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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OMNIPAQUE®
10exol

APRESENTACOES
Solugdo injetavel

OMNIPAQUE® 300 (300 mg I/mL)

Embalagem com 1 frasco plastico de 50, 100 ou 500 mL.
Embalagem com 10 frascos plasticos de 50 ou 100 mL.
Embalagem com 6 frascos plasticos de 500 mL.

OMNIPAQUE® 350 (350 mg I/mL)

Embalagem com 1 frasco plastico de 50, 100 ou 500 mL.
Embalagem com 10 frascos plasticos de 50 ou 100 mL.
Embalagem com 6 frascos plasticos de 500 mL.

OMNIPAQUE® 300: USO INTRATECAL, INTRAVENOSO, INTRA-ARTERIAL, ORAL OU
INTRACAVITARIO
OMNIPAQUE® 350: USO INTRAVENOSO, INTRA-ARTERIAL, ORAL OU INTRACAVITARIO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

OMNIPAQUE® 300: cada mL da solugdo contém 647 mg de ioexol, equivalente a 300 mg de iodo.
OMNIPAQUE® 350: cada mL da solugdo contém 755 mg de ioexol, equivalente a 350 mg de iodo.
Excipientes: trometamol, edetato dissodico de calcio e dgua para injetaveis.

O pH ¢ ajustado entre 6,8 ¢ 7,6 com acido cloridrico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Produto farmacéutico somente para uso diagnostico. OMNIPAQUE® é um meio de contraste usado nos seguintes
exames radioldgicos:

Uso adulto — cardioangiografia (exame de raio-X do coragdo e vasos sanguineos); arteriografia (exame de raio-X
das artérias); urografia (exame de raio-X dos rins e vias urindrias); flebografia (exame de raio-X das veias
periféricas) e tomografia computadorizada de corpo e cabeca; mielografia (exame de raio-X da coluna espinhal)
lombar, torécica e cervical; tomografia computadorizada das cisternas basais ap6s inje¢ao subaracnoidea (exame
de imagem detalhada da base do cérebro apos injecdo de contraste no liquido ao redor do cérebro); artrografia
(exame de raio-X das articulacdes); histerossalpingografia (exame de raio-X da cavidade do tutero e das trompas
de Falopio); sialografia (exame de raio-X das glandulas salivares) e estudos do trato gastrintestinal (exames de
raio-X do sistema digestivo).

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
OMNIPAQUE® ¢ usado para melhorar a visualizagio da imagem em exames radiologicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

OMNIPAQUE® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao ioexol ou a qualquer
componente da formula, com tireotoxicose manifesta (funcionamento excessivo da tireoide) e historico de reagdo
séria a0 OMNIPAQUE®.



O uso de OMNIPAQUE® em histerossalpingografia (exame de raio-X da cavidade do ttero e das trompas de
Falopio) € contraindicado: durante a gravidez, suspeita de gravidez e até 6 meses depois da gravidez; durante a
menstruagdo ou quando a menstruagdo estd proxima; dentro de 30 dias apos conizacdo (remocao de uma parte do
colo do utero) ou curetagem (raspagem do revestimento interno do ttero) do ttero; quando ha suspeita ou sinais
de infeccdo em qualquer parte do trato genital (6rgdos reprodutivos internos e externos), incluindo genitalia
externa (6rgaos reprodutivos visiveis externamente) e quando se suspeita ou ja se confirmou a presenca de cancer
no trato reprodutivo (sistema de 6rgdos envolvidos na reprodug¢do), devido ao risco de disseminacao peritoneal do
cancer.

OMNIPAQUE® 350 mg I/mL ¢ contraindicado para uso intratecal (diretamente no liquido que circunda a medula
espinhal). A administrac@o intratecal de uma concentragdo errada de iodo, mesmo que inadvertida, pode causar
morte, convulsdes, crises epilépticas, hemorragia cerebral, coma, paralisia, inflamagdo das membranas cerebrais,
insuficiéncia renal aguda, parada cardiaca, destruicdo muscular grave, elevagao perigosa da temperatura corporal
(hipertermia) e edema cerebral.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes especiais para uso de meios de contraste monoméricos nio-idonicos em geral:
Hipersensibilidade (alergia):

Um historico positivo de alergia, asma ou de reacdes indesejaveis aos meios de contraste iodados indica a
necessidade de cuidados especiais. Qualquer aplicacdo de meios de contraste deve, portanto, ser precedida de um
histérico médico detalhado, em pacientes com diatese alérgica (predisposi¢do de um individuo para determinadas
doengas) e, em pacientes com reag¢des de hipersensibilidade conhecidas, uma indicagdo muito rigorosa ¢é
necessaria.

Pode-se considerar uma pré-medicacdo com corticosteroides ou antagonistas histaminicos Hj e H, (usados para
tratar alergias) em pacientes com risco de intolerancia, eles podem, no entanto, ndo evitar o choque anafilatico
(reacdo alérgica grave), e realmente mascarar os sintomas iniciais. Em pacientes, sobretudo com asma bronquica,
o risco de broncoespasmo (contragdo dos bronquios levando a chiado no peito) é aumentado.

O risco de reacdes sérias em relagdo ao uso do OMNIPAQUE® é considerado minimo. Entretanto, os meios de
contraste iodados podem provocar rea¢des anafilaticas/anafilactoides sérias, fatais e com risco de vida, ou outras
manifestagdes de hipersensibilidade.

Independentemente da quantidade e da via de administragdo, sintomas como angioedema (inchago em regido
subcutinea ou em mucosas, inclusive na face, geralmente de origem alérgica), conjuntivite (inflamagdo da
conjuntiva, na superficie dos olhos), tosse, prurido (coceira e/ou ardéncia), rinite, espirros e urticaria (erupgao na
pele, geralmente de origem alérgica, que causa placas inchadas e coceira) podem ser um indicativo de uma reacao
anafilactoide séria que requer tratamento.

Uma conduta de agdo deve ser planejada pelo médico com antecedéncia, com medicamentos e equipamentos
necessarios, experiéncia médica e profissionais qualificados disponiveis para tratamento imediato, caso uma
reagdo séria ocorrer. No estado iminente de choque, a administragdo do meio de contraste deve ser descontinuada
imediatamente e, se necessario, um tratamento intravenoso especifico deve ser iniciado. E sempre aconselhavel
usar uma canula interna ou cateter para rapido acesso intravenoso durante todo o procedimento de raio-X.
Pacientes em uso de agentes bloqueadores beta-adrenérgicos, particularmente pacientes asmaticos, podem ter
predisposi¢cdo maior para broncoespasmo (sintoma semelhante a asma) e s30 menos responsivos ao tratamento o
que pode exigir o uso de doses mais altas de beta-agonistas ou adrenalina. Esses pacientes utilizando
betabloqueadores também podem apresentar sintomas atipicos de anafilaxia que podem ser interpretados como
uma reagdo vagal (com sincope, nauseas e queda da pressdo arterial).

Geralmente, as reagdes de hipersensibilidade se manifestam como sintomas respiratdrios ou cutaneos menores,
como dificuldade leve de respiracdo, vermelhiddo da pele (eritema), urticéria, prurido ou edema facial (inchago).
Reagdes graves como angioedema, edema de glote, broncoespasmo e choque, sao raras. Estas rea¢des ocorrem
geralmente dentro da primeira hora ap6s a aplicagdo do meio de contraste. Em casos raros, pode ocorrer
hipersensibilidade retardada (ap6s horas ou dias), mas estes casos raramente sdo fatais, e afetam principalmente a
pele.

Coagulopatia (distirbios de coagulacido sanguinea):

Ao realizar procedimentos de cateterismo vascular, o médico deve prestar muita atencdo a técnica angiografica e
lavar o cateter frequentemente (p. ex.: com solugdo salina heparinizada) para minimizar o risco de trombose ou
embolia (formagdo, desenvolvimento ou presenca de um trombo ou coagulo no interior de um vaso sanguineo)
relacionado ao procedimento. O exame deve ter a menor duragdo possivel. Cuidados devem ser tomados pelo



médico em pacientes com homocistintria (doenga causada por alteragdo genética) pelo risco de
tromboembolismo.

Eventos tromboembdlicos (obstrucio de um vaso sanguineo por um coagulo de sangue):

Durante um procedimento de angiocardiografia (exame de raio-X do coracdo e vasos sanguineos) com meios de
contraste radioldgicos podem ocorrer eventos tromboembolicos graves, raramente fatais, complicando o quadro
clinico de base (infarto do miocardio e/ou acidente vascular cerebral).

Os fatores de risco para esses eventos podem ser, entre outros: a duracdo do procedimento, o grau de
manipulacdo, o material do cateter e da seringa, o estado das doencas de base e outros medicamentos usados
concomitantemente. Recomenda-se informar todas as doencas pré-existentes antes do procedimento para permitir
a adogdo das medidas preventivas possiveis.

Hidratacao:

Recomenda-se que os pacientes se hidratem adequadamente antes e depois de receber OMNIPAQUE®, portanto,
¢ comum se solicitar a ingestdo de agua ou se administrar soro fisiologico injetdvel, se necessario. Isso se aplica
especialmente aos pacientes com mieloma multiplo, diabetes mellitus, disfunc¢do renal, hiperuricemia (niveis altos
de 4cido urico no sangue), assim como recém-nascidos, criangas pequenas, idosos e pacientes com estado geral
debilitado. As criangas com idade menor que 1 ano e, especialmente os recém-nascidos, sdo suscetiveis a
alteracdes hemodindmicas (da pressdo arterial e da circulagdo) e distirbios eletroliticos (dos sais do sangue). Os
pacientes com metabolismo de agua e eletrolitos sob risco devem ser controlados e os sintomas de queda do nivel
sanguineo de céalcio devem ser monitorados. Devido ao risco de desidratacdo induzida por diuréticos, em primeiro
lugar, a 4gua e a reidratacdo eletrolitica sdo necessarias para limitar o risco de lesdo renal aguda.

Reacdes cardiocirculatorias:

Deve-se ter cuidado, também, com pacientes que apresentam doenga cardiaca grave/cardiocirculatoria e
hipertensdo pulmonar (pressao alta nas artérias dos pulmdes), pois eles podem desenvolver mudangas no fluxo
sanguineo pelo corpo ou arritmias (descompasso dos batimentos do coracdo).

Isto ¢é especialmente recomendado apds injegdo nas artérias do coragdo de meios de contraste no ventriculo
esquerdo e direito (vide “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Os pacientes com insuficiéncia cardiaca, doenga coronariana grave, angina pectoris instavel (dor no peito,
relacionada a doenca das artérias coronarias), doengas valvulares, infarto do miocardio precedente,
revascularizag@o coronariana (restauragdo do fluxo sanguineo do coragdo por procedimento invasivo ou cirurgia
aberta) e hipertensao pulmonar sdo especialmente predispostos as reagdes cardiacas.

Em pacientes idosos e pacientes com doencgas cardiacas pré-existentes, reacdes com sinais de falta de oxigénio no
coracao detectados pelo teste de batimentos cardiacos (eletrocardiograma) e arritmia, ocorrem com mais
frequéncia.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, a inje¢ao intravascular de meios de contraste pode induzir edema
pulmonar.

Reagdes cardiovasculares fatais ou com risco de vida, incluindo hipotensio (queda da pressao arterial), choque
(colapso circulatorio com queda do fluxo sanguineo para os 6rgdos ¢ membros) e parada cardiaca, ocorreram com
o0 uso parenteral de OMNIPAQUE®. A maioria das mortes ocorreu durante a inje¢do, ou cinco a dez minutos
depois, sendo as doengas cardiovasculares a principal causa agravante. Durante a arteriografia coronaria ou a
ventriculografia podem ocorrer descompensacgao cardiaca (falha no funcionamento adequado do coragao),
arritmias graves e isquemia ou infarto do miocardio (sofrimento ou morte do musculo cardiaco por interrupgdo da
circulacdo do sangue). A mortalidade dessas reagdes ¢ muito rara variando de (0,01% a 0,00066%) e sempre se
recomenda monitorar os pacientes de risco, utilizar a menor dose necessaria de OMNIPAQUE® e dispor de
equipamento de reanimag@o de emergéncia e pessoal treinado.

Disturbios do Sistema Nervoso:

Foi reportada encefalopatia (disfunc@o cerebral) com a utilizagdo de meios de contraste como o ioexol (ver
abaixo em 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). A encefalopatia
induzida por contraste pode manifestar-se como sintomas e/ou sinais de alteragdo neurologica tais como dor de
cabega, cegueira cortical (perda total ou parcial da visdo), confusdo, perda de coordenagdo, hemiparesia (fraqueza
de um lado do corpo), afasia (dificuldade de fala), perda de consciéncia, convulsdes e coma (estado inconsciente
profundo) e edema cerebral (inchago do cérebro). Os sintomas normalmente ocorrem nos minutos ou horas apos a
administragdo de ioexol, e resolvem-se geralmente em dias.



Fatores que tornam a barreira hematoencefélica (barreira entre o sangue e o cérebro, que protege o sistema
nervoso central) mais permeavel facilitardo a passagem de meios de contraste para o tecido cerebral e podem
levar a possiveis reacdes do sistema nervoso central (SNC), como encefalopatia.

Aconselha-se precaugdo na administracdo injetdvel em pacientes com infarto cerebral agudo ou hemorragia
intracraniana aguda (formas de “derrame” cerebral), bem como em pacientes com doengas que causam disturbios
da barreira hematoencefalica (estrutura que protege o sistema nervoso central), em pacientes com edema cerebral,
desmielinizacdo aguda (perda da prote¢ao dos neurdnios — células nervosas) ou aterosclerose cerebral avancada
(formacao de placas de gordura nas paredes das artérias).

Se existir suspeita de encefalopatia induzida por contraste, a administracdo de ioexol deve ser descontinuada e
devem ser iniciados os procedimentos clinicos adequados.

Os sintomas neurologicos causados por metastases, processos degenerativos ou inflamatérios podem ser
agravados pela aplica¢do de meios de contraste.

Os pacientes com doengas cerebrovasculares sintomaticas, que sofreram um acidente vascular cerebral
(“derrame” cerebral) (AVC) ou ataques isquémicos transitdrios frequentes (“derrames” temporarios) estdo em
maior risco de complicacdes neuroldgicas induzidas por meio de contraste apos a inje¢@o intra-arterial. Inje¢@o
intra-arterial de meios de contraste pode induzir vasoespasmo (contragdo involuntaria que afeta a circulagdo
sanguinea), resultando em fenomeno isquémico cerebral (queda na circulacdo sanguinea do cérebro).

Os pacientes com patologia cerebral aguda, tumores ou histdria de epilepsia apresentam predisposi¢cdo para
convulsdes e merecem cuidado especial. Além disso, os dependentes de alcool e aqueles dependentes de drogas
apresentam um risco maior de convulsdes e reagdes neurologicas.

Alguns pacientes sofreram perda de audig¢do temporaria ou até mesmo surdez apos a mielografia (radiografia com
contraste da medula espinhal), o que se acredita ser devido a uma queda na pressdo do liquor causada pela pungao
lombar em si.

Risco de comprometimento da func¢io renal:

O uso de meios de contraste iodados pode causar nefropatia (doenga dos rins) induzida por contraste,
caracterizada pelo comprometimento da fungao renal ou lesdo renal aguda (reducdo da fungdo dos rins) e
aumento da creatinina no sangue.

Para evitar esta condi¢ao apds a administragdo de meios de contraste, deve-se ter cuidado especial com pacientes
com altera¢des da fun¢do renal e/ou diabetes mellitus pré-existentes, pois sdo pacientes de risco.

Outros fatores de predisposi¢do a insuficiéncia renal apds a aplicagdo de meios de contraste sdo: historico de
doenga renal, idade superior a 60 anos, desidratacdo, arteriosclerose avangada (endurecimento das paredes das
artérias), insuficiéncia cardiaca descompensada (condi¢do em que o coragdo € incapaz de bombear sangue
suficiente para satisfazer as necessidades do corpo), doses elevadas de meios de contraste e inje¢des multiplas,
aplicacdo direta de meios de contraste na artéria renal, exposi¢@o a outras nefrotoxinas (substincias que afetam as
células renais), hipertensdo grave e cronica, hiperuricemia (acido Urico elevado), paraproteinemias ou
disproteinemias (problemas com as proteinas do sangue).

Medidas preventivas incluem:

- Identificacdo de pacientes de alto risco;

- Garantir hidratagcdo adequada. Se necessario, através da manuten¢@o de uma administragio
injetavel de solugdo fisioldgica desde antes do procedimento até o meio de contraste ter sido
depurado pelos rins;

- Evitar carga adicional sobre os rins na forma de medicac¢des nefrotoxicas, agentes
colecistograficos orais (medicamentos para visualizar a vesicula biliar), clampeamento arterial
(técnica utilizada para bloqueio temporario de um vaso sanguineo), angioplastia arterial renal
(tratamento para desobstruir artérias nos rins), ou cirurgia de grande porte, até que o meio de
contraste tenha sido eliminado pelo organismo;

- Redugdo da dose de contraste administrado a0 minimo necessario;

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

Pacientes diabéticos que recebem metformina:

Existe risco de desenvolvimento de acidose latica (acimulo de acido latico no corpo que leva a acidifica¢do do
sangue), quando meios de contraste iodados sdo administrados a pacientes diabéticos tratados com metformina,
particularmente naqueles com a fungao renal debilitada. Para reduzir o risco de acidose latica, o nivel de
creatinina sérica (medida que os médicos utilizam para avaliar o funcionamento dos rins) deve ser medido em
pacientes diabéticos tratados com metformina, antes da administra¢do injetavel do meio de contraste iodado. Por



meio do valor obtido da creatinina e outros pardmetros (idade e sexo) € possivel se estimar a funcao de filtracao
dos rins (Taxa de Filtragdo Glomerular estimada ou TFGe). Com base nisso, as precaucdes a seguir devem ser
tomadas:

(1) Em pacientes com TFGe menor que 30 mL/min/1,73m? (ou Doenga Renal Cronica - DRC grau 4 ¢ 5) ou
com uma doenca que cause reduciio da funcio hepatica ou hipoxia, a metformina ¢ contraindicada e o uso de
meio de contraste iodado deve ser evitado.

(2) Em pacientes alcodlatras, com insuficiéncia cardiaca, com insuficiéncia renal aguda, ou que recebem
meio de contraste intra-arterial, a metformina deve ser interrompida 48 horas antes da administracdo do meio
contraste e s6 deve ser reiniciada 48 horas ap6s a administracdo do meio de contraste se a fun¢do renal ndo
estiver deteriorada;

(3) Pacientes com TFGe de 30-59 mL/min/1,73m? (DRC 3) que recebem meio de contraste intravenoso
(3.1) Os pacientes com TFGe entre 30 e 44 mL/min/1,73m? devem interromper o uso de metformina 48 horas
antes da administracdo do meio contraste e so reinicid-lo 48 horas apos a administracdo do meio de contraste se a
funcdo renal ndo estiver deteriorada.

(3.2) Os pacientes com TFGe igual ou superior a 45 mL/min/1,73m? que recebem o meio de contraste
intravenoso podem continuar o uso de metformina normalmente.

(4) Pacientes com TFGe igual ou superior a 60 mL/min/1,73m? (DRC 1 e 2) podem continuar o uso de
metformina normalmente.

(5) Casos de emergéncia: Em casos de emergéncia clinica a equipe médica ira avaliar o risco/beneficio do
exame radiolodgico, avaliando o estado geral, a hidratagdo do paciente e o uso de medicamentos que podem
interferir ou interagir com o uso do meio de contraste. Recomenda-se informar todas as condigdes de saude e
medicamentos em uso para auxiliar a melhor decisdo médica. O paciente deve ser mantido em observagdo para
verificar se existem sintomas de acidose latica, como vomitos, sonoléncia, ndusea, dor epigastrica, anorexia,
hiperpneia, letargia, diarreia e sede. Se a creatinina sérica/TFGe ndo estiver alterada a partir dos valores
anteriores ao exame de imagem, a metformina deve ser reiniciada 48 horas ap6s a administragao do meio de
contraste.

Pacientes com distiirbios da fun¢ao hepatica ou renal:

E necessério cuidado especial em pacientes com disturbio grave das fungdes renal e hepatica, pois a eliminagio
pelo organismo do meio de contraste, nesses casos, pode ser significativamente lenta. Os pacientes em
hemodialise podem receber meios de contraste para a realizagao de procedimentos radioldgicos. A correlagio
entre 0 momento da inje¢ao de meios de contraste com a sessdo de hemodialise é desnecessaria.

Miastenia gravis (doenca que acomete os nervos e os musculos):
A administracdo de meios de contraste iodados pode agravar os sintomas de miastenia gravis.

Feocromocitoma (tumor da glindula suprarrenal):

Nos pacientes com feocromocitoma submetidos a procedimentos intervencionistas, os medicamentos alfa-
bloqueadores devem ser administrados pela equipe de satide como profilaxia para evitar uma crise hipertensiva
(aumento subito da pressdo arterial).

Distirbios da funciio da tireoide:

Deve-se ter cuidado especial em pacientes portadores de hipertireoidismo (producdo excessiva de hormdnio pela
glandula tireoide). Os pacientes com bdocio multinodular (inchago com multiplos nddulos na tireoide) podem ter
risco de desenvolver hipertireoidismo apos a inje¢ao de meios de contraste iodados. Deve-se também estar ciente
da possibilidade da indugao de hipotireoidismo transitério (diminui¢do temporaria da funcdo tireoidiana) em
bebés prematuros que recebem meios de contraste. Devido a composi¢ao dos meios de contraste iodados, eles
influenciam a fungéo da tireoide. Isso pode induzir um hipertireoidismo ou ainda a uma crise tireotoxica
(condigdo grave de hipertireoidismo agudo) em pacientes predispostos.

Pacientes com hipertireoidismo manifesto, mas ainda ndo diagnosticados, estdo sob risco, pacientes com
hipertireoidismo latente (por exemplo, bocio nodular) e pacientes com autonomia funcional (frequentemente, por
exemplo, pacientes idosos, especialmente em regides com deficiéncia de iodo) devem, portanto, ter a sua fungdo
tireoidiana avaliada antes do exame se tais condigdes sdo suspeitas.

Antes de administrar um meio de contraste iodado, o médico devera avaliar se vocé ndo esta prestes a passar por
exames de avaliagdo da tireoide ou da fungdo da tireoide ou tratamento com iodo radioativo, uma vez que a
administragdo de meios de contraste iodados, independentemente da via, interfere com os exames hormonais e



captacgdo de iodo pela glandula tireoide ou metastases de cancer da tireoide, até¢ que a eliminag@o urinaria do iodo
retorne ao normal (vide “Interferéncia em exames laboratoriais™).

Apds a injecdo de um meio de contraste iodado, ha também o risco de indugao de hipotireoidismo (produgio
insuficiente de hormoénio pela glandula tireoide). Testes da funcdo tireoidiana indicativos de hipotireoidismo ou
supressao transitoria da tireoide foram relatados apds a administracdo de meios de contraste iodado (MCI) em
pacientes adultos e pediatricos, incluindo lactentes. Alguns pacientes foram tratados para hipotireoidismo. Veja
abaixo em Populacdo Pediatrica.

Condicoes de ansiedade:

Um sedativo pode ser administrado no caso de ansiedade acentuada.

Doenca falciforme:

Os meios de contraste podem promover agravamento ou crise falciforme em individuos portadores de anemia
falciforme (doenca genética e hereditaria na qual os gldébulos vermelhos do sangue tém uma forma anormal em
formato de foice, em vez de serem redondos), apos injecdo intravenosa e intra-arterial.

Outros fatores de risco:

Entre os pacientes com doengas autoimunes (doengas em que o corpo se auto-ataca), foram observados casos de
vasculite séria (inflamacao da parede do vaso sanguineo) ou do tipo sindrome de Stevens-Johnson (forma grave
de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo).

Doengcas vasculares e neuroldgicas graves, especialmente em pacientes idosos, sao fatores de risco para reacdes
de meios de contraste.

Extravasamento:

O extravasamento do meio de contraste (escape inadvertido do meio de contraste para fora do vaso sanguineo)
pode ocasionar dor local, edema e eritema, o que geralmente retrocede sem sequelas. Entretanto, em casos raros,
foram registrados casos de inflamagéo e até mesmo necrose tecidual. E recomendavel informar a presenca de
volume infiltrado suspeito no local da injecdo para se adotar cuidados, entre outros, elevar e resfriar o local
afetado como medidas de rotina. A descompressdo cirtrgica pode ser necessaria nos casos de sindrome
compartimental (inchago que provoca aumento da pressdo no compartimento muscular).

Tempo de observacio:
Pacientes devem ser observados por 30 minutos apos a ultima injecdo, ja que a maioria das reagdes graves ocorre
dentro desse periodo. Entretanto, reagdes tardias podem ocorrer.

Uso intratecal:

Seu médico devera utilizar apenas as concentragdes e apresentagdes de iodo recomendadas para procedimento
intratecal. A administragdo intratecal quando realizada de maneira inadvertida pode causar morte, convulsdes,
hemorragia cerebral, coma, paralisia, aracnoidite (inflamagdo das membranas cerebrais), insuficiéncia renal
aguda, parada cardiaca, rabdomiolise (destruicdo muscular grave), hipertermia (elevagio perigosa da temperatura
corporal) e edema cerebral.

Apds a mielografia, o paciente deve permanecer em repouso com a cabega ¢ o torax 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 torax devem ser mantidos elevados durante as primeiras 6 horas, caso o paciente permanega no leito.
Os pacientes com suspeita de ter um baixo limiar de convulsio (predisposi¢ao a convulsdes) devem ficar em
observagdo durante esse periodo. Os pacientes ambulatoriais ndo devem ficar completamente sos durante as
primeiras 24 horas.

Arteriografia cerebral (exame dos vasos cerebrais):

Em pacientes com arteriosclerose avangada, hipertensdo grave, descompensagao cardiaca, idosos, com trombose
cerebral prévia (historico de coagulo no cérebro) ou embolia (bloqueio de um vaso sanguineo) e enxaqueca, as
reagdes cardiovasculares tais como bradicardia e aumentos ou diminuigdes na pressdo arterial podem ocorrer com
mais frequéncia.

Arteriografia (exame dos vasos sanguineos):

Em relag@o ao procedimento utilizado, podem ocorrer lesdo da artéria, veia, aorta (maior artéria do corpo
humano) e 6rgdos adjacentes, pleurocentese (pungdo na pleura), sangramento retroperitoneal (sangramento na
area abdominal posterior), lesdo medular (dano na medula espinhal) e sintomas de paraplegia.



Populacio pediatrica:

A fungdo tireoidiana deve ser avaliada ap6s a exposi¢do ao MCI em todos os pacientes pediatricos com idade
inferior a 3 anos, principalmente em recém-nascidos nascidos com baixo peso ou recém-nascidos prematuros,
uma vez que sao particularmente sensiveis ao efeito do iodo. Caso seja detectado hipotireoidismo, a necessidade
de tratamento deve ser considerada e a fung¢ao tireoidiana deve ser monitorada até a normalizagdo.

Deve-se ter cuidado especial em criangas menores de 3 anos de idade, pois o uso de OMNIPAQUE® pode
interferir com a func¢ao tireoidiana, provocando diminui¢do da sua atividade, o que podera causar danos motores,
auditivos, no desenvolvimento cognitivo e ainda, requerer tratamento com substituicdo temporaria do hormonio
produzido pela tireoide.

O hipotireoidismo em criangas com idade inferior a 3 anos foi relatado em 1,3% a 15% dos pacientes expostos ao
MCI, e ¢ mais frequentemente observada em recém-nascidos e prematuros. Os recém-nascidos também podem
ser expostos através da mae durante a gravidez.

Especialmente em lactentes e criangas pequenas, hidratacdo adequada deve ser assegurada antes e depois da
administracdo de meios de contraste. Medicamentos nefrotdxicos devem ser suspensos. A idade dependente
reduziu a taxa de filtracdo glomerular em lactentes e pode também resultar em atraso na excre¢do dos meios de
contraste.

Criancas com menos de 1 ano de idade e especialmente os recém-nascidos sdo mais suscetiveis, e podem
acontecer alteragdes em certos exames laboratoriais (no equilibrio de sais) e alteracdes na circulagdo sanguinea
ap6s o uso de OMNIPAQUE®.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
Uma seringa separada deve ser utilizada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas:
Nao ¢é recomendavel dirigir ou operar maquinas por uma hora apoés a tltima inje¢do ou por 24 horas apods
procedimento por via intratecal.

Fertilidade, gravidez e amamentacio:

- Gravidez:

Nio foi estabelecida a seguranga de OMNIPAQUE® para uso durante a gestagdo humana. A avaliagdo dos
estudos experimentais em animais nao indica efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relagdo a reproducao,
desenvolvimento do embrido ou feto, o curso da gestag@o e o desenvolvimento peri e pods-natal. Se vocé esta
gravida ou amamentando, se pensa que estd gravida ou planeja engravidar, informe ao seu médico antes de
utilizar este medicamento.

Sempre que possivel, evite a exposigdo a radiagdes durante a gravidez. O OMNIPAQUE® nio deve ser usado
durante a gravidez, a menos que seu médico considere que o beneficio é superior ao risco para ambos, a mae € o
bebé.

Além de se evitar a exposi¢do a radiagdes, a sensibilidade da glandula tireoide fetal ao iodo deve ser levada em
conta quando riscos e beneficios sdo avaliados. Se o OMNIPAQUE® foi administrado a mae durante a gravidez,
¢ recomendado monitorizar a fung¢do da tiroide do bebé (ver acima no subitem “Populagdo pediatrica”).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiiio-
dentista.

- Amamentagdo:

Os meios de contraste iodados passam para o leite humano em quantidades muito baixas; além disso, ocorre
pouca absorgdo pelo bebé em aleitamento materno. Né@o € necessario interromper a amamentagao porque a
exposicao potencial do bebé ao iodo ¢ pequena. Ainda assim, a mulher lactante pode considerar interromper a
amamentagdo, coletar e descartar o leite materno por 10 horas ap6s a administragio de OMNIPAQUE® para
minimizar a exposi¢ao do medicamento ao bebé amamentado. Como sempre, deve-se conversar com o médico
sobre os beneficios da amamentag@o no desenvolvimento e na saude juntamente com a necessidade clinica para
usar 0 OMNIPAQUE® e quaisquer potenciais eventos adversos de OMNIPAQUE® no bebé amamentado ou da
condi¢do materna que motiva o a realizagdo do exame.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.



Interacées medicamentosas:

Metformina

O uso de meios de contraste iodados pode resultar em um problema temporario da funcdo renal e isso pode
precipitar acidose latica (acimulo de &cido latico no corpo que leva a acidificagdo do sangue) em pacientes
diabéticos que estdo tomando metformina (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Interleucina-2
Os pacientes anteriormente tratados, por menos de duas semanas, com interleucina-2 foram associados com um
aumento de risco de reagdes tardias (eritema, sintomas semelhantes aos da gripe ou reagdes cutaneas).

Medicamentos que atuam no Sistema Nervoso Central (SNC)

O uso concomitante de certos medicamentos utilizados para tratar doencas psiquiatricas pode aumentar a
predisposi¢do a convulsdes e, assim, aumentar o risco de convulsdes induzidas por meios de contraste.
Medicamentos como inibidores da monoamina oxidase (MAO) (selegilina, tranilcipromina), antidepressivos
triciclicos (imipramina, amitriptilina, nortriptilina), estimulantes do SNC (metilfenidato, lisdexanfetamina),
medicamentos psicoativos descritos como analépticos (buspirona), tranquilizantes maiores ou medicamentos
antipsicoéticos (risperidona, clorpromazina, haloperidol) devem ser interrompidos sob orientacdo médica pelo
menos 48 horas antes da mielografia (exame para visualizar a medula espinhal), ndo devem ser usados para o
controle de nduseas ou vomitos durante ou apds a mielografia, € ndo devem ser retomados por pelo menos 24
horas ap6s o procedimento. Em procedimentos nao eletivos em pacientes em uso desses medicamentos,
considerar o uso profilatico de anticonvulsivantes.

Betabloqueadores
O tratamento com betabloqueadores pode favorecer a ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade (respostas

alérgicas do organismo ao medicamento), assim como necessitar de doses mais elevadas de beta-agonistas
(salbutamol, fenoterol) no tratamento de reagdes de hipersensibilidade.

Betabloqueadores (propranolol, atenolol, metoprolol), substancias vasoativas (hidralazina, nitroprussiato de
s0dio), inibidores da enzima conversora da angiotensina (captopril, enalapril, renapril), bloqueadores dos
receptores de angiotensina (losartana, valsartana, telmisartana), podem enfraquecer os mecanismos do coracao de
compensacao da alteragdo da pressao arterial.

Interferéncia em exames laboratoriais

Todos os meios de contraste iodados podem interferir com os testes de funcdo da tireoide, e essa interferéncia
pode durar varias semanas apds a administragdo do meio de contraste.

O OMNIPAQUEP pode interferir nos resultados de alguns exames laboratoriais, como bilirrubina, proteinas ou
substéncias inorganicas (ex: ferro, cobre, calcio e fosfato). Informe ao seu médico ou enfermeiro que lhe foi
administrado OMNIPAQUE® se lhe for pedido para fornecer uma amostra do seu sangue ou urina para quaisquer
exames laboratoriais no mesmo dia do seu exame.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), ndo congelar e manter na embalagem original para
proteger da luz. O produto pode ser armazenado por até 1 més a 37 °C e protegido da luz, antes de seu uso.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

OMNIPAQUE® ¢ uma solugio aquosa estéril, limpida, incolor a amarelo palido, pronta para uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Uso

Como todos os produtos parenterais, OMNIPAQUE® deve ser inspecionado visualmente para detecgdo de
particulas, descoloracdo e em relagdo a integridade do frasco antes do uso. O produto deve ser aspirado na seringa
imediatamente antes da utilizacdo. Os frascos sdo destinados para uso Unico; qualquer parte ndo utilizada deve ser
descartada. Unica excegio ocorre para os frascos de 100 ¢ 500 mL que sdo indicados para uso em doses multiplas
com sistemas de inje¢@o automaticos pelo periodo maximo de um dia. Qualquer quantidade nao usada do meio de
contraste que permanecer no frasco e todos os equipos devem ser descartados ao fim do dia.

OMNIPAQUE® pode ser aquecido até a temperatura corporal (37°C) antes da administragdo. Qualquer produto
ou residuo ndo utilizado deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais.

Posologia

OMNIPAQUE® deve ser administrado em hospital ou clinica, por um médico ou profissional de satide treinado e
qualificado. OMNIPAQUE® comumente é administrado por injegdo arterial ou venosa imediatamente antes ou
durante o exame radiologico.

A posologia varia dependendo do tipo de exame, idade, peso, fungdo cardiaca, condi¢do geral do paciente e
técnica utilizada. Geralmente, a mesma concentracao de iodo ¢ volume de solugdo sdo usados, como com outros
meios de contraste radiologicos iodados atualmente em uso. Hidratagcdo adequada deve ser garantida antes e apos
a administra¢do, como ocorre com outros meios de contraste.

Apbs a administragdo de OMNIPAQUE®

- Certifique-se de beber bastante liquido para ajudar a eliminar o medicamento do seu corpo.

- Permaneca na 4rea onde vocé fez o exame ou proximo a ela por cerca de 30 minutos.

- Permaneca no hospital ou clinica por uma hora. No entanto, rea¢des tardias podem ocorrer.

Se apresentar quaisquer eventos adversos, informe imediatamente o seu médico (ver abaixo em 8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

As orientagdes acima se aplicam a todos os pacientes que receberam OMNIPAQUE®.

A administragio de OMNIPAQUE® 300 também pode ser feita pela via intratecal (diretamente no liquido que
circunda a medula espinhal). Nesse caso, vocé€ devera fazer repouso antes de retomar suas atividades e seguir as
recomendac¢des médicas prescritas.

Atengdo: OMNIPAQUE® 350 ¢ contraindicado para uso intratecal.

Se vocé ndo tiver certeza sobre alguma das orientagdes, pergunte ao seu médico.

Populagdes especiais

Alguns pacientes requerem maior aten¢do quanto ao uso de OMNIPAQUE® ¢ os protocolos de uso devem ser
adaptados levando em consideragdo as caracteristicas individuais de cada paciente.

Os pacientes idosos podem receber as doses usuais/propostas para adultos. Contudo, deve-se ter maior cuidado e
reduzir a dose de OMNIPAQUE® ao minimo necessario para aqueles em condigdes clinicas desfavoraveis, baixa
hidratago, doengas cardiovasculares ou neurologicas graves e alteragdes da fungao tireoidiana.

Pacientes com disfungao renal pré-existente podem ser mais suscetiveis a lesdo renal aguda, e apresentar piora da
funcdo renal ap6s o uso de meio de contraste iodado em alto volume, assim, recomenda-se adotar medidas que
preservem a fungdo renal antes, durante e apos o uso de OMNIPAQUE®.

Recomenda-se o uso da menor dose necessaria de OMNIPAQUE® em pacientes com insuficiéncia renal € a
hidratagdo adequada antes da administragio injetdvel de OMNIPAQUE®. Nio faca uso de laxantes, diuréticos ou
desidratagdo preparatoria previamente a administragdo de OMNIPAQUE®.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ um meio de contraste usado exclusivamente durante a realiza¢do de exames radioldgicos.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?



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 da classe do OMNIPAQUE®. Para as reagdes adversas especificas
relacionadas ao modo de administrag@o, consulte o respectivo item.

As reagdes de hipersensibilidade (alergia) podem ocorrer independentemente da dose € modo de administragdo e
sintomas leves podem representar os primeiros sinais de uma grave reacao anafilatica (reagao alérgica grave e
imediata)/choque (colapso circulatorio ou estado fisiolégico em que existe um fluxo sanguineo inadequado para
os tecidos e células do corpo). A administracdo de meio de contraste deve ser imediatamente descontinuada e, se
necessario, terapia especifica deve ser instituida pelo médico através do acesso vascular.

Um aumento transitério da creatinina é comum apds o uso de meios de contraste iodados, pode ocorrer nefropatia
(alteracdo da funcao renal) induzida por contraste.

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

As frequéncias listadas sdo baseadas em documentagdo clinica interna e estudos publicados em larga escala,
compreendendo mais de 200.000 pacientes.

As frequéncias das reagdes adversas sdo definidas da seguinte forma:

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e
10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e desconhecida (ndo pode ser estimada
a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunolégico:

Rara: hipersensibilidade (pode gerar risco de vida ou ser fatal), incluindo dispneia (dificuldade respiratoria), falta
de ar; erupcdo cutanea; eritema (vermelhiddo); urticaria (erupgao na pele que causa placas inchadas e coceira);
prurido (coceira e/ou ardéncia); reacdo na pele; conjuntivite (inflamagao na conjuntiva); tosse; rinite; espirros;
vasculite (inflamagao no vaso sanguineo); angioedema (inchago na pele ou mucosas com urticéria, eritema e
purpura); edema de laringe; laringoespasmo (obstrug@o da glote por contragcdo dos musculos laringeos);
broncoespasmo (contragao dos bronquios levando a chiado no peito); ou edema (inchago) pulmonar nio-
cardiogénico (que ndo tem origem no corag@o). Podem aparecer imediatamente apos a injecdo ou até alguns dias
mais tarde e podem ser um indicativo do inicio de um estado de choque. Hipersensibilidade relacionada a reagdes
na pele pode aparecer até poucos dias apds a injecao.

Muito rara: reag@o anafilatica/anafilactoide (reagdo alérgica grave) (pode gerar risco de vida ou ser fatal).
Desconhecida: choque anafilatico/anafilactoide (pode gerar risco de vida ou ser fatal).

Distirbios do sistema nervoso:
Incomum: cefaleia (dor de cabega)
Muito rara: disgeusia (gosto metalico transitorio), sincope vasovagal (desmaio relacionado ao nervo vago)

Disturbios cardiacos:
Rara: bradicardia (diminui¢ao da frequéncia cardiaca)

Disturbios vasculares:
Muito rara: hipertensdo (pressdo alta), hipotensdo (pressdo baixa)

Distirbios gastrintestinais:

Incomum: néuseas

Rara: vOomitos, dor abdominal

Muito rara: diarreia

Desconhecida: aumento da glandula salivar

Distirbios gerais e alteracdes no local de administracio:

Comum: sensagao de calor

Incomum: hiperidrose (transpiracdo anormalmente aumentada), sensagao de frio, reacdes vasovagais
Rara: pirexia (febre)

Muito rara: tremores (calafrios)



Uso intravascular (uso intra-arterial e intravenoso)

Leia primeiro a secdo intitulada "Geral". A seguir, estdo descritas somente as reagdes adversas frequentes durante
o uso intravascular de meios de contraste monoméricos ndo-ionicos.

A natureza das reacdes adversas vistas especificamente durante o uso intra-arterial depende do local da injegdo e
da dose administrada. Arteriografias seletivas e outros procedimentos nos quais o meio de contraste alcanca um
determinado 6rgdo em altas concentracdes podem ser acompanhados por complica¢des naquele 6rgao especifico.

Disturbios do sangue e do sistema linfatico:
Desconhecida: trombocitopenia (diminui¢do no numero de plaquetas no sangue).

Disturbios endocrinos:
Desconhecida: tireotoxicose (sindrome resultante de niveis elevados de hormdnio da tireoide), hipotireoidismo
(producao insuficiente de hormoénio pela glandula tireoide) transitdrio.

Disturbios psiquiatricos:
Desconhecida: confusio, agitacao, inquietagdo, ansiedade

Distiirbios do sistema nervoso:

Rara: tontura, paresia (paralisia incompleta ou diminui¢do de movimento em uma ou mais partes do corpo),
paralisia, fotofobia (aversdo a luz), sonoléncia

Muito rara: convulsdes, disturbios da consciéncia, acidente vascular cerebral, anormalidades sensoriais (incluindo
hipoestesia - diminui¢@o de sensibilidade em parte do corpo, parestesia - sensagdo anormal como ardor e coceira
na pele, tremor)

Desconhecida: disfungdo motora transitdria (incluindo disturbios da fala, afasia - doenga que prejudica a
linguagem falada e escrita, disartria - dificuldade de articular as palavras), encefalopatia induzida por contraste
(incluindo perda de memoéria transitoria, coma, estupor - estado de morbidez em que a pessoa, imovel, ndo reage
a estimulos externos, nem a perguntas, amnésia retrograda - lembranca somente de fatos ocorridos apds o trauma,
mas nao ¢ capaz de lembrar-se do que aconteceu antes dele, hemiparesia e edema cerebral), desorientagao.

Distirbios oculares:

Rara: deficiéncia visual (incluindo diplopia, visdo turva)

Desconhecida: cegueira cortical transitoria (condigdo clinica rara e bilateral, de causa isquémica, caracterizada
por lesdo no cortex cerebral)

Distiarbios de audi¢ao e do labirinto:
Desconhecida: perda auditiva transitoria

Distiarbios cardiacos:

Rara: arritmia [incluindo bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca) e taquicardia (aumento do ritmo
cardiaco)]

Muito rara: infarto do miocardio, dor no peito

Desconhecida: complica¢des cardiacas graves (incluindo parada cardiaca, parada cardiorrespiratoria),
insuficiéncia cardiaca, espasmo das artérias coronarias, cianose (sinal ou sintoma marcado pela coloracao azul-
arroxeada da pele).

Distirbios vasculares:

Muito rara: vermelhidao

Desconhecida: choque, espasmo arterial (contragdo dos musculos dentro das artérias do coragdo), tromboflebite
(inflamagdo de uma ou mais veias causada por um coagulo sanguineo) e trombose venosa (formacao,
desenvolvimento ou presenga de um trombo ou codgulo no interior de um vaso sanguineo)

Distirbios respiratério, toracico e mediastinal:

Comum: alteragodes transitorias da frequéncia respiratoria, dificuldade respiratoria

Rara: tosse, parada respiratoria

Muito rara: dispneia

Desconhecida: sintomas e sinais graves respiratorios, edema pulmonar, sindrome da insuficiéncia respiratoria
aguda, broncoespasmo, laringoespasmo, apneia (parada respiratoria por obstrucdo das vias aéreas), aspiragdo,
ataque de asma



Disturbios gastrintestinais:
Rara: diarreia
Desconhecida: agravamento da pancreatite (inflamacéo no pancreas)

Disturbios da pele e tecidos subcutineos:

Rara: erupcdo cutanea, prurido, urticaria

Desconhecida: dermatite bolhosa (lesdes inflamatorias da pele com bolhas cheias de liquido), sindrome de
Stevens-Johnson (grave reagdo alérgica com bolhas), eritema multiforme (disturbio da pele resultante de uma
reacdo alérgica), necrdlise epidérmica toxica (grave erupcao na pele com bolhas causada por reacdo a
medicamentos), pustulose exantematica generalizada aguda (caracteriza-se por quadro febril associado ao
aparecimento subito de lesdes eritematosas com edema), erup¢ao cutdnea medicamentosa com eosinofilia
(aumento de um tipo de leucécito no sangue chamado eosinéfilo) e sintomas sistémicos, exacerbagdo de psoriase
(tipo de doenga cutanea), eritema (vermelhiddo), erup¢do medicamentosa, esfoliagdo da pele

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo:
Desconhecida: artralgia (dor nas articulagdes), fraqueza muscular, espasmos musculoesqueléticos (contrag@o
muscular involuntaria), dor nas costas

Distirbios do sistema renal e urinario:
Incomum: Lesao renal aguda
Desconhecida: Aumento da creatinina no sangue

Disturbios gerais e condi¢des no local da administracio:

Incomum: dor e desconforto

Rara: condicdes de astenia (incluindo mal-estar, fadiga)

Desconhecida: reagdes no local da administragao, incluindo extravasamento

Lesdes, intoxicacdes e complicacdes do procedimento
Desconhecida: iodismo (intoxicagdo pelo uso prolongado de iodo)

Uso intratecal

Leia primeiro a segdo intitulada "Geral". A seguir, estdo descritos somente os eventos indesejados frequentes
durante o uso intratecal de meios de contraste monoméricos ndao-ionicos.

As reagdes adversas apds o uso intratecal podem ser retardadas e se apresentar algumas horas ou mesmo dias
apos o procedimento. A frequéncia ¢ semelhante a puncgdo lombar isolada. Cefaleia, nausea, vomito ou tonturas
podem ser, em grande parte, atribuidos a perda de pressao no espago subaracnoideo resultante do gotejamento no
local da pungdo. Deve-se evitar a remogdo excessiva de liquor cerebroespinhal para minimizar a perda de
pressao.

Distiirbios psiquiatricos:
Desconhecida: confusdo, agita¢do, ansiedade

Disttirbios do sistema nervoso:

Muito comum: cefaleia (pode ser grave e prolongada)

Incomum: meningite asséptica (incluindo meningite quimica)

Rara: convulsoes, tontura

Desconhecida: eletroencefalograma anormal, meningismo (conjunto de sinais e sintomas que revelam a presenga
de irritagdo das meninges), estado de mal epiléptico, encefalopatia transitéria induzida por contraste (incluindo
perda de memoria transitoria, coma, estupor, amnésia retrograda, hemiparesia), disfungdo motora (incluindo
disturbio da fala, afasia, disartria), parestesia, hipoestesia (perda ou diminui¢@o de sensibilidade em determinada
parte do organismo) e distirbio sensorial

Distirbios oculares:
Desconhecida: cegueira cortical transitéria, fotofobia

Disturbios de audicao e do labirinto:
Desconhecida: perda auditiva transitoria



Disturbios gastrintestinais:
Comum: nauseas, vomitos

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo:
Rara: dor no pescoco, dor nas costas
Desconhecida: espasmos musculares

Disturbios gerais e condi¢oes no local da administracio:
Rara: dor nas extremidades
Desconhecida: condi¢des no local da administragao

Uso em cavidades do corpo
Leia primeiro a secdo intitulada "Geral". A seguir, estdo descritos somente as reacdes adversas com frequéncia
durante o uso em cavidades do corpo de meios de contraste monoméricos ndo-i6nicos.

Colangiopancreatografia Retrégrada Endoscépica (CPRE):
Disturbios gastrintestinais:
Comum: pancreatite, amilase sanguinea aumentada (enzima produzida pelo pancreas e pelas glandulas salivares)

Uso oral:

Disturbios gastrintestinais:
Muito comum: diarreia
Comum: nauseas, vomitos
Incomum: dor abdominal

Histerossalpingografia (HSG):
Disturbios gastrintestinais:
Muito comum: dor abdominal na parte inferior

Artrografia:
Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo:
Desconhecida: artrite (inflamagao das articulagdes)

Disturbios gerais e condicdes no local de administracio:
Muito comum: dor

Herniografia:
Disturbios gerais e condicdes no local de administracio:
Desconhecida: dor pds-procedimento

Descricio de reacdes adversas selecionadas: (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”’)
Complicagdes tromboembolicas foram relatadas em conex@o com a angiografia com contraste de artérias
coronarias, cerebrais, renais e periféricas. O meio de contraste pode ter contribuido para as complicagdes.
Complicagdes cardiacas, incluindo infarto agudo do miocardio, foram relatadas durante ou apos a angiografia
coronaria com contraste. Os pacientes idosos ou pacientes com doenga grave na artéria coronaria, angina instavel
e disfuncdo ventricular esquerda apresentavam um risco mais.

Em muito raras ocasides, o meio de contraste pode atravessar a barreira hematoencefalica, resultando na absor¢ao
de meio de contraste no cortex cerebral, que pode causar reagdes neurologicas. Estas podem incluir convulsoes,
distirbios motores transitorios ou disturbios sensoriais, confuséo transitoria, perda de memoria transitoria e
encefalopatia.

Reagdo anafilactoide e choque anafilactoide podem levar a hipotensdo profunda e sintomas e sinais do tipo
encefalopatia hipoxica, insuficiéncia renal e hepatica.

Em varios casos, o extravasamento do meio de contraste causou dor e edema local, que geralmente retrocedeu
sem sequelas. Inflamagdo, necrose tecidual e sindrome compartimental ocorreram.

Pacientes pediatricos:



Hipotireoidismo transitério foi relatado em prematuros, recém-nascidos e em outras criangas depois da
administracdo de meios de contraste iodados. Os prematuros sdo particularmente sensiveis ao efeito do iodo.
Hipotireoidismo transitério em um lactente foi relatado. A mae lactante foi repetidamente exposta a
OMNIPAQUE® (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Especialmente em lactentes e criangas pequenas, hidratacdo adequada deve ser assegurada antes e depois da
administracdo do meio de contraste. Medicamentos nefrotéxicos devem ser suspensos. A taxa de filtracao
glomerular reduzida dependente da idade em criancas pode também resultar em atraso na excre¢ao dos meios de
contraste.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Dados de estudo indicam uma elevada margem de seguranga para 0o OMNIPAQUE® e ndo foi estabelecido nivel
fixo de dose superior para uso intravascular de rotina. A superdose sintomatica é pouco provavel em pacientes
com fungdo renal normal, a menos que o paciente tenha recebido acima de 2000 mg I/kg de peso corporal em um
periodo de tempo limitado. A duracdo do procedimento ¢ importante para a tolerabilidade renal de altas doses de
meios de contraste. A superdose acidental tende mais a ocorrer apds procedimentos angiograficos complexos em
criangas, particularmente quando varias inje¢cdes do meio de contraste com alta concentra¢do sdo administradas.
Nos casos de superdose, qualquer desequilibrio eletrolitico ou de dgua resultante deve ser corrigido pelo médico.
A fung@o renal deve ser monitorada durante os 3 dias seguintes. Se necessario, a hemodialise pode ser usada para
depuracao do excesso de meio de contraste. Nao ha antidoto especifico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 08000 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.8396.0001

Produzido por:

GE Healthcare (Shanghai) Co., Ltd
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

01/10/2010

835811/10-7

Registro de
Medicamento
Novo

01/10/2010

835811/10-7

Registro de
Medicamento
Novo

05/12/2011

Aprovagio inicial

VPS e VP

OMNIPAQUE® 300
(300 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco-
ampola de 20 mL e
frasco de vidro ou
plastico de 50 e 100
mL.
OMNIPAQUE® 350
(350 mg I/mL): solugdo
injetavel em frasco de
vidro ou plastico de 50
e 100 mL.

27/12/2013

1084707/13-3

Inclusédo
Inicial de
Texto de Bula
— publicacdo
no Bulario
RDC 60/12

27/12/2013

1084707/13-3

Inclusio Inicial
de Texto de
Bula —
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

27/12/2013

Aprovagio inicial

VPS e VP

OMNIPAQUE® 300
(300 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco-
ampola de 20 mL e
frasco de vidro ou
plastico de 50 e 100
mL.
OMNIPAQUE 350
(350 mg I/mL): solugdo
injetavel em frasco de
vidro ou plastico de 50
e 100 mL.

26/08/2015

0758494/15-6

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula

26/08/2015

0758494/15-6

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula

26/08/2015

DIZERES LEGAIS

VPS e VP

OMNIPAQUE® 300
(300 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco-
ampola de 20 mL e
frasco de vidro ou
plastico 50 e 100 mL.
OMNIPAQUE® 350
(350 mg I/mL): solugdo
injetavel em frasco de




Dados da submissfo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Data do Ne°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
vidro ou plastico de 50
e 100 mL.
- APRESENTACOES
- COMPOSICAO
- QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO? ®
- ONDE, COMO E POR (3(2)1(\)411:159138}3501?1220
QUANTO TEMPO N
POSSO GUARDAR 1nget.avel em frasco
Notificagdo de Notificagdo de ESTE plastico de 50 ¢ 100
17/02/2017 - 17/02/2017 - 17/02/2017 mL.
0271351/17-9 | Alteracdo de 0271351/17-9 Alteracdo de MEDICAMENTO? VPS e VP OMNIPAQUE® 350
Texto de Bula Texto de Bula - COMO DEVO USAR ~
ESTE (35.0. mg I/mL): solugdo
MEDICAMENTO? mJet.avel em frasco
_ QUAIS OS MALES plastico de 50 e 100
QUE ESTE mL.
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
- O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTOQO?
Inclusédo de OMNIPAQUE® 300
Notificagdo de nova (300 mg I/mL) solugdo
18/05/2017 | 0930387/17-1 Alteragdo de | 27/01/2017 | 0145594/17-0 apresentagao 06/02/2017 APRESENTACOES VPS e VP injetavel em frasco
Texto de Bula comercial de plastico de 50, 100 e
produto estéril 500 mL.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

OMNIPAQUE® 350
(350 mg I/mL): solugdo
injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e
500 mL.

28/05/2018

0429953/18-1

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula

26/03/2018

0240015/18-4

AFE - Alteragao
- Medicamentos
e Insumos
Farmacéuticos -
Importadora -
Endereco Matriz

21/05/2018

DIZERES LEGAIS

VPS e VP

OMNIPAQUE® 300
(300 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e
500 mL.
OMNIPAQUE® 350
(350 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e
500 mL.

18/09/2018

0904440/18-0

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula

18/09/2018

0904440/18-0

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula

18/09/2018

COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

VPS e VP

OMNIPAQUE® 300
(300 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e
500 mL.
OMNIPAQUE® 350
(350 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e
500 mL.

27/11/2020

4193601/20-9

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula

27/11/2020

4193601/20-9

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula

27/11/2020

— 0 QUE DEVO FAZER
SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

- DIZERES LEGAIS

VPS e VP

OMNIPAQUE® 300
(300 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e
500 mL.
OMNIPAQUE® 350
(350 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e
500 mL.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do Ne°do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
OMNIPAQUE® 300
(300 mg I/mL) solugdo
AFE - Alteracao injetavel em frasco
Notificagéio de - Medicamentos plastico de 50, 100 e
201092021 | 3723163/21-1 | Alteragio de | 04/08/2021 | 3041854/21-0 |  SI™UMOS | 53082051 | DIZERESLEGAIS | VPSe VP 00 mL.
Texto de Bula Farmacéuticos - OMNIPAQUE® 350
Importadora - (350 mg I/mL) solugdo
Enderego Matriz injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e
500 mL.
®
- O QUE DEVO SABER (;ﬁlgpﬁrglgioliggo
ANTES DE USAR o
injetavel em frasco
ESTE lastico de 50, 100 e
Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTOQO? p 500 L’
23/09/2022 | 4734792/22-4 | Alteracdo de | 23/09/2022 | 4734792/22-4 Alteracdo de 23/09/2022 - QUAIS OS MALES VPS e VP OMNIPA m ®
QUE® 350
Texto de Bula Texto de Bula QUE ESTE (350 mg I/mL) solugdo
p ON]I)EEDg/fs gfg STAOR'7 injetavel em frasco
' plastico de 50, 100 e
500 mL.
AFE/AE - OMNIPAQUE® 300
18/08/2023 | 0873519/23-0 | Aleracdo— | 1q 00003 (300 mg I/mL) solugao
Responsavel injetavel em frasco
Notificagdo de Tz;rgc_o plastlcsooc(l)e Ir511(3, 100 e
17/11/2023 | 1275877/23-1 | Alteracdo de Alteragio- DIZERES LEGAIS VPS e VP OMNIPAQUE® 350
Texto de Bula Medicamentos (350 mg I/mL) solugdo
03/10/2023 | 1050909/23-2 06/11/2023 e
e/ou Insumos injetavel em frasco
Farmacéuticos - plastico de 50, 100 e
Endereco Matriz 500 mL.
Alteragao de OMNIPAQUE® 300
Notificagdo de 23/09/2022 texto de bula - PARA QUE ESTF7 (300 mg I/mL) solugdo
12/03/2025 | 0334067/25-1 Alteragao de 4735684/22-1 | por avaliagdo de | 19/02/2025 MEDICAMENTO E VPS e VP injetavel em frasco
Texto de Bula dados clinicos INDICADO? plastico de 50, 100 e

500 mL.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do Ne°do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
- QUANDO NAO OMNIPAQUE® 350
DEVO USAR ESTE (350 mg I/mL) solugdo
MEDICAMENTO? injetavel em frasco
- O QUE DEVO SABER plastico de 50, 100 e
ANTES DE USAR 500 mL.
ESTE
MEDICAMENTO?
- COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
OMNIPAQUE® 300
- APRESENTACOES (300 mg I/mL) solugao
- ONDE, COMO E POR ‘I?Jet.aveé em frasco
Notificacio de Notificacio de QUANTO TEMPO p aS“"SOO Oe 53’ 100e
16/10/2025 1383541/25-6 Alteragdo de 16/10/2025 | 1383541/25-6 Alteragao de 16/10/2025 POSSO GUARDAR VPS e VP OMNIPA m ®
QUE® 350
Texto de Bula Texto de Bula ESTE (350 mg UmL) solugdo
I\gl;:?égglswfg (;(\)I?S injetavel em frasco
i plastico de 50, 100 e
500 mL.
OMNIPAQUE 300 (300
Inclusio de mg I/mL)
novas fEmbalellgei[m C(()imslo
~ Tasco plastico de 50,
Notificacdo de apreie.'t‘tagoes A X 100 ou 500 L.
14/04/2026 | 0362895261 | Alteragiode | 16/08/2024 | 1122953245 ;ejnrllefj 3‘; 23/03/2026 presentagoes VPSe VP |  Embalagem com 10
Texto de Bula . frascos plasticos de 50
unidades ou 100 mL.
farmacotécnicas

Embalagem com 6
frascos plasticos de 500
mL.




Dados da submissao eletronica

Data do

No.

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

expediente

Assunto

Data do

N°do

expediente

expediente

expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes

Dados das alteragoes de bulas

Apresentacdes

(VP/VPS)

relacionadas
OMNIPAQUE 350 (350
mg I/mL)
Embalagem com 1
frasco plastico de 50,
100 ou 500 mL.
Embalagem com 10
frascos plasticos de 50
ou 100 mL.
Embalagem com 6
frascos plasticos de 500
mL.

Notificagao de
Alteragao de
Texto de Bula

0123972264

Informagdes de
Farmacovigilan
cia

07/04/2026

-0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES
QUE ESTE

MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VPS e VP

(350 mg I/mL) solugdo

OMNIPAQUE® 300
(300 mg I/mL) solugdo
injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e
500 mL.
OMNIPAQUE® 350

injetavel em frasco
plastico de 50, 100 e

500 mL.



