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MODELO DE BULA - INFORMAGCOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OMNIPAQUE®
ioexol

APRESENTACOES

OMNIPAQUE 300 (300 mg I/mL) solucdo injetavel em frasco-ampola de 20 mL e frasco de
vidro ou plastico de 50 e 100 mL .

OMNIPAQUE 350 (350 mg I/mL): solucédo injetavel em frasco de vidro ou plastico de 50 e
100 mL.

OMNIPAQUE 300: USO INTRATECAL, INTRAVASCULAR, ORAL OU
INTRACAVITARIO
OMNIPAQUE 350: USO INTRAVASCULAR, ORAL OU INTRACAVITARIO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

OMNIPAQUE 300: cada mL da solucdo contém 647 mg de ioexol.
OMNIPAQUE 350: cada mL da solucdo contém 755 mg de ioexol.
Excipientes: trometamol, edetato dissédico de calcio e 4gua para injecdo.
O pH ¢é ajustado entre 6,8 e 7,6 com acido cloridrico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Produto farmacéutico somente para uso diagndstico.

Meio de contraste radioldgico indicado para os seguintes procedimentos:

Uso adulto — cardioangiografia; arteriografia; urografia; flebografia e tomografia
computadorizada de corpo e cabega; mielografia lombar, toracica e cervical; tomografia
computadorizada das cisternas basais ap6s injecao subaracnoidea; artrografia;
histerossalpingografia; sialografia e estudos do trato gastrintestinal.

Uso pediatrico - cardioangiografia (exceto prematuros); urografia (exceto prematuros);
tomografia computadorizada de corpo e cabeca e estudos do trato gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Administracdo intravascular

Em procedimentos vasculares de angiocardiografia, arteriografia cerebral, arteriografia
periférica, urografia, flebografia e angiografia digital por subtracdo, 885 pacientes adultos
receberam apenas ioexol para o procedimento radiogréafico.

Quinhentos e vinte e trés pacientes receberam ioexol por injecdo intra-arterial e 362 por via
intravenosa. Para comparacdo, 724 pacientes adicionais receberam apenas meio i6nico
convencional para seus exames radiograficos (444 por via intra-arterial e 280 por via
intravenosa). A idade, a distribuicdo por sexo, o volume e as doses do contraste
administradas foram semelhantes entre os pacientes que receberam ioexol e o meio de
contraste i6nico (Tabela 1).



Tabela 1: Dados demograficos e posologia (intervalo de dose) para os estudos vasculares

N° de Sexo Idade Dose Dose Volume
pacientes (M/F) (anos) (a ) (mg 1/kq) (mL)
Procedimentos arteriais
loexol 523 367/156 19-87 4-105 49-1793 13-345
Meio 444 304/140 20-87 3-160 33-1728 10-433
iénico
Procedimentos venosos
loexol 362 217/145 18-86 8-80 98-1129 27-230
Meio 280 156/124 18-88 7-94 157-1811 24-255
iénico
TOTAL
loexol 885 584/301 18-87 4-105 49-1793 13-345
Meio 724 460/264 18-88 3-160 33-1811 10-433
iénico

Além disso, depois da realiza¢do do procedimento, 28 pacientes que receberam ioexol e 10
pacientes que receberam meios idnicos foram identificados como tendo violado os critérios
de admissdo do protocolo. Estes pacientes foram analisados separadamente nos respectivos
resumos clinicos de eficadcia e seguranga. As respostas destes pacientes & administracdo do
contraste ndo foi diferente da populacdo estatisticamente analisada, mas, para clareza, foram
excluidas de todas as tabelas de seguranca e de eficéacia fisiol6gica e bioquimica. No entanto,
estes pacientes foram incluidos em todas as tabelas de reacdes adversas. Adicionalmente, 5
pacientes receberam ioexol e um meio i6nico durante 0 mesmo exame e, portanto, ndo
puderam ser avaliados quanto & seguranca. Estes pacientes ndo estdo incluidos nas tabelas a
seguir.

A qualidade da visualizacédo radiografica (eficacia) resultante do uso do ioexol em todos os
procedimentos vasculares foi classificada como levemente, mas consistentemente melhor para
ioexol (isto €, maior nimero de avaliacfes excelentes) que para o meio iénico, embora ambos
os tipos de meio de contraste tenham resultado em exames diagnosticos (avaliagdes boas mais
avaliacOes excelentes) em mais de 98% dos pacientes examinados. Esta tendéncia para maior
namero de visualizagdes excelentes com ioexol foi mais evidente em procedimentos venosos
em comparacdo aos procedimentos arteriais.

Tabela 2: Qualidade geral da visualizagdo radiografica em estudos vasculares

Nao diagnéstico Diagnéstico

Néao Ruim Bom Excelente
Procedimentos arteriais
loexol (N=523) 0 7 (1%) 230 (44%) 286 (55%)
Meio idnico (N=444) 0 5 (1%) 213 (48%) 226 (51%)
Procedimentos venosos
loexol (N=362) 0 12 (3%) 151 (42%) 199 (55%)
Meio idnico (N=280) 0 13 (5%) 147 (52%) 120 (43%)
TOTAL
loexol (N=885) 0 19 (2%) 381 (43%) 485 (55%)
Meio idnico (N=724) 0 18 (2%) 360 (50%) 346 (48%)

Administracdo intratecal

Omnipaque também foi administrado no espago subaracndide lombar de 576 pacientes adultos
(333 do sexo masculino e 242 do sexo feminino; 1 ndo foi registrado) para mielografia
lombar e toracica inferior. As doses variaram de 1,4 g a 3,2 g de iodo e 0 meio de contraste
ndo foi manipulado mais rostralmente do que o nivel tordcico médio (T6). Duzentos e oito
pacientes adicionais receberam Amipaque® (metrizamida) em condicdes e doses semelhantes.



Além disso, depois da mielografia, oito pacientes que receberam ioexol e um paciente que
recebeu Amipaque® foram identificados como tendo violado os critérios de inclusdo do
protocolo. Estes pacientes foram analisados separadamente nos respectivos resumos clinicos
de eficadcia e seguranca. A resposta destes pacientes a administracdo do meio de contraste nédo
foi diferente da populacdo estatisticamente analisada, mas, para clareza, eles foram excluidos
de todas tabelas de seguranca e eficacia fisioldgica e bioquimica. No entanto, estes pacientes
foram incluidos em todas tabelas de reacfes adversas.

A qualidade da visualizacdo radiografica (eficacia) foi semelhante para ambos os meios ndo
ibnicos e resultou em exames diagndsticos em 99% dos pacientes que receberam ioexol e em
96% daqueles que receberam Amipaque®. Uma porcentagem ligeiramente maior de exames de
pacientes foi classificada como de qualidade excelente com ioexol em comparacdo ao
Amipaque®.

Tabela 3: Qualidade geral da visualizacdo radiografica em estudos de mielografia

Nao diagndstico Diagnéstico

Néo Ruim Bom Excelente
Estudos comparativos
(P-423, P-491)
loexol 0 3 (1%) 39 (19%) 161 (79%)
Amipaque® 1 8 (4%) 43 (21%) 155 (75%)
Estudos abertos
EUA (P-388, P-406, P-422) - 0 0 10 (10%) 89 (90%)
ioexol
Europeu (P-403, P-455) - 0 1 74 (27%) 197 (72%)
ioexol
TOTAL
loexol 0 4 (<1%) 123 (21%) 447 (79%)
Amipaque® 1 8 (4%) 43 (21%) 155 (75%)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ioexol é um meio de contraste para exames radiolégicos ndo iénico, monomérico,
triiodado, soltvel em &gua. Os valores de osmolalidade e viscosidade do OMNIPAQUE sédo os
seguintes:

Osmolalidade * Viscosidade (mPa-s)
Concentracdo Os:n/kg H,O 20°C 37°C
37°C
300 mg I/mL 0,64 11,6 6,1
350 mg I/mL 0,78 23,3 10,6

* Método: Vapor - osmometria de pressao.

Propriedades Farmacodindmicas
Para a maior parte dos parametros hemodinamicos, clinico-quimicos e de coagulagdo,
examinados apds a injecdo intravenosa de ioexol em voluntarios sadios, nenhum desvio
significativo dos valores pré-injecdo foi verificado. As poucas alteragcGes observadas nos
parametros laboratoriais foram insignificantes e consideradas sem importancia clinica.

Propriedades Farmacocinéticas

Quase 100% do ioexol injetado por via intravenosa sdo excretados de forma inalterada pelos

rins, dentro de 24 horas, em pacientes com funcdo renal normal. A concentragdo urinaria
maxima do ioexol aparece dentro de, aproximadamente, 1 hora apds a injecdo. A meia-vida
de eliminacdo é de aproximadamente 2 horas em pacientes com funcédo renal normal.




Nenhum metabdlito foi detectado. A capacidade de ligacdo do OMNIPAQUE as proteinas é
tdo baixa (menos de 2%) que ndo tem relevancia clinica e, portanto, pode ser ignorada.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

O ioexol intravenoso apresenta toxicidade aguda muito baixa em camundongos e ratos. Os
estudos em animais demonstraram que o ioexol tem baixa capacidade de ligacdo com
proteinas e é bem tolerado pelos rins. A neurotoxicidade e a toxicidade cardiovascular sdo
baixas. Foi demonstrado que a capacidade de liberacdo de histaminas e a atividade
anticoagulante sdo menores do que para os meios de contraste iénicos.

4, CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao ioexol ou a qualquer componente da formula. Tirotoxicose
manifesta. Historico de reacdo séria ao Omnipaque.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos téxicos dos meios de contraste e altera¢des hemodinamicas por solug¢des
concentradas de contraste tém maior incidéncia em pacientes geriatricos.

Pacientes pediatricos estdo sujeitos a maior risco de efeitos adversos aos agentes
radiopacos, especialmente aqueles com menos de 12 meses, ou com asma, alergia,
insuficiéncia cardiaca congestiva ou nivel de creatinina sérica maior que 1,5 mg/dL.
Qualquer medicamento administrado por via parenteral deve ser previamente examinado
guanto a presenca de particulas sélidas ou alteracdes de coloracdo, circunstancias que
contra-indicam sua utilizagéo.

PrecaucOes especiais para uso de meios de contraste monoméricos ndo idnicos em geral:
Um histdrico positivo de alergia, asma ou de reacdes indesejaveis aos meios de contraste
iodados indica a necessidade de cuidados especiais. Nesses casos, pode-se considerar uma
pré-medica¢do com corticosterdides ou antagonistas histaminicos H, e H, .

O risco de reacgdes sérias em relacdo ao uso do OMNIPAQUE é considerado minimo.
Entretanto, os meios de contraste iodados podem provocar reac8es anafilactoides ou
outras manifestacOes de hipersensibilidade. Assim sendo, um esquema terapéutico deve
ser planejado com antecedéncia, com os medicamentos e equipamentos necessarios
disponiveis para tratamento imediato, caso ocorra uma reacgdo grave. E sempre
aconselhavel usar uma canula interna ou cateter para rapido acesso intravenoso durante
todo o procedimento de raio X.

Os meios de contraste ndo iénicos apresentam menos efeito sobre o sistema de
coagulacgéo in vitro, em comparagdo com oS meios de contraste idnicos. Ao realizar
procedimentos de cateterizacdo vascular, deve-se prestar muita atencéo a técnica
angiografica e lavar o cateter freqientemente (p. ex.: com solucgéo salina heparinizada)
para minimizar o risco de trombose ou embolia relacionadas ao procedimento.

Deve-se assegurar uma hidratacdo adequada antes e apés a administracao de meios de
contraste. Isso se aplica especialmente aos pacientes com mieloma multiplo, diabetes
melito, disfuncédo renal, assim como recém-nascidos, criangas pequenas e pacientes
idosos. Os bebés (idade < 1 ano) e, especialmente os neonatos, sdo suscetiveis a
alteragdes hemodinamicas e disturbios eletroliticos.

Deve-se ter cuidado, também, com pacientes que apresentam hipertensdo pulmonar e
doenca cardiaca grave, pois eles poderdo desenvolver altera¢gdes hemodinamicas ou
arritmias.



Os pacientes com patologia cerebral aguda, tumores ou histdrico de epilepsia tém
predisposicdo para convulsdes e merecem cuidado especial. Além disso, os alcodlatras e
aqueles dependentes de drogas tém um risco maior de convulsdes e reacbes neurolodgicas.
Alguns pacientes sofreram perda de audi¢cdo temporaria ou até mesmo surdez apés a
mielografia, o que se acredita ser devido a uma queda na pressdo do liqlor causada pela
puncdo lombar em si.

Para evitar a insuficiéncia renal aguda apés a administracdo de meios de contraste,
deve-se ter cuidado especial com pacientes com comprometimento da funcao renal e
diabete melito preexistentes, pois sdo pacientes de risco.

Os pacientes com paraproteinemias (mielomatose e macroglobulinemia de Waldenstrém)
também séo pacientes de risco.

As medidas preventivas incluem:

- Identificacdo de pacientes de alto risco;

- Garantir hidratacdo adequada. Se necessario, através da manutencdo de uma
infusdo i.v. desde antes do procedimento até o meio de contraste ter sido
depurado pelos rins;

- Evitar carga adicional sobre os rins na forma de medicacdes nefrotdxicas,
agentes colecistograficos orais, clampeamento arterial, angioplastia arterial
renal, ou cirurgia de grande porte, até que o meio de contraste tenha sido
depurado;

- Adiar um novo exame com uso de meio de contraste até que a funcdo renal
volte aos niveis anteriores ao exame.

Para prevenir acidose latica, o nivel de creatinina sérica deve ser medido em pacientes
diabéticos tratados com metformina antes da administracao intravascular do meio de
contraste iodado.

Creatinina sérica / funcdo renal normal: A administra¢do de metformina deve ser
interrompida no momento da administracdo do meio de contraste e ndo deve ser
retomada durante 48 horas ou até que a funcdo renal / creatinina sérica esteja normal.
Creatinina sérica / funcdo renal anormal: A metformina deve ser interrompida e 0 exame
com uso de meio de contraste deve ser adiado por 48 horas. A metformina sé deve ser
reiniciada caso a funcdo renal / creatinina sérica permaneca inalterada.

Nos casos de emergéncia em que a funcdo renal estd anormal ou é desconhecida, o médico
deve avaliar o risco / beneficio do exame com uso de meio de contraste e as devidas
precaucdes devem ser implementadas: a metformina deve ser interrompida, o paciente
deve ser hidratado, a funcdo renal deve ser monitorada e o paciente deve ser observado
para verificar se existem sintomas de acidose latica.

Existe um risco potencial de disfuncdo hepatica transitéria. E necessario cuidado
especial em pacientes com distUrbio grave das func¢fes renal e hepética, pois a depuracéo
do meio de contraste, nesses casos, pode ser significativamente retardada. Os pacientes
em hemodialise podem receber meios de contraste para a realizacdo de procedimentos
radiolégicos, desde que a dialise seja feita imediatamente ap6s o exame.

A administracdo de meios de contraste iodados pode agravar os sintomas de miastenia
gravis. Nos pacientes com feocromocitoma submetidos a procedimentos intervencionistas,
os alfa bloqueadores devem ser administrados como profilaxia para evitar uma crise
hipertensiva. Deve-se ter cuidado especial em pacientes portadores de hipertireoidismo.
Os pacientes com bdcio multinodular podem ter risco de desenvolver hipertireoidismo
apo6s a injecao de meios de contraste iodados. Deve-se também estar ciente da
possibilidade da inducao de hipotireoidismo transitério em bebés prematuros que
recebem meios de contraste.

O extravasamento do meio de contraste pode, em raras situacdes, ocasionar dor local e
edema, o que geralmente retrocede sem sequelas. Entretanto, foram registrados casos de



inflamac&o e até mesmo necrose tecidual. E recomendavel elevar e resfriar o local
afetado como medidas de rotina. A descompressado cirurgica pode ser necessaria nos
casos de sindrome de compartimento.

Tempo de observacéo

Apo6s a administracdo do meio de contraste, o paciente devera ser observado durante,
pelo menos, 30 minutos, j4 que a maioria dos efeitos colaterais sérios ocorre dentro desse
periodo. Entretanto, reacdes tardias podem ocorrer.

Uso intratecal

Apo6s a mielografia, o paciente deve permanecer em repouso com a cabeca e o térax
elevados em 20° durante uma hora. Depois disso, o paciente podera caminhar com
cuidado, mas evitando inclinar-se e abaixar-se. A cabeca e o térax devem ser mantidos
elevados durante as primeiras 6 horas, caso o paciente permaneca no leito. Os pacientes
com suspeita de ter um baixo limiar de convulsado devem ficar em observacao durante
esse periodo. Os pacientes ambulatoriais ndo devem ficar completamente s6s durante as
primeiras 24 horas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao é recomendavel dirigir ou operar maquinas durante as primeiras 24 horas apés a
administracdo de OMNIPAQUE por via intratecal.

Gravidez e Lactacéo

N&o foi estabelecida a seguranca de OMNIPAQUE para uso durante a gestacdo humana.
A avaliagcdo dos estudos experimentais em animais ndo indica efeitos prejudiciais diretos
ou indiretos com relacao a reproducédo, desenvolvimento do embrido ou feto, o curso da

gestacao e o desenvolvimento peri e pds-natal.

Sempre que possivel, deve-se evitar a exposicdo a radiacdo durante a gestacao e os
beneficios de um exame radiol6gico, com ou sem meios de contraste, devem ser
cuidadosamente ponderados contra os possiveis riscos envolvidos. O OMNIPAQUE néao
deve ser usado na gravidez a menos que o beneficio se sobreponha ao risco e o exame
seja considerado essencial pelo médico.

Os meios de contraste tém baixo indice de excrec¢do no leite materno humano e
quantidades minimas sdo absorvidas pelo intestino. Portanto, ha pouca probabilidade do
lactente ser afetado.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso de meios de contraste iodados pode resultar em uma disfuncdo transitéria da
func¢do renal e isso pode precipitar acidose latica em pacientes diabéticos que estao
tomando metformina (ver Adverténcias e Precauc®es).

Os pacientes anteriormente tratados, por menos de duas semanas, com interleucina 2
foram associados com um aumento de risco de reag¢des tardias (sintomas semelhantes aos
da gripe ou reacfes cuténeas).

Todos os meios de contraste iodados podem interferir com os testes de funcéo da
tiredide; assim, a capacidade de ligacdo com iodo da tiredide pode ser reduzida por até
varias semanas.



Altas concentracdes de meios de contraste no soro e na urina podem interferir com testes
laboratoriais para bilirrubina, proteinas ou substancias inorganicas (ex: ferro, cobre,
calcio e fosfato). Essas substancias, portanto, ndo devem ser testadas no dia do exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

OMNIPAQUE deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido
da luz e ndo deve ser congelado. O produto pode ser armazenado por até 1 més a 37°C e
protegido da luz, antes de seu uso.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses a partir da data de sua fabricacdo
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

OMNIPAQUE é uma solucdo aquosa estéril, limpida, incolor a amarelo palido, pronta para
uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia varia dependendo do tipo de exame, idade, peso, débito cardiaco, condicdo geral
do paciente e técnica utilizada. Geralmente, a mesma concentragdo de iodo e volume de
solucdo sdo usados do mesmo modo que outros meios de contraste radiolégicos iodados
atualmente em uso. Hidratacdo adequada deve ser garantida antes e ap6s a administracéo,
como ocorre com outros meios de contraste.

Para uso intravenoso, intra-arterial, intratecal e uso em cavidades do corpo.

OMNIPAQUE 350 nédo é recomendado para uso intratecal.

As seguintes doses podem servir como guia.

Recomendacdes para Uso Intravenoso

Indicacdo Concentracéo Volume Comentarios

Urografia

adultos: 300 mg I/mL ou 40 - 80 mL 80 mL pode ser
350 mg I/mL 40 - 80 mL excedido em

casos selecionados
criancas (exceto

prematuros):
criancas < 7 kg 300 mg I/mL 3 mL/kg p.c.
criancas > 7 kg 300 mg I/mL 2 mL/kg p.c.
(max. 40 mL)
Flebografia (perna)
adultos:
300 mg I/mL 20 - 100 mL/perna

Angiografia por
subtracdo digital
adultos: 300 mg I/mL ou 20 - 60 mL/inj.
350 mg I/mL 20 - 60 mL/inj.




Tomografia
computadorizada
(cabeca)

adultos:

criancas:

300 mg I/mL ou
350 mg I/mL

300 mg I/mL

100 - 200 mL
100 - 150 mL

1-3 mL/kg p.c. até

Quantidade total de
iodo geralmente
30-60g¢g

Em alguns casos,
até

40 mL 100 mL podem ser
administrados
Recomendacdes para Uso Intra-arterial
Indicacao Concentracéo Volume Comentarios
Arteriografias
adultos:
aortografia de arco [300 mg I/mL 30 - 40 mL/inj. Volume por
cerebral seletiva 300 mg I/mL 5-10 mL/inj. injecdo depende
aortografia 350 mg I/mL 40 - 60 mL/inj. do local da
femoral 300 mg I/mL ou 30 - 50 mL/inj. injecdo
350 mg I/mL
varios 300 mg I/mL dependendo do tipo
de exame
Cardioangiografia
adultos:
ventriculo esquerdo |350 mg I/mL 30 - 60 mL/inj.
e inj. - raiz da aorta
arteriografia 350 mg I/mL 4 - 8 mL/inj.

coronaria seletiva

Criancas (exceto

300 mg I/mL ou

dependendo da

prematuros): 350 mg I/mL idade, peso e
patologia
(méx. 8 mL/kg p.c.)
Angiografia por dependendo do local
subtracdo digital da injecao,
adultos: 300 mg I/mL 1 - 15 mL/inj. ocasionalmente

volumes grandes - até
30 mL - podem ser
usados




Recomendacdes para Uso

Intratecal

Indicacao

Concentracao

Volume

Comentarios

Mielografia cervical
(injecdo lombar)
adultos:

Mielografia cervical
(injecdo cervical
lateral)

adultos:

300 mg I/mL

300 mg I/mL

7-10 mL

6 - 8 mL

Para minimizar possiveis rea¢c8es adversas, ndo se deve exceder a dose total de 3g de iodo.

Recomendacfes para Cavidades Corpdrea

Indicacéo Concentracao Volume Comentarios

Artrografia

adultos: 300 mg I/mL ou 5-15mL
350mg I/mL 5-10mL

Histerossalpingografia

adultos: 300 mg I/mL 15 - 25 mL

Sialografia

adultos: 300 mg I/mL 0,5-2mL

Estudos gastrintestinais

Uso oral

adultos: 350 mg I/mL Individual

criancas

- Es6fago 300 mg I/mL ou 2 -4 mL/kg p.c. Dose méax. 50 mL

350 mg I/mL 2 -4 mL/kg p.c. Dose méax. 50 mL

prematuros: 350 mg I/mL 2 -4 mL/kg p.c.

Tomografia

computadorizada (corpo)

Uso oral

adultos: Diluir com agua 800-2000 mL de Exemplo:Diluir
para até ~6mg solucdo diluida por |Omnipaque 300 ou
I/mL um determinado 350 com 4agua 1:50

periodo de tempo

criancgas Diluir com agua 15-20 mL/kg p.c.
para até ~6mg da solucdo diluida
I/mL

Uso retal

criancas Diluir com &gua individual

para até ~6mg
I/mL




9. REACOES ADVERSAS

Geral (aplica-se a todos os usos de meios de contraste iodados):

A seguir estdo listados os possiveis efeitos colaterais gerais, relacionados com
procedimentos radiograficos, que incluem o uso de meios de contraste monoméricos nao
ibnicos. Para obter os efeitos colaterais especificos relacionados ao modo de
administracdo, consulte as respectivas sec¢des.

Os efeitos indesejados associados com 0 uso de meios de contraste iodados séo
geralmente leves a moderados e de natureza transitéria e menos frequentes com meios
nédo iénicos do que com meios de contraste i6nicos. Reacdes graves e 0bitos sdo
ocorréncias muito raras.

O evento adverso mais frequente é uma sensacdo geral, leve tal como calor ou um gosto
metdlico transitorio.

Desconforto ou dor abdominal é muito raro (incidéncia <1:1000) e as reac¢des
gastrintestinais como ndusea e vomito sdo raras (a incidéncia € menor que 1:100 e maior
que 1:1000).

As reacOes de hipersensibilidade s@o raras e geralmente estdo presentes como sintomas
respiratérios ou cutaneos leves como dispnéia, exantema, eritema, urticaria, prurido e
angioedema. Podem aparecer imediatamente apds a injecdo ou até alguns dias mais
tarde. Manifesta¢des graves como edema laringeo, broncoespasmo ou edema pulmonar
sdo muito raros. Foram relatadas rea¢des dérmicas graves e, até mesmo, toxicas.

Reacles anafilactoides podem ocorrer independentemente da dose e do modo de
administracdo e sintomas leves de hipersensibilidade podem representar os primeiros
sinais de uma reacao séria. A administra¢do do meio de contraste deve ser
imediatamente descontinuada e, se necessario, deve-se iniciar terapia especifica via
acesso vascular. Os pacientes que fazem uso de betabloqueadores poderdo apresentar
sintomas atipicos de anafilaxia, que podem ser equivocadamente interpretados como uma
reacdo vagal.

Reac¢des vagais causando hipotensdo e bradicardia foram relatadas em casos muito raros.

Pode ocorrer cefaléia ou febre. Episédios de hipertensdo também podem ocorrer. Febre
com tremores pode ocorrer em raras ocasides.

Iodismo ou "paroditite iodada” é uma complicacio muito rara dos meios de contraste
iodados que resulta no inchago e amolecimento das glandulas salivares por até 10 dias,
aproximadamente, ap6s o exame.

Uso intravascular (uso intra-arterial e intravenoso)

Leia primeiro a secédo intitulada "Geral™. A seguir, estdo descritos somente os eventos
indesejados freqientes durante o uso intravascular de meios de contraste monomeéricos
ndo iénicos.

A natureza dos efeitos indesejados vistos especificamente durante o uso intra-arterial
depende do local da injecdo e da dose administrada. Arteriografias seletivas e outros
procedimentos nos quais o0 meio de contraste alcanca um determinado 6rgdo em altas
concentracgdes podem ser acompanhadas por complicacdes naquele 6rgédo especifico.

Dor distal ou sensacgdo de calor na angiografia periférica é comum (incidéncia >1:10).

Um aumento transitério na creatinina sérica é comum ap6s 0s meios de contraste
iodados, mas geralmente sem relevancia clinica. A insuficiéncia renal é muito rara.



Entretanto, pode ocorrer insuficiéncia renal em pacientes de alto risco e, dentre esses
pacientes, houve relato de ébitos.

Espasmos arteriais podem ocorrer apds a injecdo em artérias corondrias, cerebrais ou
renais e resultar em isquemia transitéria.

Reac¢des neuroldgicas sdo muito raras. Podem incluir convulsdes ou distirbios sensérios
ou motores transitérios. Em ocasides muito raras, o meio de contraste pode atravessar a
barreira hemato-encefalica resultando na absorcdo do meio de contraste no cortex
cerebral sendo visivel na tomografia computadorizada até um dia depois do exame,
algumas vezes associado com confusdo ou cegueira cortical transitoria.

Complicacdes cardiacas sérias, incluindo parada cardiaca, arritmia, depressdo ou sinais
de isquemia, sdo muito raras.

Tromboflebite ou trombose ap6s flebografia sdo muito raras. Pouquissimos casos de
artralgia foram relatados.

Foram relatados sinais e sintomas graves respiratérios, incluindo dispnéia,
broncospasmo, espasmo da laringe, edema pulmonar ndo cardiogénico.

Pode ocorrer tireotoxicose, vermelhiddo e reacdes no local da injecéo.

Uso intratecal

Leia primeiro a secédo intitulada "Geral™. A seguir, estdo descritos somente os eventos
indesejados freqientes durante o uso intratecal de meios de contraste monomeéricos nao
iénicos.

Os efeitos indesejados ap6s o uso intratecal podem ser retardados e se apresentar
algumas horas ou mesmo dias ap6s o procedimento. A freqliéncia é semelhante a puncao
lombar isolada.

Cefaléia, ndusea, vomito ou tonturas sdo comuns e podem ser, em grande parte,
atribuidos a perda de pressdo no espaco subaracndideo resultante do gotejamento no
local da pung¢do. Alguns desses pacientes podem apresentar cefaléia severa com duracao
de varios dias. Deve-se evitar a remocao excessiva de ligior cerebroespinhal para
minimizar a perda de presséao.

Dor local leve, parestesia e dor radicular sdo relatadas ocasionalmente (incidéncia <1:10,
mas >1:100) no local da inje¢do. Caimbras e dor nos membros inferiores ocorrem em
situacdes muito raras.

Pode ocorrer ocasionalmente irritacdo meningea causando fotofobia e meningismo.

Meningite quimica é vista em ocasifes muito raras. A possibilidade de meningite
infecciosa também deve ser considerada.

Em ocasides muito raras, sdo relatadas manifestacdes de disfuncédo cerebral transitoria.
Podem incluir convulsdes, confusédo transitdria ou distdrbios sensorios ou motores
transitorios. Podem ser notadas alteracdes no EEG em alguns desses pacientes.

Podem ocorrer cegueira transitdéria, dor no pescogo e reacdes no local da injecao.

Uso em cavidades do corpo

Leia primeiro a secdo intitulada "Geral'. A seguir, estdo descritos somente os eventos
indesejados com frequéncia durante o uso em cavidades do corpo de meios de contraste
monomeéricos néo idnicos.



Reacdes de hipersensibilidade sistémica sédo raras.
Uso oral: Ocasionalmente ocorre mal-estar gastrintestinal.
Histerossalpingografia: Dor transitéria na extremidade inferior do abdome é comum.

Artrografia: Dor ap6s o procedimento é comum. Artrite franca é rara. A possibilidade
de artrite infecciosa deve ser considerada nesses casos.

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

10. SUPERDOSE

Dados pré-clinicos indicam uma elevada margem de seguranca para 0 OMNIPAQUE; ndo foi
estabelecido nivel fixo de dose superior para uso intravascular de rotina. A superdose
sintoméatica é pouco provavel em pacientes com fun¢do renal normal, a menos que 0 paciente
tenha recebido acima de 2000 mg I/kg de peso corporal em um periodo de tempo limitado. A
duracdo do procedimento é importante para a tolerabilidade renal de altas doses de meios de
contraste (ty» ~ 2 horas). A superdose acidental tende mais a ocorrer ap6s procedimentos
angiograficos complexos em criancas, particularmente quando varias injecdes do meio de
contraste com alta concentracdo sdo administradas.

Nos casos de superdose, qualquer desequilibrio eletrolitico ou de agua resultante deve ser
corrigido. A funcdo renal deve ser monitorada durante os 3 dias seguintes. Se necessario, a
hemodidlise pode ser usada para depuracdo do excesso de meio de contraste. Ndo h4 antidoto
especifico.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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