Prospecto: informacion para el usuario
Gastrografin 370 mg Iodo/ml solucién oral y rectal
Amidotrizoato de sodio y amidotrizoato de meglumina (DCI)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en el prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

AN e

Qué es Gastrografin y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Gastrografin.
Como usar Gastrografin.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Gastrografin.
Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Gastrografin y para qué se utiliza

Este medicamento es para uso diagndstico y uso terapéutico.

Uso diagndstico

e QGastrografin es un medio de contraste que se utiliza para la exploracién por rayos X del tracto
gastrointestinal. S6lo puede ser administrado por via oral y rectal (enema), y estd indicado
principalmente, cuando la utilizacién del sulfato de bario sea insatisfactoria, no deseable o esté
contraindicada. Entre las indicaciones estan:

Diagnéstico precoz de una perforacion (apertura de una viscera u 6rgano) o de un defecto
anastomético (unién defectuosa), radiolégicamente indetectable, en el es6fago y/o en el tracto
gastrointestinal, asi como de perforaciones agudas (dlcera péptica, diverticulo [herniacién del tubo
digestivo en forma de saco]), tras la extirpacion total o parcial del estomago o del intestino (peligro
de perforacion o de fugas).

Sospecha de estenosis (estrechamiento) parcial o completa, de obstruccién del intestino delgado, de
obstruccién de colon y de hemorragia aguda (sangrado agudo).

Megacolon (dilatacién acusada y patoldgica del colon).

Visualizacion de un cuerpo extrafio o de un tumor antes de realizar una endoscopia.

Visualizacién de una fistula gastrointestinal (trayecto patolégico que comunica dos zonas
diferentes del tubo digestivo).

1de 12




e Gastrografin se utiliza con sulfato de bario para acelerar el transito gastrointestinal. Ademas de las
indicaciones citadas, Gastrografin puede utilizarse para las mismas indicaciones que el sulfato de bario,
a excepcion de la visualizacion de afecciones mucosas.

e Gastrografin se utiliza para la tomografia computarizada (TC, obtencién de imagenes de secciones de
una regién concreta del cuerpo) para proporcionar opacificacién de todo el tracto gastrointestinal
superior (es6fago, estdbmago o intestino delgado) e inferior (intestino grueso y recto) como ayuda
diagnéstica para patologias en dichos drganos.

Uso terapéutico

e Tratamiento del ileo meconial no complicado (obstruccidén intestinal que ocurre en recién nacidos).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Gastrografin

No use Gastrografin

Si es alérgico a los principios activos o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

Si tiene alergia conocida a los medios de contrastes iodados.

En pacientes con riesgo de aspiracién o fistula broncoesofagica.

Si padece hipertiroidismo clinico (hiperfuncidn de la gldndula tiroides).

No use Gastrografin sin diluir

e Si ha perdido mucho liquido corporal o agua (p.ej, diarrea severa, vémitos).
¢ En nifios menores de 10 afios.
o Si fuera posible que Gastrografin pudiera pasar (inadvertidamente) a su sistema respiratorio.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Gastrografin.

e Si tiene alteraciones en la hidratacion y el balance electrolitico.

e Sipadece estados de excitacion, ansiedad o dolor intenso.

e Si padece o ha padecido alguna reaccion alérgica (p. ej., alergia al marisco, fiebre del heno/rinitis
alérgica aguda estacional, habones).

e Si tiene antecedentes de asma bronquial.

e Si padece o se sospecha que padece hipertiroidismo (hiperactividad de la gldndula tiroides) o bocio
(agrandamiento de la glandula tiroides), ya que los medios de contraste iodados pueden interferir en la
funcién tiroidea, agravar o inducir hipertiroidismo y crisis tirotéxica (complicacién grave de una
tiroides hiperactiva).

e Si padece una patologia cardiovascular grave, ya que aumenta el riesgo de sufrir una reaccién de
hipersensibilidad (alergia) grave.

e Si sufre un deterioro importante del estado de salud.

e Si, ademds, le van a administrar sulfato de bario. En este caso, debe prestar atencién a las
contraindicaciones, precauciones y posibles efectos secundarios relevantes de este preparado.

e En caso de retencién prolongada de Gastrografin en el tracto gastrointestinal (por ej. obstruccion,
estasis), se puede originar dafio tisular, sangrado, necrosis y perforacién intestinal.

e Interferencia con pruebas diagnésticas: Si le van a hacer alguna prueba para el diagndstico de
enfermedades relacionadas con la gldndula tiroides, comuniqueselo a su médico, ya que puede alterar
los resultados. Debe esperarse, como minimo, 16 dias después del uso de Gastrografin.
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Antes de que usted reciba Gastrografin comunique a su médico si alguno de estos casos le aplica a
usted. Su médico decidird si la prueba diagndstica prevista es o no es posible. Su funcién tiroidea puede ser
examinada antes de recibir Gastrografin y se le puede administrar un medicamento tireostdtico
(medicamento para reducir la funcién de la gldndula tiroides).

El médico deberd examinar la funcién tiroidea de los recién nacidos que han estado expuestos a
Gastrografin, ya sea durante el embarazo o después del parto, porque un exceso de iodo puede causar
hipotiroidismo (gldndula tiroides poco activa), lo que posiblemente podria requerir tratamiento.

Uso de Gastrografin con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
Es especialmente importante que informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos.

- Medicamentos beta-bloqueantes (como propanolol o atenolol): las reacciones alérgicas debidas a medios
de contraste pueden agravarse, sobre todo en presencia de asma bronquial. Ademds si usted estd en
tratamiento con beta-bloqueantes, puede no responder al tratamiento estdndar de las reacciones alérgicas
con beta-agonistas (favorecen la dilatacién de los bronquios).

- Interleukina-2: Si estd usando este medicamento (para el sistema inmunitario) debe saber que aumenta la
incidencia de reacciones retardadas a medios de contraste (p. €j., fiebre, erupcién, sintomas de tipo gripal,
dolor articular y picor).

- Diuréticos: si estd usando diuréticos debe saber que es necesaria la rehidratacién salina para minimizar el
riesgo de insuficiencia renal aguda.

- Radiofarmacos: si estd usando este medicamento debe saber que la capacidad de captaciéon de
radiofarmacos, utilizados en el diagnéstico y tratamiento de patologias tiroideas, puede disminuir durante
varias semanas tras la administracién de medios de contrastes iodados.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se ha demostrado que los medios de contraste sean seguros para su uso en pacientes embarazadas. Dado
que, siempre que sea posible, se debe evitar la exposicién a radiacién durante el embarazo, los beneficios
de cualquier exploracién radioldgica, con o sin medio de contraste, deben ser valorados cuidadosamente
frente a los posibles riesgos.

Se desconoce si Gastrografin pasa a la leche materna. Algunos datos sugieren que el riesgo para el lactante
es bajo en caso de administracién de Gastrografin a la madre. Probablemente, la lactancia sea segura, sobre
todo debido a la baja absorcidn intestinal de Gastrografin.

Conduccién y uso de maquinas
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No se conoce ningin efecto sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria tras la administracién de
Gastrografin.

Gastrografin contiene sodio

Gastrografin para uso oral

Este medicamento contiene de 224,40 a 374,00 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para
cocinar) en cada dosis (60 — 100 ml). Esto equivale al 11,2 — 18,7 % de la ingesta diaria maxima de sodio
recomendada para un adulto.Gastrografin en combinacion con sulfato de bario

Este medicamento contiene 112,20 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada dosis (30 ml). Esto equivale al 5,6 % de la ingesta diaria mdxima de sodio recomendada para un
adulto.

3. Cémo usar Gastrografin

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Gastrografin es un medio de contraste que se utiliza para realizar una prueba diagndstica, la cual deberd
llevarse a cabo en presencia de personal cualificado, preferiblemente bajo la supervisién de un médico, que

le indicard en cada momento las instrucciones a seguir.

Gastrografin se suministra como una solucién gastrointestinal, que se puede administrar por via oral o por
via rectal.

Gastrografin no debe ser utilizado por via intravascular (inyectado directamente en una vena o arteria).

Antes de usar Gastrografin se recomienda la limpieza del intestino, ya que facilita la realizacién y validez
de la prueba diagnostica.

La dosis recomendada puede variar en funcién del tipo de exploracién, la edad del paciente, la patologia
sospechada/conocida, la via de administracion y la region estudiada.

Exploracion por rayos X

Dependiendo de la zona a estudiar del tracto gastrointestinal, se utiliza la via oral o la via rectal.

Organo Via de Dosis/ Preparacion/ | Concentracion Edad
objetivo administracion Dilucién
Eso6fago 15-30 ml diluido con 3 | 25% solucién Neonatos y
Oral veces su volumen de lactantes
agua
15-30 ml diluido con 2 | 33% solucién Nifios hasta 10
veces su afios
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volumen de agua
60 ml Sin diluir Adultos y nifios a
Sin diluir partir de 10 afios
Estémago 15-30 ml diluido con 3 | 25% solucién Neonatos y
Oral veces su volumen de lactantes
agua
15-30 ml diluido con 2 | 33% solucién Nifios hasta 10
veces su volumen de anos
agua
60 ml Sin diluir Adultos y nifios a
Sin diluir partir de 10 afios
Examen Oral 15-30 ml diluido con 3 | 25% solucién Neonatos y
dindmico del veces su volumen de lactantes
tracto agua
gastrointestinal 15-30 ml diluido con 2 | 33% solucién Nifios hasta 10
veces su volumen de afios
agua
Méximo 100 ml de Sin diluir Adultos y nifios a
Gastrografin partir de 10 afios
Intestino Hasta 500 ml de 16,7% solucion | Nifios menores de
grueso Rectal dilucién 5 afios
Diluido 5 veces su
volumen de agua
Hasta 500 ml de 16,7% a 20% Nifios de 5 a 18
dilucién solucién anos
Diluido con 4- 5 veces
su volumen de agua
Hasta 500 ml de 20% a 25% Adultos
dilucién solucion
Diluido con 3-4 veces
su volumen de agua

Tomografia computarizada (TC):

Dependiendo de la zona a estudiar del tracto gastrointestinal, se utiliza la via oral o la via rectal.
La exploracién puede realizarse tras la administracion de 0,5-1,5 litros de solucién de Gastrografin a,
aproximadamente, el 3% de concentracion (30 ml de Gastrografin en 1 litro de agua).

Organo Via de Preparacion / Dilucion Concentracion Dosis
objetivo administracion y
técnica
Esofago Oral 9 a 15 ml de Gastrografin | 3% solucién Pacientes deben
diluido con 0,3 a 0,5 litros beber 300 a 500 ml
de agua de esta solucién
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Estémago Oral 9 a 15 ml de Gastrografin | 3% solucién Pacientes deben
diluido con 0,3 a 0,5 litros beber 300 a 500 ml
de agua de esta solucién

Intestino Oral 9 a 15 ml de Gastrografin | 3% solucién Pacientes deben

delgado diluido con 0,3 a 0,5 litros beber 300 a 500 ml
de agua de esta solucién

Tracto GI | Oral* 30 ml de Gastrografin | 3% solucién Hasta 1500 ml de

distal diluido con 1 litro de agua, soluciéon  preparada

/Intestino 0 45 ml de Gastrografin en puede ser

completo 1,5 litros de agua administrada

Intestino Rectal 15 ml de Gastrografin en | 3% solucién Hasta 500 ml puede

grueso/ Recto

0,5 litros de agua

ser administrada

*puede combinarse la administracién oral/rectal

En el caso de pediatria, los volimenes deben ser ajustados. En la tabla de abajo se especifican los

volimenes maximos a administrar de la dilucién de Gastrografin con agua.

Oral Enema/rectal
Edad Gastrografin | Agua Gastrografin Agua
6 meses | 3 ml 100 ml 1 ml 50 ml
2 afios [ 6ml 200 ml 2ml 100 ml
Safios |9 ml 300 ml 3 ml 150 ml
10 afios | 15 ml 500 ml 4 ml 200 ml
> 10 15 -30 ml 500 — 1000 ml| 500 ml 1500-2000 ml
afing

Tratamiento del ileo meconial no complicado

Dosis para uso rectal

Gastrografin puede ser administrado en recién nacidos en forma de enema para el tratamiento no quirdrgico

del {leo meconial no complicado. Se aprovecha la alta presién osmética del medio de contraste: el tejido
adyacente se ve forzado a liberar considerable cantidad de fluidos, que luego fluye en los intestinos y

disuelve el meconio espeso.

Gastrografin debe ser diluido de 3-4 veces su volumen en agua.

Normalmente se requiere una dosis de 2 a 5 ml de la solucién diluida pero en otros casos se requiere mas
cantidad. La solucién debe ser administrada bajo control fluoroscépico.
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Gastrografin asociado a sulfato de bario

Gastrografin asociado a sulfato de bario

Edad Gastrografin Sulfato de bario

DeOa5s 2-5 ml 100 ml

afos

De5al0 10 ml 100 ml

anos

Dellal8 |30ml Dosis habitual segiin 6rgano a

afios estudiar

Adultos 30 ml Dosis habitual segtin érgano a
estudiar

Si resulta necesario, la proporcion de Gastrografin en la suspension se puede aumentar atin mas, en casos
de espasmo pilérico o de estenosis pildrica (alteraciones del piloro que es la parte final del estémago).

Su médico le informard sobre todas las caracteristicas relacionadas con la administracién de Gastrografin.
Se proporciona informacidén adicional respecto a la administracién y manipulacion de Gastrografin al final
del prospecto.

Si usa mas Gastrografin del que debe

Las alteraciones del equilibrio hidroelectrolitico (estado de equilibrio del interior del organismo) por una
administracion en exceso de Gastrografin deben ser corregidas por via parenteral (cualquier via

distinta a la digestiva).

En caso de sobredosis o ingestion accidental consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica; Teléfono
91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (afectan entre 1 y 10 de cada 100 pacientes):
- VOomitos, nauseas, diarrea.

Efectos adversos raros (afectan entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes):

Shock anafilactoide, reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad (reacciones alérgicas que pueden
llegar a ser muy graves).

- Crisis tirotdxica en pacientes con hipertiroidismo (produccién en exceso de la glandula tiroides).
- Desequilibrio hidroelectrolitico.
- Trastornos de la conciencia, dolor de cabeza, mareos.
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- Paro cardiaco, taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca).

- Shock (alteracién general del organismo), hipotensién (presién arterial baja).

- Broncoespasmo (estrechamiento u obstruccién de la musculatura bronquial), disnea (dificultad para
respirar), aspiraciéon del medicamento, edema en el pulmén después de aspiracién, neumonia por
aspiracion.

- Perforacion intestinal, dolor abdominal, formacién de ampollas en la mucosa oral.

- Necrdlisis epidérmica tdéxica, urticaria, exantema, irritacién, erupcién cutdnea, hinchazén facial
(reacciones cutidneas de mayor o menor gravedad).

- Fiebre, sudoracion.

Efectos adversos con frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Hipoactividad de la tiroides (hipotiroidismo)

Como con todos los medios de contraste, pueden producirse reacciones alérgicas, incluyendo reacciones
graves (shock) que pueden requerir intervenciéon médica inmediata. Hinchazén moderada de la cara, labios,
lengua o garganta, tos, prurito (picor), secrecién nasal, estornudos y urticaria (del tipo de la causada por
ortigas) pueden ser los primeros sintomas de que se esta produciendo una reaccion grave.

Después de horas o dias de la administracion de Gastrografin se pueden producir reacciones retardadas.
Avise al profesional sanitario inmediatamente si experimenta cualquiera de estos sintomas o tiene
dificultad para respirar.

Gastrografin puede producir diarrea, pero ésta cesa tan pronto se vacia el intestino. Una enteritis
(inflamacién del intestino) o una colitis (inflamacién del colon) existente puede empeorar temporalmente.
En caso de obstruccién, el contacto prolongado con la mucosa intestinal puede producir erosiones,
sangrado y necrosis intestinal (muerte de las células del intestino).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Gastrografin

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y de la radiacién ionizante (rayos X).

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Gastrografin

- Los principios activos son amidotrizoato sédico y amidotrizoato de meglumina.
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1 frasco con 100 ml contiene 10 g de amidotrizoato sédico y 66 g de amidotrizoato de meglumina
(diatrizoato sddico y diatrizoato de meglumina) en solucién acuosa.

- Los demds componentes son edetato sddico, sacarina sédica, polisorbato 80, esencia de anis
estrellado, hidréxido de sodio y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Gastrografin es una solucién casi incolora a amarillenta.
El contenido del envase es 1 frasco de 100 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:

Titular de la autorizacion de comercializacién
Bayer Hispania, S.L.

Av. Baix Llobregat, 3-5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Espana

Responsable de la fabricacién
Berlimed S.A.

C/ Francisco Alonso, 7

Poligono industrial Santa Rosa
28806 Alcald de Henares (Madrid)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: marzo 2019

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales del sector sanitario

Posologia y forma de administracion

Administracion oral

Para el diagnéstico precoz de una perforaciéon o de una anastomosis en el eséfago y/o tracto
gastrointestinal, el paciente debe ingerir hasta 100 ml de Gastrografin. Si la lesién sospechosa no puede ser
identificada con claridad mediante rayos X, se puede utilizar la siguiente prueba como ayuda diagndstica.
Después de 30-60 minutos (posteriormente si se sospecha que la lesién se localiza en el intestino distal), se
debe tomar una muestra de orina, mezclando 5 ml con 5 gotas de dcido clorhidrico concentrado. El medio
de contraste que haya sufrido excrecidn renal aparecerd en las siguientes 2 horas como una formacion tipica
de cristales en el precipitado.
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Administracion rectal

Tratamiento del ileo meconial no complicado

Para la aplicacién en forma de enema se recomienda un irrigador y un catéter de goma blando. El retorno
del medio de contraste se evita mediante una cinta adhesiva con la que se aprietan las nalgas. No debe
utilizarse un catéter de Foley. La introduccién se hard lentamente y bajo constante control radiolégico.

La aplicacion se considera finalizada tan pronto como Gastrografin pasa al intestino delgado. Con el fin de
poder compensar eventualmente una pérdida excesiva de liquido, deberd prepararse, antes de comenzar la
aplicacion, una perfusién intravenosa de plasma.

En el caso de que una hora después de haber retirado el catéter no se haya evacuado de nuevo el medio de
contraste, es preciso asegurarse, radiolégicamente, de que el intestino no se ha dilatado excesivamente.
Ante indicaciones que exijan una operacién inmediata, tales como vdlvulo intestinal, gangrena,
perforacién, peritonitis y atresias, no debe aplicarse este método.

Momento adecuado para realizar las radiografias:

Las exposiciones del estdmago se realizan de la forma habitual, ya se utilice Gastrografin sélo o asociado al
sulfato de bario.

El tiempo requerido para el vaciamiento géstrico es el mismo que para el sulfato de bario, mientras que el
requerido para el llenado del intestino es menor. Cuando se utiliza Gastrografin sélo, el medio de contraste,
generalmente, alcanza el recto después de 2 horas, mientras que la asociacién Gastrografin/sulfato de bario
puede tardar hasta 3 horas y, en casos aislados, ain més.

El momento mas favorable para realizar las exposiciones radiolégicas del colon viene indicado por la

sensacién de necesidad de defecar que experimentan todos los pacientes.
Precauciones Especiales

e Hidratacién y equilibrio hidroelectrolitico

Se debe asegurar una hidratacion adecuada del paciente antes y después de la administracion del medio de
contraste. Esto es especialmente importante en pacientes con mieloma multiple, diabetes mellitus con
insuficiencia renal, poliuria, oliguria, hiperuricemia, asi como en recién nacidos, lactantes, nifios pequefios
y pacientes de edad avanzada. Las alteraciones del equilibrio hidroelectrolitico deben ser corregidas antes
de la exploracion.

Para compensar posibles pérdidas electroliticas clinicamente relevantes durante la administracién rectal,
cuando sea necesario, se debe tener preparada la solucién de Ringer lactato para su administracién por
perfusién intravenosa.

e Ansiedad
Los estados de excitacién, ansiedad y dolor intenso pueden aumentar el riesgo de reacciones adversas o

intensificar las reacciones relacionadas con los medios de contraste. A estos pacientes se les puede
administrar un sedante.

e Reacciones de hipersensibilidad
Es necesario realizar una valoracién del riesgo-beneficio, especialmente en aquellos pacientes con

hipersensibilidad conocida a Gastrografin o a cualquiera de sus componentes debido a un mayor riesgo de
reacciones de hipersensibilidad/anafilacticas.
Se puede considerar el tratamiento previo con antihistaminicos y/o glucocorticoides.

Si se producen reacciones de hipersensibilidad, la administracién del medio de contraste debe suspenderse
inmediatamente y, si es necesario, iniciar un tratamiento especifico por via intravenosa. Para poder actuar
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inmediatamente en caso de emergencia, debe disponerse facilmente de los farmacos adecuados, de un tubo
endotraqueal y de un respirador artificial.

e Disfuncién tiroidea
Es necesario realizar una valoracion del balance riesgo-beneficio en pacientes con sospecha de

hipertiroidismo clinico, pacientes con hipertiroidismo subclinico o bocio conocido o sospechado ya que,
como cualquier medio de contraste iodado, Gastrografin puede interferir con la funcién tiroidea, agravar o
inducir hipertiroidismo y crisis tirotdxica.

En los recién nacidos, especialmente los prematuros, que han estado expuestos a Gastrografin, ya sea a
través de la madre durante el embarazo o en el periodo neonatal, se recomienda monitorizar la funcién
tiroidea, ya que la exposicién al exceso de iodo puede causar hipotiroidismo y, posiblemente, requerir
tratamiento.

e Patologia cardiovascular grave
Si los pacientes con alteraciones cardiovasculares experimentan reacciones de hipersensibilidad mientras

toman beta-bloqueantes, pueden ser refractarios al tratamiento con beta-agonistas.

e Estado de salud muy deteriorado
La necesidad de la exploracion debe ser valorada cuidadosamente.

e Uso combinado con sulfato de bario
Se debe prestar atencion a las contraindicaciones, precauciones y posibles efectos secundarios relevantes

del sulfato de bario.

e Riesgos gastrointestinales
Se puede originar dafio tisular, sangrado, necrosis y perforacién intestinal.

e Interferencia con pruebas diagndsticas
Los medios de contraste iodados pueden interferir con los estudios de la funcién tiroidea, ya que la

capacidad del tiroides de fijar iodo puede estar reducida durante varias semanas. Los resultados de PBI
(iodo fijado a proteinas) y los estudios de captacion de iodo radiactivo, que dependen de la estimacién del
iodo, no pueden reflejar con exactitud la funcién tiroidea hasta los 16 dias siguientes a la administracién de
medios de contraste iodados.

e Advertencias sobre excipientes
Gastrografin para uso oral

Este medicamento contiene de 224,40 a 374,00 mg de sodio por dosis (60 - 100 ml), equivalente a 11,2-
18,7 % de la ingesta maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

Gastrografin en combinacion con sulfato de bario
Este medicamento contiene de 112,20 mg de sodio por dosis (30 ml), equivalente a 5,6 % de la ingesta
méaxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

Instrucciones de uso/manipulacion

En caso de que ocurriera una cristalizacién del medio de contraste, debida a un almacenamiento en lugares
refrigerados, puede disolverse nuevamente por agitacién y calentamiento suave a temperatura corporal.
Esta alteracién no supone un detrimento de la efectividad y estabilidad del preparado.
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El medio de contraste no utilizado en las 24 horas siguientes a la apertura del envase debe ser desechado.
El medio de contraste no empleado en una exploracion debe desecharse de acuerdo con las normas locales.
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