que os usados para a arteriografia convencional. Estudos
diagnosticos foram obtidos usando Conray néo diluido (28,2% de iodo), diluido 1:1 (14,1% de iodo) e diluido 1:2 (9,4% de iodo). Cloreto
de sodio injetavel ou 4gua para injecdo podem ser usados para diluigao.

As seguintes doses, equivalentes ao teor de iodo de Conray ndo diluido, foram usadas:

Artérias car6tida ou vertebral.............cccocoernninninene. 3-8ml
ATCO QOTTICO. ...eevvivieicieeieie et

Artérias subclavia e braquial
Principais ramificaces da aorta....
Aorta lombar (BIfurcagao)........c.cocovviriririnirinerieicne

9. REAGOES ADVERSAS

As reacdes adversas aos meios de contraste injetaveis dividem-se em duas categorias: quimiotdxicas e idiossincraticas.
Reagdes quimiotoxicas sao aquelas resultantes das propriedades fisico-quimicas do contraste, da dose e da velocidade da injecéo. Todos
os distirbios hemodinamicos e danos aos 6rgdos ou vasos perfundidos pelos meios de contraste estdo incluidos nesta categoria.

Reagdes idiossincraticas incluem todas as outras reacdes e ocorrem com maior frequéncia em pacientes de 20 a 40 anos. Reagdes
idiossincraticas podem ou ndo depender da quantidade injetada, da velocidade da injecdo, do modo de injetar e do procedimento
radiogréafico. As reagdes idiossincraticas sdo divididas em leves, moderadas e graves. As reagdes leves sdo por si sO, limitadas e de
pequena duragdo; as graves representam ameaca a vida e devem ser tratadas imediatamente.

Casos fatais foram relatados ap6s a administracdo do meio de contraste iodado. Com base na literatura médica, a incidéncia de morte é de
1 em 10.000 (0,01%) a menos de 1 em 100.000 (0,001%).

As reagBes a seguir foram observadas com o uso de meios de contraste iodados. As mais frequentes incluem nausea, vémito, rubor e
sensacdo de aquecimento generalizado, e s&o, geralmente, de curta duragéo.

Outras reagdes incluem:

Reacdes de hipersensibilidade: urticaria com ou sem prurido, eritema e rash maculopapular; boca seca; sudorese; sintomas conjuntivais;
edema facial, edema periférico e sintomas relacionados com o sistema respiratério incluindo espirros, congestdo nasal, tosse, dispneia,
dor toracica e cansago, que podem ser manifestacOes iniciais de reages mais graves e infrequentes, incluindo crise asmatica,
laringoespasmo e broncoespasmo com ou sem edema, edema pulmonar, apneia e cianose. Raramente estas reages do tipo alérgicas
progridem para anafilaticas com perda da consciéncia e coma e distdrbios cardiovasculares graves.



Reacbes cardiovasculares: vasodilatacdo generalizada, rubor e vasoespasmo. Ocasionalmente, trombose ou, raramente, tromboflebite.
Retracdo e aglutinacdo de glébulos vermelhos, crenacéo e interferéncia na formagdo do coagulo. Casos extremamente raros de
coagulacéo intravascular disseminada resultando em morte foram relatados. Respostas cardiovasculares graves incluem casos raros de
choque hipotensivo, insuficiéncia coronaria, arritmia cardiaca, fibrilagdo e parada. Estas reacdes graves sdo, geralmente, reversiveis com
atendimento réapido e adequado; entretanto podem ocorrer mortes.

Reagdes a técnica empregada: extravasamento com dor, hematomas, necrose tecidual, parestesia ou insensibilidade, constricdo vascular
devido a velocidade da injegdo, trombose e tromboflebite.

ReagBes neuroldgicas: espasmos, convulsdes, afasia, sincope, paresia, paralisia resultante de dano a medula espinhal e patologia
associada com sindrome de mielite transversa, perdas de campo visual que sdo geralmente transitdrias, mas podem ser permanentes,
coma e morte.

Outras reagdes: dor de cabega, tremores, calafrio sem febre e tonturas. Distdrbios renais temporarios ou outras nefropatias.

Reacdes adversas a procedimentos especificos

Angiografia Cerebral

As principais fontes de reagdes adversas no exame de arteriografia cerebral parecem estar relacionadas a inje¢des repetidas do meio de
contraste, a doses maiores do que o recomendado, a presenca de doenca vascular aterosclerética oclusiva e ao método e técnica de
injecéo.

As reacOes adversas sdo geralmente leves e transitorias. Uma sensacdo de aquecimento na face e pescogo é experimentada com
frequéncia. Raramente é observada piora nesta sensagéo.

ReagBes neurologicas graves que foram associadas com exames de angiografia cerebral incluem acidente vascular cerebral, amnésia e
dificuldade respiratdria.

Reagdes cardiovasculares que podem ocorrer com alguma frequéncia sdo bradicardia e diminuicdo da pressdo sanguinea. A alteragdo da
pressdo sanguinea é passageira e geralmente ndo requer tratamento.

Arteriografia e Venografia Periférica

Além das reacdes adversas gerais descritas, podem ocorrer hemorragia e trombose no local de puncéo da injegdo. Dano do plexo braquial
foi relatado ap6s injegdo na artéria axilar. Tromboflebite, sincope e casos muito raros de gangrena foram relatados ap6s venografia.
Artrografia

Além das reacOes adversas gerais descritas, 0 exame de artrografia podera induzir dor articular ou desconforto que é geralmente leve e
passageira, mas ocasionalmente podera persistir por 24 a 48 horas ap6s o procedimento. Efusdo que requer aspiragédo pode ocorrer em
pacientes com artrite reumatoide.

Colangiografia Direta

As reacOes adversas podem, muitas vezes, ser atribuidas a pressdo da injecdo ou ao volume excessivo de contraste resultando na
distensdo dos ductos e produzindo dor local.

Um pouco de contraste pode entrar no ducto pancreatico podendo resultar em irritagdo pancreatica. Ocasionalmente foram observadas
nausea, vomito, febre e taquicardia. Pancolangite resultando em abcesso hepéatico ou septicemia foi relatada.

No exame de colangiografia percutanea trans-hepatica ¢ comum algum desconforto, mas ndo dor severa. Complica¢6es do procedimento
sd0 muitas vezes graves e foram relatadas em 4 a 6% dos pacientes. Estas reacOes incluiram vazamento da bile e peritonite biliar,
perfuracdo da vesicula biliar, sangramento interno (algumas vezes massivo), fistula hematobiliar resultando em sepse envolvendo
organismos Gram negativos e pneumotdrax de tensdo por puncéo inadvertida do diafragma ou pulmao.

O extravasamento da bile pode ocorrer com mais frequéncia em pacientes com obstru¢do nos ductos que causam aumento de pressao
biliar ndo aliviada.

Colangiopancreatografia Endoscopica Retrograda

As reagdes adversas ocorridas e que sdo atribuidas ao procedimento ou ao meio de contraste iodado, incluem nausea, vomito, febre, dor
abdominal severa, extravasamento da parede duodenal, sepse, pancreatite e perfuragéo do ducto biliar comum associado com a patologia.

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

10. SUPERDOSE

Pode ocorrer superdose. Os efeitos adversos da superdose sdo uma ameaca a vida e afetam principalmente os sistemas pulmonar e
cardiovascular. Os sintomas podem incluir cianose, bradicardia, acidose, hemorragia pulmonar, convulsdes, coma e parada cardiaca. O
tratamento da superdose deve ser direcionado a manter as funcdes vitais e a pronta instituicio de terapia sintomética. Os sais de
iotalamato sdo dialisaveis.

O valor da LD, de vérias concentragdes de iotalamato de meglumina (em g de iodo por quilo de peso corporal) varia de 5,7 a 8,9 g/kg
em camundongos e 9,8 a 11,2 g/kg em ratos. Os valores de LD, diminuem proporcionalmente ao aumento da velocidade da injecdo.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
DIZERES LEGAIS

MS 1.1398.0010

Farm. Resp.: Giselle Priscila Parada Coelho - CRF-SP n° 41.451
Registrado e importado por:

Mallinckrodt do Brasil Ltda.

Av. das Nagdes Unidas, 23.013 — S&o Paulo/SP


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/cadastro.htm

CNPJ: 30.153.811/0001-93

Servico de atendimento ao consumidor: 0800 17 80 17
Fabricado por:

Mallinckrodt Inc

8800 Durant Road,

Raleigh, NC — Estados Unidos

Venda sob prescri¢cdo médica.
Uso restrito a hospitais.

&

%o

MKR0953BR0614
Revisdo internacional: 06/03
Revisgo nacional (Brasil): 06/14

CONRAY é marca registrada da Mallinckrodt.



sepeuoloeal
sapdeuasaldy

(SdA/dN)
S9QSIBA

e|ng ap sual|

ogdenolide
ap eleg

oJuNSsy

dlualpadxe
0p oN

dluaIpadxa
op ereq

0JUNSSY

dluaIpadxa
0p oN

duaipadxa
op ereq

se|ng ap sagdeiale sep sopeq

e[nq eJale anb oegdeaiynou/oednad ep sopeq

©OIUQJIS]3 OBSSILQNS B soped

e|ng ep ogdelal|y 9p 09LIOISIH




