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MODELO DE B ULA – INFORMAÇÕES AO PROFISSIONAL DA SAÚD E 

 

 

 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  

 

OMNIPAQUE
®  

 

ioexol  

 

APRESENTAÇÕES  

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

vidro ou plást ico de 50  e 100 mL .  

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

100 mL.  

 

OMNIPAQUE 300:  USO INTRATECAL, INTRAVASCULAR, ORAL OU 

INTRACAVITÁRIO   

OMNIPAQUE 350:  USO INTRAVASCULAR,  ORAL OU INTRACAVITÁRIO  

 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO   

 

 

COMPOSIÇÃO  

 

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

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

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

O pH é ajus tado entre  6 ,8  e  7 ,6  com ác ido c lor íd r ico.   

 

 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE  

 

1 .  INDICAÇÕES  

Produto farmacêutico  somente para uso d iagnóst ico.  

Meio de contraste  rad iológico ind icado para os  seguintes  proced imentos:   

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

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

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

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

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

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

 

 

2.  RESULTADOS DE EFICÁCIA  

Administração intravascular  

Em proced imentos vasculares de  angiocard iograf ia ,  a r ter io graf ia  cerebral ,  ar ter iografia  

per i fér ica,  urograf ia ,  f lebograf ia  e  angiograf ia  d igital  por  sub tração,  885  pacientes adul tos  

receberam apenas ioexol  para o  procedimento  radiográfico.  

 

Quinhentos e  vinte e  três pacientes receberam ioexol por  injeção intra -ar ter ial  e  362 por  via  

intravenosa.  Para comparação,  724  pac ientes ad icionais  receberam apenas meio iônico  

convencional  para seus exames rad iográf icos (444 por  via  intra -ar ter ia l  e  280 por  via  

intravenosa) .  A idade,  a  dis tr ibuição  por  sexo,  o  volume e  as do ses do cont raste  

adminis tradas fo ram semelhantes entre  os pac ientes que receberam ioexol e  o  meio de 

contraste  iônico (Tabela  1) .  

 

 

 



Tabela 1:  Dados demográficos e  posolog ia (in tervalo de dose) para os es tudos vasculares  

 

 Nº  de  

pacientes  

Sexo  

(M/F)  

Idade  

(anos)  

Dose  

(g I)  

Dose  

(mg I /kg)  

Volume  

(mL)  

Procedimentos ar ter iais  

Ioexol  523 367/156  19-87  4-105  49-1793  13-345  

Meio 

iônico  

444 304/140  20-87  3-160  33-1728  10-433  

Procedimentos venosos  

Ioexol  362 217/145  18-86  8-80  98-1129  27-230  

Meio 

iônico  

280 156/124  18-88  7-94  157-1811  24-255  

TOTAL 

Ioexol  885 584/301  18-87  4-105  49-1793  13-345  

Meio 

iônico  

724 460/264  18-88  3-160  33-1811  10-433  

 

Além disso,  depois da real ização do procedimento,  28 pac ientes que receberam ioexol  e  10 

pacientes que receberam meios iônicos fo ram identi f icados como tendo vio lado os cr i tér ios  

de admissão  do protocolo.  Estes pacientes foram anal i sados separadamente nos respect ivos 

resumos cl ínicos de e f icácia  e  segurança.  As respostas  destes pac ientes  à  administração do  

contraste  não foi  d i ferente da população es ta t i st icamente anal i sada,  mas,  para c lareza,  foram 

excluídas de todas as tabelas de  segurança e  de ef icácia fi s iológica e  bioquímica.  No entanto ,  

es tes pac ientes foram incluídos em todas  as tabe las de reações  adversas.  Adic ionalmente,  5  

pacientes receberam ioexol  e  um meio  iônico durante o  mesmo exame e,  portanto ,  não 

puderam ser  ava liados quanto à  segurança.  Estes  pacientes não estão incluídos nas tabelas  a  

seguir .  

 

A qualidade da visual ização rad iográf ica  (e f icác ia)  resul t ante do uso do ioexol em todos os 

procedimentos vasculares fo i  class i ficada  como levemente,  mas  consis tentemente melhor  para 

ioexol ( i sto  é ,  maior  número de aval iações exce lentes)  que para o  meio iônico,  embora ambos 

os t ipos de meio  de cont ras te  tenham re sul tado em exames d iagnóst icos (aval iações  boas mais 

aval iações  excelentes)  em mais de 98% dos  pac ientes examinados .  Esta tendência para maior  

número de visual izações  exce lentes com ioexol foi  mais  evidente em procedimentos venosos 

em comparação aos proced imentos ar ter iais .  

 

 

Tabela 2:  Qualidade geral  da v isua lização rad iográf ica em es tudos vasculares  

 Não d iagnóst ico  Diagnóstico  

 Não  Ruim Bom Excelente  

Procedimentos ar ter iais         

Ioexol (N=523)  0  7  (1%)  230 (44%)  286 (55%)  

Meio iônico (N=444)  0  5  (1%)  213 (48%)  226 (51%)  

Procedimentos venosos         

Ioexol (N=362)  0  12 (3%)  151 (42%)  199 (55%)  

Meio iônico (N=280)  0  13 (5%)  147 (52%)  120 (43%)  

TOTAL        

Ioexol (N=885)  0  19 (2%)  381 (43%)  485 (55%)  

Meio iônico (N=724)  0  18 (2%)  360 (50%)  346 (48%)  

 

 

Administração intratecal  

 

Omnipaque também foi  adminis trado no espaço subaracnóide lombar  de  576 pacientes adul tos  

(333 do sexo masculino e 242 do sexo feminino;  1  não foi  regis trado)  para mielograf ia  

lombar  e  torácica infer ior .  As doses var iaram d e 1,4  g a  3 ,2  g de  iodo e  o  meio de contraste  

não  foi  manipulado mais  ros tralmente do que  o nível  torácico médio (T6) .  Duzentos e  o i to  

pacientes adic ionais  receberam Amipaque
®

 (metr izamida)  em condições  e  doses  semelhantes.  



 

Além disso,  depois da mielograf ia ,  o i to  pacientes que receberam ioexol e  um pac iente que 

recebeu Amipaque
®

 foram identi f icados como tendo violado  os  cr i tér ios de inc lusão do 

protocolo .  Estes  pac ientes foram anal isados separadamente  nos respec tivos resumos cl ínicos 

de e ficác ia e  segurança.  A resposta  destes pac ientes à  adminis tração do meio de  cont raste  não 

fo i  di ferente da  população esta t i s t icamente anal i sada ,  mas,  para clareza ,  eles foram excluídos 

de todas tabe las de  segurança e  e f icácia  fi sio lógica e  bioquímica.  No entanto,  es tes paci entes 

foram incluídos  em todas tabe las de reações  adversas.  

 

A qualidade da visual ização rad iográf ica  (e f icác ia)  foi  semelhante para  ambos os meios não 

iônicos e  resul tou em exames diagnósticos  em 99% dos pacientes que  receberam ioexol e  em 

96% daqueles que receberam Amipaque
®

.  Uma porcentagem ligeiramente  maior  de exames de 

pacientes fo i  c lassi f icada como de  qual idade excelente co m ioexol em comparação ao 

Amipaque
®

.  

 

Tabela 3:  Qualidade geral  da v isua lização rad iográf ica em es tudos de mielogra fia  

 

 Não d iagnóst ico  Diagnóstico  

 Não  Ruim Bom Excelente  

Estudos comparat ivos  

(P-423,  P -491)  

       

Ioexol  0  3  (1%)  39 (19%)  161 (79%)  

Amipaque
®

 1  8  (4%)  43 (21%)  155 (75%)  

Estudos aber tos         

EUA (P-388,  P-406 ,  P -422)  -  

ioexol  

0   0  10 (10%)  89 (90%)  

Europeu (P -403,  P -455)  -  

ioexol  

0   1  74 (27%)  197 (72%)  

TOTAL        

Ioexol  0  4  (<1%)  123 (21%)  447 (79%)  

Amipaque
®

 1  8  (4%)  43 (21%)  155 (75%)  

 

 

3 .  CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS  

 

O ioexol é  um meio de  cont raste  para  exames radiológicos não iônico,  monom érico,  

t r i iodado,  solúvel  em água.  Os va lores de osmolalidade e  viscosidade do  OMNIPAQUE são  os  

seguintes :  

 

Concentração  

Osmola lidade *  

Osm/kg H 2 O 

37°C 

Viscosidade (mPa -s)  

20°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  -  osmometr ia  de  pressão.  

 

Propriedades Farmacodinâ micas  

Para a  maior  par te  dos  parâmetros hemodinâmicos,  c l ínico -químicos e  de coagulação,  

examinados  após a  injeção int ravenosa de ioexol  em voluntár ios  sadios,  nenhum desvio 

signi ficat ivo dos va lores  pré -injeção foi  ver i f icado.  As poucas al terações observadas nos  

parâmetros laborator ia is  foram ins igni f icantes e  consideradas  sem importância  cl ínica.  

 

Propriedades Farmacocinéticas  

Quase 100% do ioexol injetado por  via  intravenosa são  excretados de fo rma inal t erada pe los  

r ins ,  dentro de 24 horas,  em pac ientes co m função renal  normal.  A concent ração ur inár ia  

máxima do ioexol aparece dentro de,  aproximadamente,  1  hora após a  injeção.  A meia -vida 

de el iminação  é de  aproximadamente 2  horas em pacientes com função r enal  normal .  



Nenhum metabóli to  fo i  detec tado.  A capacidade  de l igação do OMNIPAQUE às proteínas é  

tão ba ixa (menos de 2%)  que não tem relevância cl ínica  e ,  por tanto,  pode  ser  ignorada.  

 

Dados de Segurança  Pré -Cl ínicos  

 

O ioexol intravenoso apresenta toxici dade aguda mui to  ba ixa em camundongos e  ratos.  Os 

es tudos  em animais demonstraram que o ioexol  tem baixa capac idade  de l igação co m 

proteínas  e  é  bem tolerado pelos r ins.  A neurotoxicidade e  a  toxic idade cardiovascular  são 

baixas.  Foi  demonstrado  que a capa c idade de l iberação  de his taminas e  a  at ividade 

anticoagulante são menores do  que para os meios  de cont raste  iônicos.  

 

 

4.  CONTRAINDICAÇÕES  

 

Hipersensibi l idade ao ioexol ou a qualquer componente da  fórmula.  Tirotoxicose 

manifesta.  Histór ico de  reação séria  ao  Omnipaque .  

 

 

5.  ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES  

 

Efeitos tóxicos dos meios de contraste e  a lterações  hemodinâ micas por so luções 

concentradas de  contraste têm maior incidência em pacientes geriátricos.  

Pacientes pediátricos estão sujeitos a  maior risco de ef e itos adversos aos agentes 

radiopacos,  especialmente aqueles co m menos de 12 meses,  ou co m asma, a lerg ia,  

insuficiência cardíaca congest iva ou níve l  de creat inina  sérica maior  que 1,5  mg/dL.  

Qualquer  medica mento  administrado por v ia parenteral  deve ser  pre viamente exa minado 

quanto à presença de partículas só lidas ou alterações de coloração,  c ircunstâncias que  

contra-indica m sua uti l ização .  

 

Precauções especia is para uso de meios de contraste mono méricos não iônicos em geral :  

Um histórico posit ivo de alergia ,  asma ou de reações indesejáveis aos  meios de contraste  

iodados indica  a necess idade de  cuidados especiais.  Nesses casos,  pode -se considerar uma 

pré-medicação  co m corticosteró ides ou antagonistas hista mínicos H l  e  H 2  .  

 

O risco de  reações sér ias em relaçã o ao uso  do OMNIPAQUE é  considerado mínimo.  

Entretanto,  os meios de contraste iodados podem provocar reações anafi lactó ides  ou 

outras manifestações de hipersensibi l idade.  Assim sendo,  um esquema terapêutico deve 

ser  planejado co m antecedência,  co m os medic amentos e  equipa mentos necessár ios 

disponíve is  para tratamento imediato,  caso ocorra uma reação grave.  É sempre 

aconse lhável  usar uma cânula interna ou cateter para rápido acesso intravenoso durante 

todo o procedimento de  raio X.   

 

Os meios  de contraste  nã o iônicos apresenta m menos efeito  sobre  o si stema de 

coagulação in vi tro ,  em comparação co m os meios de  contraste iônicos .  Ao real izar 

procedimentos  de cateterização vascular,  deve -se prestar muita atenção à técnica 

angiográfica  e  lavar o cateter  freqüente mente  (p.  ex.:  co m so lução sa lina heparinizada) 

para minimizar  o r isco  de tro mbose ou embolia  relacionadas ao  procedimento .  

 

Deve-se  assegurar uma hidratação adequada antes e  após a  administração de meios de 

contraste.  Isso se aplica especia lmente aos paci entes co m mielo ma múlt iplo,  diabetes 

mel ito ,  d isfunção renal ,  assim como recém -nascidos,  cr ianças pequenas e pacientes 

idosos.  Os bebês ( idade < 1 ano)  e ,  especialmente os neonatos,  são suscet íve is a  

alterações hemodinâ micas e  distúrbios e letro l ít icos.  

 

Deve-se  ter cuidado,  também,  co m pacientes que apresenta m hipertensão  pulmonar e 

doença cardíaca  grave,  pois eles poderão  desenvolver al terações hemodinâ micas ou 

arritmias.   

 



Os pacientes co m patologia cerebral  aguda,  tumores ou histórico  de epi lepsia têm 

predisposição para convulsões e  merecem cuidado especial .  Além disso,  os a lcoó latras e  

aqueles dependentes de  drogas têm um risco maior de convulsões e  reações  neurológ icas.  

Alguns pacientes sofreram perda de  audição temporária ou até  mesmo surdez após a  

mie lograf ia ,  o  que se  acredita ser devido a  uma queda na pressão do l íqüor causada pela 

punção  lo mbar em si .  

 

Para ev itar a  insuf iciência renal  aguda após a administração de meios de contraste,  

deve-se ter  cuidado especia l  co m pacientes com co mpro met imento da  função renal e  

diabete mel ito  preexistentes,  po is  são  pacientes de r isco.  

 

Os pacientes co m paraprote inemias (mielo matose e  macroglobulinemia de  Waldenström)  

também são pacientes  de risco.  

 

As medidas preventivas inc luem:  

-  Identif icação de  pacientes de  a lto  risco;  

-  Garant ir hidratação adequada.  Se necessár io,  através da  manutenção  de uma 

infusão i .v .  desde antes  do procedimento até o  meio de contraste ter  s ido 

depurado pelos r ins;  

-  Evitar carga adic ional sobre os rins  na forma de medicações nefrotóxicas ,  

agentes colecistográficos ora is,  c lampea mento  arter ial ,  angioplast ia  arter ial  

renal,  ou c irurgia de grande porte,  até  que o  meio de contraste tenha sido 

depurado;  

-  Adiar um novo  exa me com uso  de meio de  contraste até que a função renal 

volte aos níveis anter iores  ao exa me.  

 

Para prevenir ac idose lát ica,  o  nível  de creatinina sér ica deve ser  medido em pacientes 

diabét icos tratados com metformina antes  da  administração intravascular do  meio de  

contraste iodado.   

Creat inina sér ica /  função renal normal :  A administração de metformina deve  ser 

interro mpida no momento da administração  do meio de contraste e  não deve ser 

retomada durante 48 horas ou até que  a função renal /  creatinina sér ica esteja normal.   

Creat inina sér ica /  função renal anormal :  A metformina deve ser interro mpida e o  exa me 

com uso de meio de contraste deve ser adiado por 48 horas.  A metformina só deve  ser 

reiniciada caso a função renal /  creatinina sér ica permaneça  inalterada.   

Nos casos de emergência  em que a função renal está anormal ou é de sconhecida,  o  médico 

deve  avaliar o  r isco /  benef íc io  do exa me com uso  de meio  de contraste e  as dev idas 

precauções devem ser implementadas:  a  metformina deve ser  interrompida,  o  paciente 

deve  ser hidratado,  a  função renal deve ser monitorada e o  paciente deve  ser observado 

para verif icar se existem s into mas de ac idose  lát ica .  

 

Existe um risco potencial  de disfunção hepática transitória .  É necessário cuidado 

especial  em pacientes com distúrbio grave das  funções renal e  hepát ica,  po is a  depuração 

do meio  de contraste ,  nesses casos,  pode ser signif icat ivamente retardada.  Os pacientes  

em hemodiá li se podem receber meios de contraste para  a rea lização de procedimentos 

radiológicos,  desde que  a diáli se seja feita  imediata mente  após o  exame.  

 

A administração de  me ios de  contraste iodados pode agravar  os  s intomas de miastenia  

gravis.  Nos pacientes com feocro mocitoma submetidos a  procedimentos intervencionistas,  

os al fa  bloqueadores devem ser administrados como prof i laxia para evitar uma cr ise 

hipertensiva.  Deve-se ter cuidado especial  em pacientes portadores de hipert ireo idismo.  

Os pacientes co m bócio  mult inodular podem ter r isco de desenvolver  hipertireoidismo 

após a injeção de meios  de contraste iodados.  Deve -se  também estar c iente da 

poss ibil idade da  indução de hip ot ireo idismo transitório em bebês  prematuros que 

recebem meios de contraste.  

 

O extravasa mento do meio de contraste pode,  em raras si tuações,  ocasionar dor  loca l  e  

edema, o  que gera lmente retrocede sem seqüelas.  Entretanto,  fora m registrados casos  de 



inf la mação e  até mesmo necrose tecidual.  É recomendável e levar e resfriar o  loca l  

afetado como medidas de rotina.  A desco mpressão c irúrgica pode ser  necessária nos 

casos de síndro me de  compartimento.  

 

Tempo de observação  

Após a administração do meio  de contrast e ,  o  paciente deverá ser observado durante,  

pelo menos,  30 minutos ,  já  que a  maioria dos e feitos co latera is sér ios ocorre dentro desse 

per íodo.  Entretanto,  reações  tardias podem ocorrer.  

 

 

Uso intratecal  

Após a mielografia ,  o  paciente deve permanecer em re pouso co m a cabeça  e o  tórax 

elevados em 20° durante uma hora.  Depois disso,  o  paciente poderá  caminhar co m 

cuidado,  mas ev itando inc linar -se e  abaixar-se.  A cabeça e o  tórax devem ser mantidos 

elevados durante as  primeiras 6  horas,  caso o  paciente permane ça no  lei to .  Os pacientes 

com suspeita de ter um baixo  l imiar de convulsão devem f icar  em observação durante 

esse período.  Os pacientes a mbulator iais não devem ficar co mpletamente sós durante as 

primeiras 24  horas.  

 

Efe itos sobre a capacidade de dirig ir e  operar  máquinas  

Não é reco mendável  dirigir  ou operar máquinas durante as primeiras 24 horas após a  

administração de OMNIPAQUE por v ia intratecal .  

 

Gravidez e Lactação  

Não foi  estabelecida a segurança de OMNIPAQUE para uso  durante  a  gestação humana.  

A aval iação dos estudos experimentais em animais não indica efeitos  prejudicia is diretos  

ou indiretos co m relação à reprodução,  desenvolvimento do embrião  ou feto ,  o  curso da 

gestação e o  desenvolvimento per i  e  pós -natal .  

 

Sempre que poss íve l ,  deve -se ev itar a  exposição à radiação durante a  gestação e os 

benef ícios de  um exa me radiológ ico,  co m ou sem meios de contraste,  devem ser 

cuidadosamente ponderados contra  os possíve is riscos envolvidos.  O OMNIPAQUE não 

deve  ser usado na gravidez a menos que o benefíc io  se s obreponha ao  risco e o  exa me 

seja considerado essencial  pe lo médico.  

 

Os meios  de contraste  têm baixo  índice de excreção no leite  materno humano e 

quant idades mínimas são absorvidas pe lo intest ino.  Portanto,  há pouca probabi l idade do 

lactente ser afetado.  

 

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

ou do c irurgião  dent ista.  

 

 

6 .  INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS  

 

O uso de meios  de contraste iodados pode resultar em uma disfunção transitória  da 

função renal e  i sso  pode prec i pitar acidose lát ica em pacientes diabét icos que  estão 

tomando metformina (ver Advertências  e  Precauções) .  

 

Os pacientes anter iormente  tratados,  por menos de duas semanas,  com interleucina 2 

foram associados com um aumento de risco  de reações tardias ( s int omas semelhantes aos 

da gr ipe ou reações cutâneas) .  

 

Todos os meios de contraste iodados podem interfer ir co m os  testes de função da 

t ireó ide;  assim, a  capacidade de l igação com iodo da t ireóide  pode ser reduzida por até 

várias semanas.  

 



Altas concentraçõe s de  meios  de contraste no soro e na urina podem interfer ir co m testes 

laboratoria is para bi l irrubina,  proteínas ou substâncias inorgânicas (ex:  ferro,  cobre,  

cálc io  e  fosfato) .  Essas substâncias,  portanto ,  não devem ser testadas  no dia do exame.  

 

 

7 .  CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO  

 

OMNIPAQUE deve ser  conservado em tempera tura ambiente (entre  15ºC e 30ºC),  pro tegido  

da luz e  não deve ser  congelado.  O produto pode  ser  armazenado  por  a té  1  mês a  37ºC e 

protegido  da luz,  antes de seu uso.  

 

O prazo  de va lidade des te  medicamento é  de 24 meses  a  par t ir  da da ta de sua fabr icação  

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

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

original .  

 

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

uso.   

 

Antes  de usar,  observe o aspecto  do medica mento.  

 

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

 

 

8.  POSOLOGIA E MODO DE USAR  

 

A poso logia var ia  dependendo  do t ipo de  exame,  idade,  peso,  déb ito  card íaco,  condição geral  

do paciente  e  técnica  ut i l izada.  Geralmente ,  a  mesma concentração de iodo e volume de 

solução são usados do  mesmo modo que outros meios de contras te  radio lógicos iodados 

atua lmente em uso.  Hidratação ade quada deve ser  garant ida antes  e  após a  administração,  

como ocorre  com outros  meios de  contraste .  

Para uso  intravenoso,  intra -ar ter ia l ,  in tra tecal  e  uso em cavidades do  corpo.  

OMNIPAQUE 350 não é reco mendado para uso intrateca l .  

As seguintes doses podem se rvir  como guia.   

 

Reco mendações para Uso Intravenoso  

Indicação  Concentração  Volume  Comentários  

Urograf ia     

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

 350 mg I /mL  40 - 80  mL excedido  em 

 

cr ianças (exceto       

prematuros) :   

  casos se lecionados  

cr ianças < 7 kg  300 mg I /mL  3 mL/kg p.c .   

cr ianças > 7 kg  300 mg I /mL  2 mL/kg p.c .  

(máx.  40 mL)  

 

Flebograf ia  (perna)  

adultos :  

 

 

 

300 mg I /mL  

 

 

20 -  100  mL/perna  

 

Angiograf ia  por     

subtração dig ital  

adultos :  

 

 

300 mg I /mL ou  

350 mg I /mL  

 

20 - 60  mL/ inj .  

20 -  60  mL/ inj .  

 

 

 

 

 

 

 

 



To mograf ia 

computadorizada  

(cabeça)  

   

adultos :  300 mg I /mL ou  100 - 200  mL Quant idade  to tal  de  

 350 mg I /mL  100 - 150  mL iodo gera lmente  

   30 -  60  g  

    

cr ianças:  300 mg I /mL  1-3 mL/kg p .c .  a té  Em alguns casos,  

a té  

  40 mL 100 mL podem ser  

   adminis trados  

 

Reco mendações para Uso Intra -arteria l  

 

Indicação  Concentração  Volume  Comentários  

Arteriograf ias          

adultos :   

   

aor tograf ia  de arco  300 mg I /mL  30 - 40  mL/ inj .  Volume por  

cerebra l  se le t iva  300 mg I /mL  5 - 10  mL/ inj .  injeção depende  

aor tograf ia  350 mg I /mL  40 - 60  mL/ inj .  do loca l  da  

femoral  300 mg I /mL ou  30 - 50  mL/ inj .  injeção  

 350 mg I /mL    

    

vár ios  300 mg I /mL  dependendo do t ipo 

de exame  

 

Cardioangiografia     

adultos :     

ventr ículo esquerdo 

e  inj .  -  ra iz  da aor ta  

350 mg I /mL  30 - 60  mL/ inj .   

    

ar ter iograf ia  

coronária  selet iva  

350 mg I /mL  4 - 8  mL/ inj .   

    

Crianças (exce to 

prematuros) :  

300 mg I /mL ou  

350 mg I /mL  

dependendo da  

idade,  peso e 

patologia  

(máx.  8  mL/kg p.c .)  

 

   

 

 

    

Angiograf ia  por  

subtração dig ital  

adultos :  

 

 

300 mg I /mL  

 

 

1  -  15  mL/ inj .  

dependendo do loca l  

da injeção ,  

ocas ionalmente 

volumes grandes  -  a té  

30 mL - podem ser  

usados  

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Reco mendações  para Uso Intratecal  

Indicação  Concentração  Volume  Comentários  

    

Mielografia  cerv ica l  

( injeção lombar)                  

adultos :   

 

 

 

300 mg I /mL  

 

 

7  -  10  mL 

 

   

Mielografia  cerv ica l  

( injeção cerv ical  

latera l)  

adultos :   

 

 

 

 

300 mg I /mL  

 

 

 

6  -  8  mL 

 

   

 

Para minimizar  possíveis reações adversas,  não se deve exced er  a  dose total  de 3g de  iodo.  

 

Reco mendações para Cavidades Corpórea  

Indicação  Concentração  Volume  Comentários  

Artrografia   

adultos :  

 

300 mg I /mL ou  

 

5  -  15  mL 

 

 350mg I /mL 5 - 10 mL  

Histerossalpingograf ia  

adultos :  

 

300 mg I /mL  

 

15 - 25  mL 

 

 

Sia lograf ia   

adultos :  

 

 

300 mg I /mL 

 

0 ,5  -  2  mL 

 

Estudos gastr intest inais   

  

   

Uso oral     

adultos:  350 mg I /mL  Ind ividual   

    

cr ianças     

 -  Esôfago  300 mg I /mL ou  2  -  4  mL/kg p.c .  Dose máx.  50 mL  

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

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

To mograf ia 

computadorizada  (corpo)  

  

   

Uso oral     

adultos:  Diluir  com água 

para a té  ~6mg 

l /mL 

800-2000 mL de 

solução d iluída por  

um determinado 

per íodo de  tempo  

Exemplo :Diluir  

Omnipaque 300 ou 

350 com água  1:50  

    

cr ianças  Diluir  com água 

para a té  ~6mg 

I /mL 

15-20 mL/kg p .c .  

da so lução  di luída  

 

    

Uso reta l     

cr ianças  Diluir  com água 

para a té  ~6mg 

I /mL 

ind ividual   

    

 

 

 



9.  REAÇÕES ADVERSAS   

 

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

A seguir estão l i stados os poss íveis efe itos  colaterais gerais,  re lacionados co m 

procedimentos  radiográficos,  que inc luem o uso de meios  de contraste mono méricos não 

iônicos.  Para obter os e feitos co latera is específ icos re lac ionados ao modo de 

administração,  co nsulte as respect ivas seções.  

 

Os efeitos indesejados associados co m o uso de meios de contraste iodados são 

geralmente leves  a  moderados e de natureza  transitór ia e  menos frequentes co m meios 

não iônicos do  que  co m meios de contraste  iônicos.  Reações grav es e  óbitos são 

ocorrências muito raras.  

 

O evento adverso mais freqüente é  uma sensação geral ,  leve ta l  co mo  calor ou um gosto 

metá lico  transitór io.  

 

Desconforto ou dor abdominal é  muito raro ( incidência <1:1000)  e  as  reações 

gastr intest inais como náusea  e vô mito são raras (a  incidência é  menor que 1:100  e maior 

que 1:1000) .  

 

As reações de hipersensibi l idade são raras e  geralmente estão presentes como s intomas 

respiratór ios ou cutâneos leves co mo dispnéia ,  exantema, er itema,  urt icár ia,  prurido e 

angioedema.  Podem aparecer imediatamente após  a  injeção ou até a lguns dias mais  

tarde .  Manifestações graves  co mo edema laríngeo,  broncoespasmo ou edema pulmonar 

são muito raros.  Fora m relatadas reações dérmicas  graves e ,  até mesmo, tóxicas.  

 

Reações anaf i lactóides podem ocorrer independentemente da dose e  do modo de 

administração  e  s intomas leves de hipersensibi l idade podem representar os pr imeiros  

sinais de  uma reação séria.  A administração  do meio de contraste deve ser 

imediata mente descont inuada e,  se  necessár io ,  deve-se iniciar terapia  específ ica v ia 

acesso vascular.  Os pacientes que fazem uso de betabloqueadores poderão  apresentar 

sinto mas at ípicos de anafi laxia,  que podem ser  equivocada mente interpretados co mo uma 

reação vagal.  

 

Reações vagais causando hipoten são e bradicardia fora m relatadas em casos muito raros.   

 

Pode ocorrer cefaléia  ou febre.  Episódios de hipertensão ta mbém podem ocorrer.  Febre 

com tremores pode ocorrer em raras ocasiões.  

 

Iodismo ou "parodit ite  iodada” é uma complicação muito rara  dos mei os de  contraste 

iodados que  resulta  no inchaço e a molec imento das glândulas sal ivares por até 10 dias,  

aproximada mente,  após o  exa me.  

 

Uso intravascular (uso  intra -arteria l  e  intravenoso)  

Leia primeiro a  seção int itulada "Geral".  A seguir,  estão  descri tos somente  os eventos  

indesejados freqüentes durante o  uso intravascular de meios de contraste mono méricos 

não iônicos.   

 

A natureza dos efeitos indesejados vistos especif icamente durante o  uso  intra -arter ial  

depende do local  da injeção e da dose administrada .  Arter iografias selet ivas  e  outros 

procedimentos  nos quais o  meio de  contraste alcança um determinado órgão em al tas 

concentrações podem ser aco mpanhadas por complicações naquele órgão específ ico.  

 

Dor dista l  ou sensação  de calor na angiografia  periférica  é  comum (incidência >1:10) .  

 

Um aumento transitório na creat inina  sér ica é  comum após os meios de contraste 

iodados,  mas gera lmente sem re levância c l ínica.  A insuficiência renal  é  muito rara.  



Entretanto,  pode ocorrer insufic iência renal em pacientes de al to  r isco e,  dentre esses 

pacientes,  houve relato  de óbitos .  

 

Espasmos arteria is podem ocorrer após a  injeção em artérias coronárias,  cerebrais  ou 

renais e  resultar em isquemia transi tória .  

 

Reações neurológicas são muito raras.  Podem incluir  convulsões ou distúrbios sensórios 

ou motores transitór ios .  Em ocasiões muito raras,  o  meio de  contraste pode atravessar a 

barreira  hemato-encefá lica resultando na  absorção do meio de  contraste no córtex 

cerebral sendo visível  na to mograf ia  co mputadorizada até um dia de pois do exa me,  

algumas vezes associado com confusão ou cegueira cort ical  transitór ia.  

 

Complicações cardíacas sér ias,  inc luindo parada cardíaca,  arri tmia,  depressão ou sinais 

de isquemia ,  são  muito raras .  

 

Tro mboflebite ou trombose após  f lebografia  são mui to raras.  Pouquíssimos casos de 

artralg ia fora m relatados.  

 

Foram re latados s ina is e  s intomas graves respiratórios,  incluindo dispnéia,  

broncospasmo, espasmo da laringe ,  edema pulmonar não cardiogênico.  

 

Pode ocorrer t ireotoxicose,  vermelhidão e reações no  local  da injeção .  

 

Uso intratecal  

Leia primeiro a  seção int itulada "Geral".  A seguir,  estão  descri tos somente  os eventos  

indesejados freqüentes durante o  uso intrateca l  de meios de  contraste  monoméricos não  

iônicos .   

 

Os efeitos indesejados após  o  uso int ratecal  podem ser  retardados e se apresentar 

algumas horas ou mesmo dias após  o  procedimento.  A freqüência é  semelhante  à  punção 

lombar isolada.  

 

Cefaléia ,  náusea,  vô mito ou tonturas são co muns e podem ser,  em grande parte,  

atribuídos à  perda de pressão no  espaço subaracnóideo resultante  do gotejamento  no 

local  da punção.  Alguns desses pacientes  podem apresentar  cefa lé ia  severa co m duração  

de vários dias.  Deve -se evitar a  remoção excessiva de  l íqüor cerebroespinhal para 

minimizar a  perda de pressão.  

 

Dor local  leve,  parestes ia  e  dor radicular são relatadas ocasionalmente ( inc idência <1:10,  

mas >1:100)  no local  da injeção.  Câimbras e  dor nos membros infer iores  ocorrem em 

situações  muito raras.  

 

Pode ocorrer ocasionalmente irr itação  meníngea causando fotofobia  e  meningismo.   

 

Meningite química é v ista em ocasiões muito raras.  A poss ibil idade de meningite  

infecc iosa  ta mbém deve ser considerada.  

 

Em ocasiões muito raras,  são relatadas manifestações de disfunção cerebral  transitór ia.  

Podem incluir convulsões,  conf usão transitória ou distúrbios sensórios ou motores 

transitórios.  Podem ser  notadas alterações no EEG em a lguns desses pacientes.  

 

Podem ocorrer cegueira transitória ,  dor no pescoço  e reações no loca l  da  injeção .  

 

Uso em cavidades do corpo  

Leia primeiro a  seção int itulada "Geral".  A seguir,  estão  descri tos somente  os eventos  

indesejados co m freqüência durante  o  uso em cavidades do corpo de meios  de contraste 

mono méricos  não iônicos.   

 



Reações de  hipersensibil idade s istêmica  são raras.  

 

Uso oral:  Ocasionalme nte ocorre mal -estar gastr intest inal .  

 

Histerossalpingograf ia:  Dor transitór ia na  extremidade inferior do  abdo me é co mum.   

 

Artrografia:  Dor após o  procedimento é  co mum.  Artr ite  franca é  rara.  A poss ibil idade 

de artrite  infecc iosa  deve ser considerada ness es casos.  

 

 

Em casos de eventos adversos,  not if ique ao Sistema de  Not if icações em Vigi lância  

Sanitár ia -  NOTIVISA,  disponíve l  em www.anvisa.gov .br/hotsite/notivisa /index.htm, ou 

para a Vig ilância Sanitária Estadual ou Municipal.   

 

 

10.  SUPERDOSE  

 

Dados pré-cl ínicos indicam uma elevada margem de segurança para o  OMNIPAQUE; não foi  

es tabe lec ido nível  fixo de dose superio r  para  uso intravascular  de  rot ina .  A superdose 

sintomática é  pouco provável  em pacientes com função renal  normal ,  a  menos que o paciente  

tenha receb ido acima de  2000 mg I /kg de peso corporal  em um período de tempo l imi tado.  A 

duração do proced imento é  impor tante para a  to lerabi l idade renal  de a l tas doses de meios de 

contraste  ( t 1 / 2  ~  2  horas) .  A superdose ac idental  tende mais a  ocorrer  após p rocedimentos 

angiográf icos co mplexos em cr ianças,  par t icularmente quando vár ias injeções do meio de 

contraste  com al ta  concent ração são adminis tradas.  

 

Nos casos de superdose,  qualquer  desequi l íb r io  ele trol í t ico ou de água  resultante deve ser  

corr igido .  A função rena l  deve ser  moni torada durante os 3  dias seguintes.  Se  necessár io ,  a  

hemodiá li se  pode ser  usada para depuração do excesso de meio de contras te .  Não há antído to 

especí f ico.  

 

Em caso de intoxicação  l igue para  0800 722 6001,  se  você prec isar de mais  orientações.  
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