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MODELO DE BULA – INFORMAÇÕES AO PROFISSIONAL DA SAÚD E 

 

 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  

 

VISIPAQUE
®  

 

iodixanol  

 

APRESENTAÇÕES  

VISIPAQUE
®

 270 (550 mg/ml de iod ixanol) :  so lução inje táve l  em frasco  de vidro de  50 e 

100mL e frasco plás t ico  de 50,  100,  1 50  e 500mL.  

VISIPAQUE
®

 320 (652 mg/ml de iod ixanol) :  so lução inje táve l  em frasco  de vidro ou 

plást ico de  50 e 100 mL  

 

 

USO INTRAVENOSO, INT RA-ARTERIAL OU INTRATEC AL  

USO ADULTO E PEDIÁTRICO   

 

 

COMPOSIÇÃO  

VISIPAQUE 270  (550 mg/ml de iod ixanol) :  cada  mL da solução contém 550 mg de 

iodixanol.  

VISIPAQUE 320  (652 mg/ml de iod ixanol) :  cada  mL da solução contém 652 mg de 

iodixanol.  

Excip ientes :  t rometamol ,  c loreto  de sód io,  cloreto  de cá lc io ,  edeta to  d issódico de cá lcio  e  

água para injeção.  

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

 

 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE  

 

1 .  INDICAÇÕES  

 

Este  produto medic inal  se  des t ina somente para uso diagnóst ico.  

Meio de contraste  rad iográf ico para angiocardiograf ia ,  angiografia  cerebral  

(convencional) ,  ar ter iograf ia  per i fér ica (convencional) ,  angiograf ia  abdominal  

(angiograf ia  d igi ta l  por  subtração -  DSA),  urograf ia ,  venograf ia ,  tomograf ia  

computador izada (TC)  realçada por  contraste .  Mielografia  lombar ,  torác ica e  cervica l .   

 

 

2.  RESULTADOS DE EFICÁCIA  

VISIPAQUE fo i  adminis trado em 1244 pacientes  adultos.  Os agentes comparadores 

adminis trados em 861 pacientes adul tos inc luíram meios de contraste  não iônicos de ba ixa 

osmolar idade e  iônicos de al ta  e  ba ixa osmolar idade.  Aproximadamente metade (590)  dos 

pacientes que receberam VISIPAQUE tinha idade igual  ou acima de 60  anos e  a  idade 

média era de 56 anos (var iação de  18 a 90 anos) .  Dos 1244 pacientes,  806 (65%) eram 

homens e 438 (35%) eram mulheres .  A distr ibuição racia l :  85% eram caucasianos,  12% 

negros,  <1% or iental  e  3% outra raça ou desconhecida .  A informação demográfica para o  

conjunto de pacientes que recebeu um agente de  contras te  co mparador  foi  semelhante.  

 

A ef icácia  foi  aval iada em 1235  pac ientes que receberam VISIPAQUE e 855 que 

receberam outros  meios  de contras te ,  com base na qual idade  da visual ização do 

diagnóst ico rad iográf ico  ( i sto  é ,  excelente ,  bom,  ruim ou nenhuma) e  na capac idade  de 

fazer  um diagnóstico ( i s to  é ,  confirmou um diagnóst ico anter ior ,  considerado normal ou 

diagnost icou novos achados) .  Os resul tados foram comparados aos dos cont roles at ivos  

[ ioxagala to ,  ioexol,  iopromida e  dia tr izoa to de meglumina sódica]  em concentrações que  

eram simi lares às de VISIPAQUE.  

 



  

Administração intra -arteria l  

 

USO ADULTO 

Angiocardiografia ,  ar ter iografia  cere bra l ,  ar te r iograf ia  per i fér ica e  ar te r iograf ia  viscera l  

foram avaliadas co m uma ou ambas as concentrações  de VISIPAQUE (270 mg I /mL ou 320 

mg I /mL) .  Nestes es tudos intra -ar ter iais ,  a  class i f icação da  visua lização  diagnóst ica fo i  

boa ou excelente em 100% do s pacientes e  um diagnóstico  radio lógico fo i  rea l izado em 

todos (100%)  os pac ientes que receberam VISIPAQUE. Em estudos intra -ar ter ia is  

adic ionais,  a  qua lidade geral  da visua lização diagnóstica foi  class i ficada como ó tima na 

maior ia  dos pacientes e  um d iag nóst ico radio lógico fo i  fe i to  em todos (100%) os pacientes 

aos quais VISIPAQUE foi  administrado.  Os resultados foram co mparados aos dos 

controles  at ivos [ ioxaglato ,  ioexol ,  d iatr izoa to de meglumina  sód ica ] .  O número de 

pacientes aval iados em cada indicação  é informado abaixo.  

 

A angiocard iograf ia  fo i  aval iada em dois  estudos c l ínicos duplo -cegos,  randomizados ,  em 

101 pacientes adul tos  que receberam VISIPAQUE 320 mg I /mL e  em 97 que  receberam 

ioexol 350  mg I /mL
1
.  Se te es tudos  adicionais de angiocardiograf ia  foram real izados em 

217 pacientes adul tos  que receberam VISIPAQUE 320 mg I /mL, em 37 que receberam 

ioexol 350  mg I /mL, em 40 que receberam diatr izoato de meglumina sód ica 370 mg I /mL e 

em 96 que receberam ioxagla to  320 mg I /mL
2 , 3

.  A c lass i ficação da visua l ização foi  boa ou 

excelente em 100% dos pacientes que receberam VISIPAQUE; um d iagnóst ico radio lógico  

fo i  fe i to  na maioria  dos pacientes.  Os resultados  foram semelhantes aos dos controles  

at ivos.  Não foi  ob tida  a  confirmação dos achados rad iológicos por  ou tros métodos 

diagnóst icos.  

 

A ap licação em ar ter iograf ia  cerebral  foi  aval iada em dois  estudos c l ínicos,  dup lo -cegos ,  

rando mizados ,  em 51  pacientes adultos que  receberam VISIPAQUE 320 mg I /mL e em 48 

que  receberam ioexol 300 mg I /mL
4 , 5

.  Dois estudos ad ic io nais em ar ter iograf ia  cerebral  

foram real izados :  um es tudo cruzado  envolvendo  VISIPAQUE 270 mg I /mL  e 320 mg I /mL 

(15 pacientes adul tos) ,  e  outro es tudo envolvendo  VISIPAQUE 320 mg I /mL (40 

pacientes)  e  ioxagla to  320 mg I /mL (40 pacientes)
6
.  A classi f icação  da visual ização fo i  

boa ou excelente em 100% dos pacientes que  receberam VISIPAQUE e um d iagnóst ico 

radiológico fo i  fei to  na maior ia  dos pacientes.  Os resul tados foram semelhantes aos dos 

controles  at ivos.  Não fo i  obt ida a  confirmação dos achados rad ioló gicos por  outros 

métodos diagnósticos.  

 

A ar ter iografia  per i fér ica foi  aval iada em dois estudos cl ínicos duplo -cegos,  

rando mizados ,  em pac ientes adultos que  receberam VISIPAQUE 320 mg I /mL (49 

pacientes) ,  ioexol 350 mg I /mL (25  pac ientes)  e  o  ioxaglato  320  mg I /mL (25 pac ientes)
7
.  

Quatro  estudos ad ic ionais em ar ter iograf ia  per i fér ica foram rea lizados com VISIPAQUE 

270 mg I /mL (50 pacientes adultos) ,  VISIPAQUE 320 mg I /mL ( 76 pacientes) ,  ioexol 300 

mg I /mL (37 pac ientes)  e  iopromida 300 mg I /mL (47 pac ientes ) .  A c lassi f icação da 

visual ização fo i  boa ou excelente em 100% dos pacientes que receberam VISIPAQUE; um 

diagnóst ico rad iológico fo i  fe i to  na maioria  dos pacientes.  Os resultados  foram 

semelhantes aos dos controles at ivos .  Não foi  ob tida a  confirmação dos  achados  

radiológicos por  outros métodos diagnósticos.
8 , 9 , 1 0  

 

A ar ter iografia  viscera l  fo i  ava liada em dois es tudos duplo -cegos,  randomizados,  em 

pacientes adul tos que receberam VISIPAQUE 320 mg I /mL (55 pacientes  adultos) ,  ioexol 

350 mg I /mL (27 pacientes)  e  ioxaglato  320 mg I /mL (25 pac ientes)
1 1 , 1 2

.  A c lassi f icação 

da visua lização  foi  boa ou exce lente em 100% dos pacientes que  receberam VISIPAQUE; 

um d iagnóst ico radio lógico fo i  fe i to  na maioria  dos pacientes.  Os resul tados foram 

semelhantes aos do  ioexol.  Não foi  obt ida a  confirmação dos achados rad iológicos por  

out ros  métodos.  O r i sco adic ional  para  a  ar ter iograf ia  rena l  com a ad ministração de 

VISIPAQUE não  pode ser  ana li sado.  

 

Estudos s imi lares  com angiografia  digital  por  subtração (DSA) foram concluídos  com 

achados comparáveis observados na ar ter iograf ia  cerebral ,  ar ter iograf ia  per i fér ica e  



  

ar ter iograf ia  visceral .  Não foram conduzidos estudos para de terminar  a  menor  

concent ração efe t iva.  

 

USO PEDIÁTRICO 

Dois es tudos mul t icêntr icos com dois grupos de paci entes ( iodixanol 320  mg I /mL e ioexol  

350 mg I /mL)  em cada  estudo foram conduzidos.  Um tota l  de 195  pac ientes abaixo  de 14 

anos de idade fo i  incluído.  Trinta  e  seis pacientes t inham menos de um mês;  entre  es tas 

cr ianças três  t inham menos que 24  horas de vi da.  Setenta e  se te  pacientes t inham entre um 

mês e dois anos  de idade.  

 

A eficácia  foi  aval iada por  dois rad iologis tas independentes usando uma escala de quatro 

pontos para class i ficar  a  qualidade da visua lização fornec ida pelo meio de contras te  

(exce lente ,  boa ,  ruim,  inadequada) .  

 

Os invest igadores consideraram que,  para todos os pacientes,  o  exame forneceu a 

informação necessár ia  para real izar  um diagnóst ico rad iográf ico.  A qual idade gera l  da 

visual ização fo i  excelente para 86% dos pac ientes no grupo iod i xanol.  Para um paciente 

no grupo ioexol a  qual idade foi  ruim devido a di f iculdades técnicas.  

 

O exame forneceu informação d iagnóst ica complementar  para uma porcentagem 

semelhante de pacientes  nos do is  grupos  de agentes de contras te .  Em 41 de 92 pac ientes 

(45%) no grupo  iod ixanol e  em 40 de 76  pac ientes (53%) no  grupo ioexol,  o  contraste  

forneceu informação ana tômica ad ic ional .  Os do is es tudos em cardioangiograf ia  mostraram 

que  o iod ixanol  foi  e ficiente.  Nenhuma di ferença s igni f icante foi  detectada entre  os 

grupos iodixanol e  ioexol.  

 

 

Administração intravenosa  

 

USO ADULTO 

 

Urograf ia  excre tora,  tomografia  computador izada rea lçada com contras te  (TCRC) da 

cabeça,  TCRC do corpo e venograf ia  per i fér ica foram estudadas com uma ou ambas 

concent rações de VISIPAQUE ( 270 mg I /mL ou 320 mg I /mL) .  Nestes es tudos 

intravenosos,  a  c lassi f icação da  visua lização diagnóst ica  foi  boa ou exce lente em 96 -100% 

dos pacientes e  um diagnóst ico radio lógico  foi  fei to  em todos  (100%) os  pacientes que 

receberam VISIPAQUE.  Os resul tados f oram comparados aos do contro le at ivo.  O número  

de pac ientes ava liados  em cada indicação é fornecido abaixo .  

 

A urograf ia  excre tora fo i  ava liada em um es tudo  cl ínico não controlado,  aber to ,  em 40 

pacientes onde 20 receberam VISIPAQUE 270 mg I /mL e 20 receb eram VISIPAQUE 320 

I /mL
1 3

,  e  em dois estudos c l ínicos rando mizados ,  dup lo -cegos,  nos quais foram 

adminis trados VISIPAQUE 270 mg/mL (50  pac ientes adultos) ,  VISIPAQUE 320 mg I /mL 

(50 pacientes)  e  ioexol  300 mg I /mL (50 pacientes)
1 2

.  A class i ficação da visua l ização  foi  

boa ou excelente em 100% dos pacientes que  receberam VISIPAQUE; um diagnóst ico 

radiológico fo i  fei to  na maior ia  dos pacientes.  Os resul tados foram semelhantes aos do 

controle a t ivo.  Não  foi  obtida a  confirmação dos achados rad iológicos por  outro s métodos 

diagnóst icos.  

 

A TCRC de cabeça fo i  ava liada em dois es tudos cl ínicos duplo -cegos,  randomizados,  com  

adminis tração de VISIPAQUE 270 mg I /mL (49 pacientes adul tos) ,  VISIPAQUE 320 mg 

I /mL (50 pac ientes)  e  ioexol 300 mgI /mL (49 pacientes)
1 4

.  A TCRC de corpo fo i  aval iada 

em três estudos c l ínicos rando mizados ,  duplo -cegos,  co m a adminis tração de VISIPAQUE 

270 mg I /mL (104 pacientes adultos) ,  VISIPAQUE 320 mg I /mL (109 pacientes)  e  ioexol 

300 mg I /mL (101 pacientes)
1 5

.  Tanto na  TCRC de cabeça como de c orpo,  a  c lassi f icação 

da visua lização  foi  boa ou exce lente em 100% dos pacientes que  receberam VISIPAQUE; 

um d iagnóst ico radio lógico fo i  fe i to  na maioria  dos pacientes.  Os resul tados foram 



  

semelhantes aos dos controles at ivos .  Não foi  ob tida a  confirmação dos achados  

radiológicos por  outros métodos diagnósticos.  

 

A venograf ia  per i fér ica fo i  ava liada em dois es tudos c l ínicos duplo -cegos,  randomizados,  

em 46 pac ientes adultos que  receberam VISIPAQUE 270 mg I /mL e em 50 pacientes que 

receberam ioexol  300 mg I / mL
1 6

.  A c lassi f icação da visua lização foi  boa ou excelente em 

100% dos pacientes que  receberam VISIPAQUE; um diagnóstico  radio lógico fo i  fe i to  na 

maior ia  dos pacientes.  Os resul tados foram semelhantes aos do contro le  at ivo .  Não foi  

obtida a  confirmação dos  achados rad iológicos por  outros métodos diagnóst icos.  

 

 

USO PEDIÁTRICO 

 

Urograf ia  

Dos do is estudos executados,  um era um es tudo de centro único e o  outro era 

mul t icêntr ico
1 7

.  Três grupos separados de pacientes foram avaliados em cada es tudo,  e  147 

pacientes com idades entre  30 d ias e  15  anos foram inc luídos.  Dentre estes pacientes,  47 

receberam iodixanol 270  mg I /mL,  50 receberam iodixanol 320 mg |I /mL,  enquanto 50 

receberam ioexol  300 mg I /mL. Cinqüenta e  c inco deles  t inham menos de dois anos de 

idade.  As  doses de iodo inje tadas var iaram entre  0 ,23 e 1 ,07 g I  kg/peso  corpóreo (a  média 

var iou entre  0 ,49 e 0 ,58  g I  kg/peso corpóreo) .  Um dos pacientes foi  sedado.  

 

A ef icácia  foi  aval iada por  dois rad iologis tas usando uma escala  de quatro pontos  para  

classi f icar  a  qualidade do realce fornec ido pe lo meio de  cont raste  (excelente,  boa,  ruim, 

inadequada) .  

 

Os r ins di rei to  e  esquerdo foram aval iados separadamente A informação geral  da 

informação diagnóst ica fo i  excelente  ou boa para a  maior ia  dos pacientes nos três grupos.  

 

A menor p roporção de informação d iagnóstica excelente foi  encontrada no grupo do  ioexol 

300 mg I /mL,  tanto para  o  r im d ire i to  como para  o  r im esquerdo.  No grupo do iodixanol 

270 mg I /mL as imagens  de 3  pac ientes (2  do r im d ire i to  e  1  do r im esquer do)  foram 

classi f icadas  como ruim. Para 2  pacientes,  as c lassi f icações foram inadequadas  devido  a 

fa l ta  de funcionamento do r im esquerdo.  No grupo do iodixanol 320  mg I /mL, a  

informação diagnóst ica geral  fo i  c lassi f icada como ruim em 5 pacientes(2 r ins dir ei tos  e  3  

r ins  esquerdos) .  Para um paciente a  imagem foi  considerada inadequada  devido a  fa l ta  de 

secreção  do r im direi to .  No grupo do ioexol  300 mg I /mL,  as  imagens de  5  pacientes  (4  

r ins  dire i tos e  1  r im esquerdo)  foram consideradas ruins.  As imagens  de  dois pac ientes  

foram c lass i f icadas como inadequadas:  uma devido a um r im esquerdo  displás ico 

polic íst ico e  uma devido  a um r im pol ic ís t ico.  

 

Com relação à ut i l idade  do realce do contras te ,  para a  grande maior ia  dos  pacientes o  

diagnóst ico de  re ferênc ia fo i  confirmado ou pareceu consis tente com os  sintomas depois 

do exame com o contras te .  Além disso,  novos d iagnósticos fo ram confirmados para 6  

pacientes :  3  com iod ixanol  270 mg I /mL, 1  com iodixanol 320 mg I /mL e 2  com ioexol.  

 

Em relação  à qualidade radiogr áf ica,  houve uma tendência  dir igida à  ma ior  pontuação 

(qualidade d iagnóst ica  geral  exce lente/boa)  co m iodixanol,  especialmente com iodixanol 

320 mg I /mL.  I sto  pode ser  devido à maior  concentração de  iodo que,  combinada com a  

iso tonicidade do meio de contra s te ,  pode causar  menor  e fei to  diurét ico ;  uma densidade um 

pouco  mais al ta  do contras te  no s is tema co letor  pode ser  esperada.  É,  todavia,  impossíve l  

in terpretar  ta i s  d i ferenças sem re lac ioná - las à  função renal .  Os resultados não indicaram 

quaisquer  d i ferenças ent re  os  três grupos com re lação  à opaci f icação do parênquima renal .   

 

To mograf ia co mputadorizada (cabeça e corpo)  

Quatro  estudos foram executados,  duas TC da cabeça e  duas TC do corpo ,  e  entre  es tes 

havia do is estudos mul t icêntr icos.  Três grupos de pac ientes em cada  estudo foram 

aval iados;  iodixanol 270 ,  iodixanol 320 e ioexol 300,  respec tivamente.  No tota l  296 



  

pacientes com idades entre  quatro d ias e  17  anos  foram incluídos,  57 com menos de do is 

anos de idade.   

 

A maioria  dos pac ientes  nos grupos de  TC  do corpo fo i  examinada devido a tumores  ou 

doenças infecc iosas.  Noventa e  seis pacientes  receberam iod ixanol 270 mg I /mL,  100 

receberam iodixanol 320  mg I /mL,  e  100 pac ientes receberam ioexol 300  mg I /mL.  As 

doses de  iodo adminis tradas  var iaram entre 0 ,24  e 1 ,87 g I  kg/peso corpóreo (média 

var iando entre  0 ,55 e  0 ,67 g I  kg/peso corpóreo) .  Cento e  sete  pac ientes foram sedados.   

 

A ef icácia  foi  aval iada por  dois rad iologis tas usando uma escala  de quatro pontos  para  

classi f icar  a  qualidade do realce fornec ido  pe lo meio de  cont raste ,  assim como de cada 

área do corpo examinada (excelente,  boa,  ruim, inadequada) .  

 

A informação  diagnóstica gera l  foi  excelente ou boa para todos os pac ientes no grupo 

iodixanol 270 mg I /mL,  para 96% dos pac ientes no grupo iodixanol 3 20  mg I /mL e para 

97% dos pacientes no grupo ioexol  300 mg I /mL. As imagens de  3  pac ientes no grupo 

iodixanol 320 mg I /mL foram c lass i ficadas como inadequadas.  Para  um paciente,  o  

invest igador  considerou que  não fo i  observao rea lce por  provável  inf i l t ração  do contraste  

durante a  injeção;  para os out ros do is a  razão  fo i  a  ve loc idade  baixa de adminis tração e 

ar te fatos,  respec tivamente.   Devido a prob lema técnico ,  um paciente  no grupo ioexol 300 

mg I /mL também fo i  c lassi f icado como inadequado.  

 

Com relação à consis tência com o d iagnóst ico de re ferênc ia,  para metade dos pac ientes  

nos grupos iod ixanol a  TC com realce de  contraste  exc luiu o  diagnóstico de re ferênc ia ou 

pareceu inconsis tente com os s intomas atuais,  enquanto que para o  ioexol i sto  ocorreu em 

42% dos pacientes.  Para  um pac iente no grupo iodixanol 320 mg I /mL a  CT com realce de  

contraste  não permi t iu comparações com o d iagnóst ico de re ferênc ia ou com os s intomas 

atua is ,  para  outro pac iente nes te  grupo nenhuma resposta fo i  regis trada pelo invest igador  

devido a p rovável  inf i l t ração do contras te .  No grupo ioexol  300 mg I /mL, os resultados 

radiográf icos não  permi t iram comparações co m o  diagnóst ico de re ferênc ia ou co m os 

sintomas a tua is em 3  pacientes.  

 

Com relação à contr ibuição do agente  de contras te  para  o  d iagnóst ico radiográfico,  os 

invest igadores rela taram que a confiança no d iagnóst ico aumentou em 82 -83% dos 

pacientes entre  os  três grupos.  

 

Informação  gera l  diagnóst ica  excelente fo i  ob tida com todos  os  meios de  contras te .  Não 

houve  di ferenças s igni f ic at ivas entre  os do is  grupos iod ixanol e  o  grupo ioexol nas 

aval iações  de e f icácia.  

 

 

Administração intratecal  

 

USO ADULTO 

 

A ef icácia  de VISIPAQUE 270 mg I /mL e 300 mg I /mL administrado por  via  intrateca l  

para mielografia  foi  documentada em um programa cl í nico de fase I I I .  Este  programa 

compreendeu dois es tudos independentes (es tudos 1  e  2)
1 8 , 1 9

,  ambos desenhados  como 

es tudos  fase I I I ,  mul t icênt r icos,  randomizados,  de grupos  para le los ,  duplo -cegos,  com 3 

grupos de  tra tamento.  Setecentos e  dez  pac ientes fora m avaliados  (398 no es tudo 1 e  312 

no es tudo 2) .  Os estudos  foram real izados em oi to  centros em se is  países .  

 

Em ambos os es tudos o  objet ivo pr incipal  era comparar  as e ficác ias rad iográf icas  de 

VISIPAQUE 270 mg I /mL e 300 mg I /mL com Omnipaque 300  mg I /mL  (es tudo 1)  e  

iotro lan 300 mg I /mL (estudo 2) ,  respect ivamente,  administrados por  via  intrateca l .  Para 

ambos os es tudos,  o  pr incipa l  parâmetro foi  a  qualidade geral  da informação diagnóstica 

obtida pelos d i ferentes cont rastes em cada região  par t icular  da c oluna ( lombar ,  torác ica 

e/ou cervical) .  



  

 

Em todos os grupos de meio de  cont raste ,  quase  todas as imagens foram de qual idade boa 

ou exce lente e  de va lor  diagnóst ico.  Não houve di ferença es ta t i st icamente signi ficante 

com re lação à visual ização adequada entre  os três meios de contras te  em ambos os 

es tudos .  

 

No estudo 1 ,  121 pacientes foram sub met idos ao  exame cervica l ,  62 com punção cervical  e  

59 com punção  lombar .  Quando se compara a  proporção de pac ientes  com f i lmes 

excelentes  versus  a  proporção de f i lmes nã o excelentes obt idos no grupo  VISIPAQUE 320 

com a proporção ob tida  no grupo Omnipaque 300,  encontra -se uma di ferença 

es tat i st icamente signi f icante a  favor  de VISIPAQUE para a  área cervica l  com punção 

cervical  (p=0,009) .  Não  houve  di ferença  para  VISIPAQUE 270  versus Omnipaque 300  para  

a  injeção  lombar  (p=0,53)  ou para a  injeção cervica l  (p=0,52) .  Em gera l ,  VISIPAQUE 320  

forneceu maior  número de fi lmes excelentes  que  VISIPAQUE 270 e Omnipaque 300 na 

área cervica l .  

 

No estudo 2 ,  c inqüenta e  quatro  pac ientes fo ram submetidos ao exame cervical ,  12  com 

punção cervical  e  42 com punção lombar .  Não  foi  observada tendências clara com relação 

à qual idade  da visual ização rad iográf ica  entre  os grupos de meio  de contaste  devido  ao 

número pequeno  de pacientes.  

 

No estudo 1 ,  para a  área  lombar ,  uma proporção es tat i st icamente signi f icante maior  de 

f i lmes foi  classi f icada como exce lente co m VISIPAQUE 320 em comparação com 

Omnipaque 300 (p=0,006) .  Não houve di ferença  entre  VISIPAQUE 270 e Omnipaque 300 

(p=0,43) .  

 

No estudo 2  não fo i  observada nenhuma d i ferença estat is t icamente  s igni f icante entre  

VISIPAQUE 320 e VISIPAQUE 270 versus io tro lan 300 (p=0,24 e p=0,58,  

respect ivamente) .  

 

Teoricamente,  a  maior  viscosidade  de um meio  de contras te  d imérico  pode inf luenciar  a  

qualidade de  visua lização de estruturas anatômicas e  i sto  pode ter  se  re flet ido em maior  

classi f icação de fi lmes excelentes com VISIPAQUE 320 mg I /mL.  Embora apenas uma 

di ferença mínima na qualidade rad iográf ica  a  favor  do iodixanol 320  tenha s ido 

encontrada,  es te  achado poder  ser  de maior  importânc ia em hospi tais  gerais com 

radiologistas menos experientes e  equipamento de raios -X menos adequado.  Portanto,  a  

extensão das ind icações para uso do iodixanol em exames mie lográf icos  é  considerada 

bas tante apropr iada.  

  

 

USO PEDIÁTRICO 

Não indicado.  O uso  por  via  intratecal  apl ica -se apenas para adultos.  
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3 .  CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS  

 

O iod ixanol  é  um meio  de contras te  radio lógico não -iônico,  isosmolar ,  d imér ico,  

hexaiod inatado e so lúvel  em água.  Soluções aquosas puras de iod i xanol em todas as  

concent rações cl ínicas relevantes apresentam uma osmola lidade infer io r  em re lação àquela  

do sangue to ta l  e  àquelas das po tênc ias correspondentes dos meios de cont raste  

monoméricos não -iônicos.  VISIPAQUE torna -se iso tônico em contato  com o s f luidos 

corporais normais através da ad ição de e le tról i tos.  Os valores de osmolalidade e  de 

viscosidade  de VISIPAQUE são os seguintes :  

 

Concentração  

Osmola lidade*  

mOsm/kg H 2 O 

Viscosidade  

(mPa.s)  

37ºC a 20ºC a 37ºC 

270 mg I /mL 290 11,3  5 ,8  

320 mg I /mL 290 25,4  11,4  

*Método: Osmo metr ia  de vapor -pressão.  

 

 

Propriedades farmacodinâ micas  

 

O iodo organicamente l igado  absorve radiação nos vasos sangüíneos/ tec idos quando é 

inje tado.  Para a  maior ia  dos parâmetros hemodinâmicos,  cl ínico -químicos e  da coagulaç ão 

aval iados após a  injeção  intravenosa de  iod ixanol em voluntár ios sad ios ,  não  se de tec tou 



  

qualquer  desvio signi ficat ivo com relação aos valores prévios à  injeção .  As poucas 

al terações  observadas nos parâmetros laborator iais  foram leves  e  consideradas não  

apresentar  importância c l ínica.   

 

VISIPAQUE induz somente e fei tos  leves sobre a  função renal  nos pac ientes.  Em 64  

pacientes d iabé ticos  com níve is  de crea tinina sér ica de 115 a 308 µmol /L,  a  ut i l ização de 

VISIPAQUE resultou em 3% dos pacientes apresentando  uma e levação na creat inina  de >  

44.2 µmol /L e 0% dos  pacientes com uma elevação de > 88.4 µmol/L.   A l iberação de 

enzimas ( fosfatase a lca l ina e  N -ace ti l -β-glicosaminidase)  a  par t ir  das cé lulas tubulares 

proximais é  menor  que após injeções de meios de contras te  monomér icos não -iônicos  e  a  

mesma tendência é  observada em comparação  a meios d e contras te  iônicos diméricos.  

VISIPAQUE é  também bem to lerado  pelos r ins.  

 

Os parâmetros cardiovasculares,  como a pressão diastó l ica final  e  a  p ressão s istól ica do 

ventr ículo esquerdo,  a  freqüência cardíaca e  o  interva lo QT, bem como o  f luxo sangüíneo 

femoral ,  foram menos inf luenciados após a  adminis tração de VISIPAQUE quando 

comparado a outros meios de contras te ,  sempre que  foram medidos.  

 

Propriedades farmacocinéticas  

 

O iod ixanol  se dis tr ibui  rapidamente no organismo,  com uma meia -vida média de 

dis tr ibu ição  de cerca de 21 minutos.  O vo lume de distr ibuição aparente é  da mesma 

magnitude que o  do l íquido ext racelular  (0 ,26  l /kg de peso corpóreo) ,  indicando que o 

iodixanol é  d istr ibuído apenas  no volume extrace lular .  

 

Nenhum metabóli to  fo i  detec tado.  A l igaç ão à p roteínas  é  infer ior  a  2%.  

 

A meia -vida média  de e l iminação é de aproximadamente 2  horas em adultos normais.  Em 

cr ianças,  a  el iminação  do iodixanol é  prolongada ( t 1 / 2  de aproximadamente 4  horas  em 

recém nascidos) .  O iodixanol é  excretado  pr inc ipalment e através dos r ins por  f i l t ração 

glo merular .  Cerca de 80% da dose administrada é  recuperada não metabolizada na  ur ina 

dentro de  4  horas e  97% dentro de 24 horas após  a  injeção intravenosa em voluntár ios 

sad ios .  Apenas cerca de 1 ,2% da  dose inje tada é  excre tada nas  fezes  dent ro de 72 horas.  A 

concent ração ur inár ia  máxima surge cerca de 1  hora  após a  injeção.   Na  faixa  de dose 

recomendada,  não se observou uma c iné tica dependente  da dose.  

 

Após a  adminis tração intrateca l ,  a  meia -vida do iodixanol é  p rolongada,  ref le t indo a taxa 

de el iminação  do compart imento do s is tema nervoso centra l  para a  circulação  s istêmica.  A 

aparente meia -vida de e l iminação var ia ,  mas com um valor  médio em torno de 12 horas.  

 

 

4.  CONTRAINDICAÇÕES  

 

Hipersensibi l idade a  qualquer  componente  da fó rmula.  T ireotoxicose franca.  Histór ico de 

reação  de hipersensib il idade grave ao VISIPAQUE .  

 

 

5.  ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES  

 

Precauções especia is para o uso de meios de contraste não - iônicos em geral  

 

Uma his tór ia  posi t iva de  alergia,  asma ou reações indesejáveis aos meios  de cont raste  

iodados ind ica  a  necessidade de serem adotadas  precauções  espec ia is .  Nestes casos,  pode -

se considerar  a  pré -medicação com cort icosteróides ou antagonistas  H 1  e  H 2  da histamina.  

 

O r i sco  de reações sér ias re lac ionadas  ao uso de  VISIPAQUE é considerado como remoto.  

Não obstante ,  os meios  de contras te  iodados podem causar  reações anafi lactó ides ou 

out ras manifestações de hipersensib il idade .  Por  conseguinte,  deve -se p lanejar  



  

antec ipadamente uma conduta terapêut ica com as medi cações e  os  equipamentos 

necessár ios d isponíve is para o  tratamento imediato,  para o  caso de ocorrer  uma reação 

sér ia .  É aconse lhável  usar  sempre uma cânula ou catete r  permanente para acesso 

intravenoso  ráp ido durante todo  o procedimento  radiográf ico .  

 

Os meios de contraste  não -iônicos  exercem menos efei tos  sobre o  si s tema de coagulação in  

vi t ro ,  em co mparação com os meios de cont raste  iônicos.  Ao real izar  procedimentos de  

cate ter ização vascular ,  deve -se ter  a tenção meticulosa co m a técnica angiográfica e  la var  o  

cate ter  com freqüência (por  exemplo,  com so lução sal ina heparinizada)  a  fim de reduzir  ao 

mínimo o  r i sco de t rombose e embolia  re lac ionado ao proced imento.  

 

Deve-se  garantir  uma hidratação adequada  antes  da administração  do meio de contras te  e  

depois  de la.  I s to  se ap lica,  em espec ia l ,  aos pac ientes  com mie loma múl t iplo ,  diabetes 

mell i tus,  d isfunção rena l ,  bem como a  lactentes,  cr ianças pequenas e  idosos.  Os lac tentes 

pequenos  (< 1 ano de idade)  e  espec ialmente os recém -nascidos são susceptíveis a  

desequil íbr ios eletro l í t icos e  a l terações hemodinâmicas .  

 

Deve-se  também ter  uma  cautela  espec ia l  com os  pacientes com cardiopatias graves e  

hiper tensão pulmonar  uma vez que e les podem apresentar  a l terações  hemodinâmicas ou 

arr i tmias.  

 

Os pac ientes com pato log ia cerebra l  aguda,  tumores ou histór ia  de ep ilepsia  estão 

predispostos a  convulsões e  merecem cuidados espec ia is .  Além d isso,  os  alcoó la tras e  os 

viciados  em drogas  apresentam um r isco elevado  para convulsões e  reações neurológicas.  

 

Para prevenir  a  insufi ciênc ia rena l  aguda  depois da administração de meios de contras te ,  

deve-se ter  uma caute la  especial  com os pac ientes apresentando d isfunção rena l  pré -

existente e  diabe tes mel l i tus,  uma vez que  são pacientes de r i sco .  Os pacientes com 

paraproteinemias (mie lomatose e  macroglobulinemia de Waldenströ m) também estão sob 

r isco.  

 

As medidas preventivas incluem:  

­  Identi f icação dos pac ientes de al to  r i sco ;  

­  Assegurar  uma hidratação adequada .  Se for  necessár io ,  a través da manutenção de  uma 

infusão IV desde antes do pro cedimento  até  que o meio de contraste  tenha s ido 

el iminado pelos r ins;  

­  Evitar  uma carga ad icional  sobre os r ins sob a forma de medicamentos nefrotóxicos,  

agentes orais para co lec is tograf ia ,  p inçamento ar ter ial ,  angiop las t ia  ar te r ial  rena l  ou 

cirurgia de grande por te ,  a té  que o meio de cont ras te  tenha s ido e l iminado;  

­  Adiar  a  repet ição  do exame com meio de contras te  a té  que a função renal  retorne  aos 

níveis prévios ao  exame .  

 

Pacientes diabéticos recebendo metformina  

 

Existe  um r isco  de desenvolvimento de  ac i dose lát ica  quando meios de  contra te  iodados 

são adminis trados a  pac ientes d iabé ticos tra tados  com metformina,  par t icularmente 

naqueles com d isfunção renal .  Para reduzir  o  r i sco de acidose lá t ica,  o  nível  de crea tinina 

sér ica deve ser  medido em pacientes  d iabét icos t ratados co m metformina  antes da 

adminis tração intravascular  de  meios de contras te  iodados e  as seguintes precauções  

devem ser  tomadas  nas c ircunstâncias  a  seguir .  

 

Creat inina  sér ica normal  (<130μmol /L) / função renal  normal :  A administ ração de 

metformina deve ser  interrompida  no momento da administração do  meio de cont raste  e  

não  deve ser  re tomada antes de 48 horas,  a  menos que a função renal /creat inina  sér ica 

permaneça den tro da  fa ixa de normal idade.   

 

Creat inina  sér ica anormal (>130μ mol /L)/ função renal  comprometida :  A metformina deve 

ser  interrompida e o  exame com uso de meio de contraste  deve ser  ad iado por  48 horas.  A 



  

metformina deve somente ser  re iniciada se a  função re nal  não for  d iminuída ( se a  

crea tinina sér ica  não aumenta)   em relação aos resultados antes da adminis tração do 

contraste .   

 

Casos de emergência :  Nos casos de emergência onde  a função renal  es tá  comprometida ou 

é desconhecida ,  o  médico deve aval iar  o  r i sco /benefíc io  do exame com uso de meio  de 

contraste  e  as seguintes precauções  devem ser  inst i tuídas:  a  metformina deve ser  

interro mpida;  O pac iente deve ser  completamente hidra tado antes da administração  do 

contraste  e  por  24 horas  depois;  A função renal  (ex.  creat inina sér ica) ,  o  ácido láct ico 

sér ico e  o  pH sanguíneo  devem ser  monito rados.  Um pH menor que 7,25 ou um níve l  de 

ácido lác t ico maior  que  5 mmol/L são indicat ivos de ac idose lát ica.  O paciente deve ser  

observado para  ver i ficar  se exis tem sintomas de acidose lá t ica,  os quais incluem vômito,  

sonolência,  náusea,  dor  epigástr ica,  anorexia,  hiperpneia,  le targia ,  d iarréia  e  sede.  

 

O maior  fa tor  de  r i sco para a  nefropatia  induzida por  meio de contras te  é   a  d isfunção 

renal  subjacente .  Diabetes e  o  volume de  meio de contras te  iodado adminis trado são  

fa tores contr ibuidores,  na presença de d isfunção renal .  Preocupações ad icionais  são a 

des idratação ,  a  per fusão  renal  compromet ida e  a  presença de out ros  fato res que podem ser  

nefrotóxicos,  como cer tas medicações ou  ci rurgia de grande por te .   

 

Deve-se  ter  uma cautela  especial  com os pacientes apresentando a l terações graves da 

função renal  e  hepática,  porque  a e l iminação do meio de  cont raste  pode es tar  

signi ficat ivamente re tardada.  Os pac ientes  sob  hemodiá li se  podem r eceber  meios de 

contraste  para procedimentos rad iológicos,  não  sendo necessár ia  a  corre lação  do momento 

da administração do  meio de cont raste  com a sessão de hemodiá li se.  

 

A administração  de meios de contras te  iodados pode agravar  os sintomas da mias tenia 

gravis.  Aos pac ientes com feocromoci toma submetidos a  proced imentos invasivos ,  deve -se 

adminis trar  al fa -bloqueadores como profi laxia para cr i ses hiper tensivas.  Deve -se te r  

cuidado espec ial  com os  pacientes com hiper t ireoidismo.  Aqueles com bócio mul t inodul ar  

podem estar  sob r i sco  de hiper t ireoid ismo após a  administração de meios de contras te  

iodados.  Também deve -se ter  em mente a  possib i l idade de indução  de hipotireo idismo 

transi tór io  em lac tentes prematuros que recebem meios de  contraste .  

 

Não foram re la tados casos de extravasamentos de VISIPAQUE, mas é  provável  que,  

devido à sua i so tonic idade,  o  VISIPAQUE cause  menos dor  local  e  edema extravascular  do 

que  os meios de contraste  hiperosmolares.  Nos casos de  extravasamento,  recomendam -se a  

elevação e o  resfr i amento do loca l  a fetado como medidas de rot ina.  A descompressão 

cirúrgica pode ser  essencia l  nos casos de  s índrome de co mpar t imento.  

 

Tempo de observação  

 

O pac iente deve permanecer  sob observação  estrei ta  durante 15 minutos após a  úl t ima 

injeção,  uma vez que a maior ia  das reações  sér ias ocorre nes te  per íodo.  O pac iente deve 

permanecer  no ambiente  hospi ta lar ,  mas não necessar iamente  no setor  de  radio logia ,  por  1  

hora  após a  úl t ima injeção e deve re tornar  ao setor  de rad iologia se apresentar  qualquer  

sintoma.  

 

Uso intratecal  

 

Após uma mie lograf ia ,  o  paciente  deve permanecer  em repouso  com a cabeça e  o  tórax 

elevados cerca de 20º  durante uma hora .  Em seguida,  e le  pode deambular  com cuidado,  

mas devendo evi tar  incl inar -se e  abaixar -se.  A cabeça e  o  tórax devem ser  mantidos 

elevados durante as pr imeiras 6  horas,  se  o  pac iente permanecer  no lei to .  Os pac ientes 

suspei tos de terem um baixo l imiar  para convulsões devem ser  observados durante es te  

per íodo.  Os pac ientes ambulator ia is  não devem ser  deixados totalmente a  sós nas 

pr imeiras 24 horas.  

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



  

seguintes a  um exame intrateca l .  

 

 

Gravidez e Lactação  

 

Não se es tabeleceu a  segurança do VISIPAQUE para uso durante a  ges tação humana.  Uma 

aval iação dos estudos com animais de  laboratór io  não ind icou efei tos nocivos diretos ou 

ind ire tos no que  diz respeito  à  reprodução,  desenvolvimento do embrião  ou do  feto ,  

evo lução  da ges tação e evo lução  per i -  ou pós-nata l .  Estudos de reprodução em ratas  e  

coelhas não revelaram quaisquer  evidências de redução da  fer t i l idade ou de 

tera togenicidade devidas ao iodixanol.  

Como a exposição à  rad iação deve,  sempre que possíve l ,  ser  evi tada  durante a  gravidez,  os 

benefícios de qualquer  exame rad iográf ico,  com ou sem meios  de contras te ,  devem ser  

cuidadosamente ponderados contra um poss íve l  r isco.  O produto não deve ser  usado na  

gravidez,  a  menos que o  beneficio  sobrepuje o  r i sco e  o  exame seja  considerado essencia l  

pelo médico.  

 

O grau de excreção  no lei te  humano é de sconhecido,  porém supõe -se que seja  baixo .  O 

ale i tamento  materno deve ser  suspenso  antes da adminis tração de VISIPAOUE e não deve 

ser  reinic iado a té ,  no mínimo,  24 horas  depois.   

 

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

médica ou do cirurgião  dentista.  

 

 

6 .  INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS  

 

 

O uso  de meios de  contras te  iodados pode resultar  em um compromet imento  transi tór io  da  

função renal  e  i s to  pode  precip itar  uma ac idose lác t ica em pac ientes diabéticos  que 

es tejam recebendo  metformina.  Para as medidas   de precaução,  consul te  a  seção   

Advertênc ias e  Precauções.  

 

Em pacientes tratados com inter leucina -2 menos de duas semanas antes da injeção  de um 

meio de  cont raste  iodado,  detectou -se  um r isco mais e levado  de reações  tard ias ( sintomas 

gr ipais ou reações cutâneas) .  

 

Interações Medicamento -Exa me laboratorial  

 

Todos os meios de  contras te  iodados podem interfer ir  nas  provas de função t i reoid iana,  

pois a  capac idade  de l igação da  t ireó ide ao  iodo  pode ser  reduzida durante vár ias sema nas.  

 

Altas Concentrações de meio de  cont raste  no soro e  na ur ina podem inter fer ir  com exames 

de laboratór io  para bi l ir rub ina,  pro te ínas ou substâncias  inorgânicas  (por  exemplo,  ferro ,  

cobre,  cálcio  e  fosfato) .  Estas substânc ias,  por tanto ,  não devem ser  an a li sadas no  dia  do 

exame.  

Uma e levação transi tór ia  e  leve da creat inina sér ica é  comum depois da adminis tração de 

meios de contras te  iodados,  mas  não costuma te r  importânc ia c l ínica.  

 

 

7 .  CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO  

 

VISIPAQUE deve ser  conser vado em tempera tura ambiente (entre  15ºC e  30ºC),  protegido 

da luz e  não deve ser  congelado.  Manter  o  produto em sua  embalagem or igina l .  O produto  

pode ser  armazenado por  até  1  mês a  37ºC e p ro tegido da luz,  antes de seu uso.  

  



  

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

nas apresentações em frascos de vidro  e  de  36 meses  nas apresentações  em frascos de 

plást ico.  

 

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

 

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

original .  

 

VISIPAQUE é  uma solução 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 crian ças.  

 

 

8.  POSOLOGIA E MODO DE USAR  

 

Cuidados de administração  

 

Como todos os  produtos  parentera is ,  VISIPAQUE deve ser  inspec ionado  visualmente para  

detec tar  a  presença de par t ículas,  a l teração da coloração e da integr idade do rec ipiente,  

antes do seu uso.  

 

O produto deve ser  coletado dentro  de uma ser inga imedia tamente  antes  do uso.  Os frascos 

des t inam-se a  ser  usados  uma única vez;  ass im qualquer  quant idade  não usada  deve ser  

descar tada.  

 

VISIPAQUE deve ser  aquecido à temperatura  corporal  (37ºC)  antes de sua administração.  

 

Não se observaram incompatib i l idades  com outros produtos.  Contudo,  o  VISIPAOUE não  

deve ser  mis turado  diretamente com outras medicações.  Deve -se usar  uma ser inga  

separada.  

 

Instruções adic ionais para bo mbas infusoras  

 

Os frascos de 500  mL de  meio de contraste  devem ser  usados exc lusivamente com bombas 

infusoras automát icas ,  aprovadas para  este  volume.  Deve -se usar  um único proced imento 

de per furação.  

 

O equipo que segue  para  o  paciente ,  a  par t ir  da  bomba injeto ra automática,  deve ser  

trocado após cada pac iente.  A apresentação de 500 mL é para múl t iplas  doses.  Usar  

somente por  um per íodo  de um dia (24 horas) .  Qualquer  quant idade  não usada  do meio de 

contraste  que permanecer  no frasco e todos os equipos devem ser  descar tados ao fim do 

dia.  É  essencial  seguir  as ins truções do  fabr icante da bomba injeto ra automática.  

 

 

Posologia  

 

A dose pode var iar  segundo o t ipo  do exame,  a  idade,  o  peso,  o  déb ito  cardíaco,  o  es tado 

geral  do  pac iente e  a  técnica ut i l izada.  Em geral ,  se  usam uma concentração e  um volume 

de iodo aproximadamente igua is aos de outros meios de contras te  radio lógico iodados 

ut i l izados  atualmente ;  ent retanto,  também foram obtidas informações d iagnóst icas 

adequadas em a lguns  estudos com injeção de iod ixanol com uma concent ração de iod o um 

pouco  menor.  Deve -se garant ir  uma hidratação adequada antes e  depois da administração,  

da mesma forma que para com os outros  meios  de contras te .  O produto é  des t inado para  

uso intravenoso ,  intra -ar ter ial  e  intra tecal .  

 



  

As seguintes doses podem ser  ut i l izadas  como referência.  As doses fornecidas para uso 

intra -ar ter ial  correspondem a uma única injeção,  que pode ser  repe tida.  

 

 

Indicação/exa me  Concentração  Volume  

Uso intra-arter ial    

  Arteriograf ias  (adultos)    

cerebra l  se le t iva  270/320
( 1 )

 mg I /mL 5-10 mL por  inj  

aor tograf ia  270/320 mg I /mL  40-60 mL por  inj  

per i fér ica  270/320 mg I /mL  30-60 mL por  inj .  

viscera l  se let iva por  ASD i .a .  270 mg I /mL  10-40 mL por  inj  

  Angiocardiografia  

 Adultos  

  

Inj .  ventr icular  esquerda  e  em raiz  aór t ica  320 mg I /mL   30-60 mL por  inj  

Arter iograf ia  coronar iana sele t iva  320 mg I /mL  4-8 mL por  inj  

 Crianças  270/320 mg I /mL  De acordo com a idade,  

peso e pa tologia (dose 

tota l  máxima recomendada 

10 mL/kg)  

(1)  Ambas as  dosagens estão documentadas ,  porém 270  mg I /mL é a  dose  r ecomendada na 

maior ia  dos casos.  

 

Indicação/exa me  Concentração  Volume  

Uso intravenoso    

  Urograf ia    

 Adultos  270/320 mg I /mL  40-80 mL
( 2 )

 

 Crianças < 7 kg  270/320 mg I /mL  2-4 mL /kg  

 Crianças > 7 kg  270/320 mg I /mL  2-3 mL/kg  

Todas as dosagens 

dependem da idade,  peso 

corporal  e  pa tologia (máx.  

50 mL)  

  Venografia  270 mg I /mL  50-150 mL/perna  

 TC co m contraste    

 TC de crânio,  adultos  270/320 mg I /mL  50-150 mL 

 TC de corpo,  adultos  270/320 mg I /mL  75-150 mL 

 Crianças ,  TC de crânio e  de corpo   270/320 mg I /mL 2-3 mL/kg até  50 mL  

(em a lguns casos a té  150 

mL podem ser  

adminis trados)  

Uso intratecal ,  so mente  adultos    

Mie lograf ia  torác ica e  lombar  

( injeção lombar)  

270 mg I /mL  

ou 

320 mg I /mL  

10-12 mL
( 3 )

  

 

10 mL
( 3 )

 

Mie lograf ia  cervica l  

( injeção lombar  ou cervical)  

270 mg I /mL  

ou 

320 mg I /mL  

10-12 mL
( 3 )  

 

10 mL
( 3 )

 

(2)  Em casos se lec ionados se pode exceder  os 80 mL.  

(3)  Para reduzir  ao mínimo as  poss íveis reações adversas não se  deve exceder  uma dose 

tota l  de 3 ,2  g de iodo.  

 

 

9 .  REAÇÕES ADVERSAS .  

 

Abaixo estão l i stadas possíve is reações adversas relac ionadas a procedimentos 

radiográficos que  inc luíra m o uso  de VISIPAQUE.  

 



  

As reações adversas assoc iadas com VISIPAQUE são ,  em geral ,  leves  a  moderadas e  

transitórias por natureza.  Reações sérias,  assim co mo fata li dades,  são observadas 

apenas em ocasiões muito raras.  

 

Em geral,  as reações  de  hipersensibil idade apresenta m -se como s intomas respiratór ios 

ou cutâneos,  ta is  co mo dispnéia,  erupção cutânea,  eri tema,  urt icár ia,  prurido ,  reação 

de pele,  edema angioneurót ico,  hipotensão,  febre ,  edema de laringe ,  broncoespasmo ou 

edema pulmonar.  Elas  podem aparecer imediatamente após a  injeção ou em até alguns 

dias depois.  

 

As reações de hipersensibi l idade podem ocorrer independentemente da dose ou do  

modo de administração  e s i ntomas leves podem representar os pr ime iros sinais de uma 

reação séria anafi lactó ide/choque.  

 

A administração do meio de contraste  deve ser interrompida  imediatamente e ,  se  

necessário,  terapia específ ica deve ser inst ituída através  do acesso vascular.  Os 

pacientes em uso de betabloqueadores podem apresentar -se co m sintomas at ípicos de 

hipersensibil idade,  os  quais podem ser erroneamente interpretados como sendo uma 

reação vagal.  

 

 

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

t ireo idiana.  A capacidade do tecido t ireo idiano de se  l igar ao iodo  pode ser reduzida 

durante um período de até duas semanas.  As a ltas  concentrações do meio de contraste 

no soro e  na urina podem interferir co m a dosagem laboratoria l  in v i t ro  de 

bi l irrubinas ,  proteínas ou substâncias inorgânicas (p.ex. ,  ferro,  cobre ,  cálc io  e  

fosfato) .  Portanto,  essas substâncias não devem ser  dosadas no dia do exame.  

 

 

Administração intravascular  (via  intravenosa ,  via  intra -arteria l)  

 

Reação inco mum (>1/1000 e < 1/100):  hipe rsensibi l idade,  cefaleia ,  náusea,  vô mito ,  

sensação de calor .  

 

Reação rara (> 1 /10.000 e < 1/1000):  vert igem, arri tmia,  hipotensão,  tosse,  dor,  febre .  

 

Reação muito  rara (> 1 /10.000):  distúrbio sensorial ,  cegueira transitória,  hipertensão,  

isquemia,  dispneia,  dor/desconforto abdo minal,  insufic iência renal aguda,  sensação de 

frio .  

 

Outras reações  também observadas,  porém a  incidência não pode ser determinada 

pela ausência de dados cl ínicos :  reação anafi lactóide,  choque anafi lát ico,  estado 

confusional,  d isfunção motora,  convulsão ,  hipocinesia ventricular,  i squemia 

miocárdica ,  espasmo arter ial ,  tro mbose,  tro mboflebite,  edema pulmonar não -

cardiogênico,  artralg ia ,  iodismo.  

 

Administração intratecal  

 

As reações adversas após administração intratecal  podem ser  tardi as e  apresentar-se 

algumas horas ou mesmo dias após  o  procedimento.  A frequência é  semelhante  à  da  

punção  lo mbar simples .  

 

Irr itação meníngea associada a fotofobia e  meningismo e  meningite  química franca  

foram observados co m outros meios  de contraste iodad os não-iônicos .  Ta mbém deve -se  

considerar a poss ibi l idade de meningite infecc iosa.  De modo semelhante,  as 

manifestações de uma disfunção cerebral transitór ia fora m detectadas em situações 

muito raras co m o uso de outros meios de contraste iodados nâo - iônicos.  As 

manifestações inc luíram convulsões,  confusão  transitória ,  ou disfunção motora  ou 



  

sensit iva transitória.  Alterações do EEG são encontradas em alguns desses pacientes .  

 

Reação inco mum (>1/1000 e < 1/100):  cefa le ia ,  vômito.  

Outras reações:  vert igem,  ná usea,  dor no local  da injeção.  

 

 

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 /ind ex.htm, 

ou para a Vig ilância Sanitária Estadual ou Munic ipal.   

 

 

10.  SUPERDOSE  

 

Uma superdosagem é  improvável  em pacientes com uma função renal  normal.  A duração 

do procedimento  é  importante para a  tolerabi l idade renal  para doses e levadas  de meios de 

contraste  ( t 1 / 2  de cerca de 2  horas) .  Na eventual idade de uma superdosagem ac idental ,  as 

perdas de água e eletró l i tos devem ser  compensadas por  proced imento de  infusão.  A 

função renal  deve ser  moni torada,  no mínimo,  durante os 3  dias seguintes.  Se  necessár io ,  

pode-se recorrer  à  hemodiál i se para remover  o  iodixanol do  organismo do paciente .  Não 

existe  um antído to espec í fico .  

 

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

orientações .  

 

DIZERES LEGAIS   

 

MS- 1 .8396.0002.   

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

 

Fabricado por  

GE Healthcare I reland  

Cork,  I r landa  

 

Embalado por:  

GE Healthcare (Shanghai)  Co.  Ltd  

Xangai ,  China  

 

Importado por  

GE Healthcare do Brasil  Comércio e  Serviços   

para Equipamentos Médico -Hospitalares LTD A.  

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

São Paulo –  SP 

CNPJ 00.029.372/0001 -40 

 

SAC 0800 122  345  

www.geheal thcare.com 

 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO  MÉDICA.  

USO RESTRITO A HOSPI TAIS 

 

 
 

 

 

 

 

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


  

Histórico de alteração para a bula 

 

Número do expediente Nome do assunto 
Data da 

notificação/petição 

Data de aprovação da 

petição 
Itens alterados 

835855/10-9 Registro de produto novo 01/10/2010 25/06/12 Aprovação inicial 

     

     

 

 

 

 

 


