Prospecto: informacion para el usuario

SCANLUX 300 mg/ml, solucién inyectable EFG
Iopamidol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es SCANLUX 300 mg/ml, soluciéninyectable EFG y para qué se utiliza
Antes de usar SCANLUX 300 mg/ml, soluciéninyectable EFG

Coémo usar SCANLUX 300 mg/ml, soluciéninyectable EFG

Posibles efectos adversos

Conservacion de SCANLUX 300 mg/ml, soluciéninyectable EFG
Informacién adicional
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1. Qué es SCANLUX 300 mg/ml SOLUCION INYECTABLE EFG y para qué se utiliza
Este medicamento es tinicamente para uso diagndstico.

Pertenece al grupo de medicamentos denominados medios de contraste para rayos-X, iodados.

Iopamidol Juste 300 mg/ml estd indicado como medio de contraste radiolégico para las siguientes
indicaciones:

Adultos:

- Mielografia lumbar, torécica y cervical.

- Angiografia cerebral.

- Arteriografia periférica y flebografia.

- Angiocardiografia, ventriculografia izquierda.

- Arteriografia coronaria.

- Arteriografia renal selectiva.

- Aortografia retrégrada.

- Angiografia visceral selectiva: hepdtica, celiaca, mesentérica superior y mesentérica inferior.
- Tomografia computarizada (TAC) con contraste.
- Urograffa intravenosa.

- Artrografia.

Nifios:

- Angiografia cerebral.

- Arteriografia periférica y flebografia.

- Angiocardiografia y ventriculografia izquierda.
- Arteriografia renal selectiva.
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- Urografia intravenosa.

2. ANTES DE USAR SCANLUX 300 mg/ml SOLUCION INYECTABLE EFG
No use SCANLUX 300 mg/ml si:

- Es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demds componentes.
- Si padece Paraproteinemia de Waldenstrom.

- Si padece mieloma multiple.

- Si padece una dolencia hepético-renal grave.

- Si tiene una enfermedad de tipo epiléptico.

- Si se le ha detectado presencia de sangre en el liquido cerebroespinal.

- Si tiene un historial positivo de reacciones adversas graves a medios de contraste.

- Si es alérgico (hipersensible) al iodo.

Tenga especial cuidado con SCANLUX 300 mg/ml:

- Si anteriormente ha presentado alergia, asma, o reacciones adversas leves o moderadas a medios de
contraste iodados. Su médico puede considerar administrarle corticosteroides o antagonistas histaminicos
H1 y H2 en estos casos.

- Si padece una enfermedad cardiaca grave e hipertension pulmonar ya que puede desarrollar cambios
hemodindmicos o arritmias.

- Si padece una patologia cerebral aguda, tumores o historia de epilepsia porque podria sufrir nuevos
ataques. También si es usted alcohdlico o drogodependiente ya que puede tener un mayor riesgo de sufrir
ataques y reacciones neuroldgicas. Algunos pacientes han experimentado una pérdida de audicién o incluso
sordera temporal, tras la mielografia, probablemente debido a un descenso en la presién del fluido espinal.

- Si padece insuficiencia renal, diabetes mellitus y paraproteinemias (enfermedades que cursan con
produccién excesiva de ciertas proteinas, como la mielomatosis y la macroglobulinemia de Waldenstrém),
puesto que podria sufrir una descompensacion o agravamiento de su insuficiencia renal que puede
desembocar en un fallo renal agudo después de la administraciéon del medio de contraste.

- Si es diabético y estd en tratamiento con metformina ya que la administracion del medio de contraste
puede provocarle una acidosis lactica.

- Si padece alteraciones graves de la funcion hepdtica, puesto que hay un riesgo potencial de mal
funcionamiento pasajero del higado.

- Si padece alteraciones graves de la funcién renal, ya que puede tener un retraso significativo en la
eliminacion del medio de contraste. Si es un paciente en hemodidlisis puede recibir el medio de contraste

para procedimientos radiolégicos cuando se asegure la realizacién de didlisis inmediatamente después.

- Si padece miastenia gravis (enfermedad en la cual los mudsculos se debilitan y fatigan facilmente) ya que
se pueden agravar los sintomas de dicha enfermedad.

- Si sufre de hipertiroidismo o de bocio multinodular ya que tiene riesgo de desarrollar hipertiroidismo.
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- Existe posibilidad de que se produzca hipotiroidismo transitorio en nifios prematuros que reciben medios
de contraste.

- Antes de iniciar el tratamiento con SCANLUX 300 mg/ml, se debe asegurar la hidratacién adecuada antes
y después de la administracién, especialmente a pacientes con mieloma multiple, diabetes mellitus, fallo en
la funcidn renal, asi como a bebés, nifios pequefios y ancianos.

- Si le van a realizar pruebas analiticas, tenga en cuenta que las concentraciones elevadas del medio de
contraste en suero y orina pueden interferir con los andlisis de bilirrubina, proteinas o sustancias
inorgénicas (ej. Hierro, cobre, calcio y fosfato). Estas sustancias no deben por tanto ser analizadas el dia de

la exploracion.

Consulte a su médico, incluso si alguna de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.

Toma de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Si es diabético y estd en tratamiento con metformina, la administracion de medios de contraste iodados
puede producir acidosis lactica.

Si ha estado en tratamiento con interleukina-2 durante las dos semanas anteriores a la exploracion tiene un
mayor riesgo de padecer reacciones tardias (sintomas parecidos a la gripe o reacciones de la piel).

Se deben evitar absolutamente los neurolépticos ya que rebajan el umbral epileptgeno, al igual que los
analgésicos, antieméticos, antihistaminicos y los sedativos del grupo fenotiazinico.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Si estd embarazada debe saber que solo deben llevarse a cabo durante el embarazo los procedimientos con
radiaciones estrictamente necesarios, y cuando el beneficio de la madre supere el riesgo del feto, teniendo
en cuenta que no se tiene la seguridad que el uso de SCANLUX 300 mg/ml sea seguro en mujeres

embarazadas.

Los medios de contraste se excretan escasamente por la leche materna y se absorben minimas cantidades
por el intestino. El dafio a los lactantes es por lo tanto poco probable.

Conduccion y uso de maquinas:

No conduzca ni maneje herramientas o miquinas durante las primeras 24 horas después de una exploracién
intratecal.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de SCANLUX 300 mg/ml, soluciéon
inyectable EFG.
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Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por dosis, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. C6mo USAR SCANLUX 300 mg/ml SOLUCION INYECTABLE EFG

Siga exactamente las instrucciones de administracién de SCANLUX indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

SCANLUX 300 mg/ml es un medicamento que se utiliza para la realizacion de una prueba diagnoéstica, la
cudl deber4 realizarse por personal cualificado o preferiblemente bajo la supervisiéon de un médico que le
indicard en cada momento las instrucciones a seguir.

Debera tomar abundante agua antes y después de la administraciéon de SCANLUX 300 mg/ml. Esto es
especialmente importante si padece mieloma mudltiple (un tipo de cincer de las células sanguineas de la
médula 6sea), diabetes mellitus, disfuncion renal, asi como en bebés, nifios pequefios y ancianos. Los bebés
pequefios (edad < 1 afio) y especialmente los neonatos son susceptibles de padecer trastornos de los
electrolitos en sangre y alteraciones de la dindmica de la sangre.

Puede mantener una dieta normal hasta dos horas antes de la prueba. Durante las dos horas anteriores a la
prueba debe abstenerse de comer y beber.

La dosis que se le administrard variara dependiendo del tipo de exploracion, edad, peso, gasto cardiaco y
estado general que usted presente, asi como de la técnica utilizada.

Después de la administracion del medio de contraste debe permanecer en observacién durante por lo menos
30 minutos, ya que la mayoria de las reacciones adversas ocurren durante este tiempo. Sin embargo,
pueden ocurrir reacciones tardias.

Después de la mielografia debe descansar con la cabeza y el térax elevado 20° durante una hora. Después
debe caminar cuidadosamente pero debe evitar inclinarse hacia abajo. La cabeza y el térax deben
mantenerse elevados durante las primeras 6 horas si permanece en la cama. Si tiene mayor riesgo de
padecer epilepsia debe ser observado durante este periodo. Si no permanece en el hospital después de la
exploracion no debe estar solo durante las primeras 24 horas.

Si usa mas SCANLUX 300mg/ml solucion inyectable EFG del que debiera

Los sintomas por sobredosificacion son improbables si tiene una funcién renal normal, a no ser que haya
recibido mas de 2000 mgl/kg de peso corporal durante un periodo de tiempo limitado.

Las reacciones que se pueden producir por los efectos secundarios descritos anteriormente y los que se
pueden producir por sobredosis, pueden ser tratados por antihistaminicos y corticoides y por una eventual
oxigenoterapia. En el caso de trastornos cardiovasculares puede ser necesario ademas del tratamiento
anterior el aporte de vasopresores, plasma y electrolitos.

La crisis convulsiva puede ser controlada por Diazepan, y las crisis tetdnicas que pueden presentarse,
pueden controlarse con inyeccién de gluconato célcico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicolégica; Teléfono
91 562 04 20
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, SCANLUX 300 mg/ml puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
Para ofrecer una indicacién aproximada de la frecuencia de los posibles efectos, se aplican las siguientes

definiciones:

Muy frecuentes: significa que es probable que las padezcan mds de 1 de cada 10 personas.
Frecuentes: es probable que las padezcan mds de 1 de cada 100 personas, pero menos de 1 de cada 10

personas.

Poco frecuentes: es probable que las padezcan més de 1 de cada 1.000 personas, pero menos de 1 de cada
100 personas.

Raras: es probable que los padezcan mds de 1 de cada 10.000 personas, pero menos de 1 de cada 1.000
personas.

Muy raras: es probable que las padezcan menos de 1 de cada 10.000 personas.

Generales (aplicables a todos los usos de medios de contraste iodados)

A continuacién se enumeran los posibles reacciones adversas generales en relacién con procedimientos
radiolégicos que incluyen el uso de medios de contraste no-iénicos, monoméricos.

Las reacciones adversas asociadas con la utilizacién de medios de contraste iodados son normalmente de
leves a moderadas y de naturaleza transitoria, y menos frecuentes con los medios de contraste no-iénicos
que con los i6nicos. Tanto las reacciones graves como los fallecimientos sélo se han observado en muy
raras ocasiones.

Frecuencia Posibles efectos adversos

Muy frecuentes Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administraciéon
Sensacion inespecifica leve como una sensacion de calor o un sabor
metalico temporal.

Frecuentes Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administraciéon
Cefalea (dolor de cabeza) y fiebre.
Poco frecuentes Trastornos del sistema inmunolégico

Las reacciones de hipersensibilidad, que normalmente se presentan
como sintomas cutaneos o respiratorios leves como disnea (dificultad
para respirar), sarpullido, eritema (enrojecimiento de la piel),
urticaria, prurito (picor) y angioedema (ronchas o habones), pueden
aparecer inmediatamente después de la inyeccion o hasta unos pocos
dias mds tarde.

Trastornos gastrointestinales

Reacciones gastrointestinales como nduseas y vomitos que
desaparecen al terminar la administracion.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Pirexia (fiebre)

Raras Trastornos del sistema inmunologico

Edema laringeo, broncoespasmo o edema pulmonar. Han sido
informadas reacciones cutdneas graves e incluso toxicas.
Trastornos endocrinos

El iodismo o "Parotiditis por iodo" es una complicacién de los
medios de

contraste iodados que produce hinchazén y reblandecimiento de las
glandulas salivales hasta 10 dias después de la exploracién.
Trastornos vasculares

Episodios de hipertension (tension elevada).

Trastornos gastrointestinales

5de 13 —




Molestia abdominal.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Reacciones vagales que producen hipotension (tensién baja) y
bradicardia (ritmo cardiaco lento)

Uso intraarterial e intravenoso

Por favor, primero lea la seccion llamada ”Generales”. A continuacion, solo se describen las reacciones
adversas que ocurren durante el uso intravascular de los medios de contraste no-ionicos monomeéricos.

La naturaleza de los efectos adversos especificamente observados durante el uso intraarterial depende del
lugar de inyeccidn y de la dosis administrada. En arteriografias selectivas y otros procedimientos en los que
el medio de contraste alcanza un 6rgano particular a concentraciones elevadas pueden estar acompafiados
de complicaciones en ese 6érgano particular.

Frecuencia Posibles efectos adversos
Muy frecuentes Trastornos renales y urinarios
Aumento temporal de indicadores en sangre (creatinina).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Dolor o sensacién de calor.

Raras Trastornos del sistema nervioso

Reacciones neurolégicas. Pueden incluir ataques (convulsiones) o
alteraciones sensoriales o motoras transitorias (pérdida de sensibilidad,
incoordinacién).

Desorientacién temporal o ceguera cortical (pérdida de la vista debido
a una lesién en el llamado centro visual cortical.

Trastornos cardiacos

Parada cardiaca, arritmias (ritmo cardiaco irregular), depresién de la
funcién cardiaca o signos de isquemia (falta de riego sanguineo).
Trastornos vasculares

Espasmo arterial que puede provocar isquemia temporal. Trombosis
(formacién de codgulos de sangre) o tromboflebitis postflebograficas
(inflamacién de las venas).

Trastornos renales y urinarios

Insuficiencia renal (fallo renal). En pacientes de alto riesgo puede
ocurrir disfuncién renal, y entre estos pacientes se registraron muertes.

Muy raras Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Se han informado algunos casos de artralgia (dolor de las

articulaciones).

Uso intratecal

Por favor, primero lea la seccion llamada ”Generales”. A continuacion, solo se describen las reacciones
adversas que ocurren durante el uso intratecal de los medios de contraste no-ionicos monomeéricos.

Las reacciones adversas que siguen al uso intratecal pueden retrasarse y presentarse varias horas o incluso
dias después del procedimiento. La frecuencia es similar a la de la puncién lumbar sola.

Frecuencia Posibles efectos adversos
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Muy frecuentes Trastornos gastrointestinales

Néuseas y vomitos.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Cefalea y desorientacién. Algunos de estos pacientes pueden
experimentar cefalea grave que dura varios dias.

Frecuentes Trastornos del sistema nervioso
Irritacién meningea que produce fotofobia (intolerancia a la luz) y
meningitis (inflamacién de las membranas del cerebro).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Dolor local leve, dolor radicular (dolor en la raiz de los nervios) y

parestesia (pérdida de sensibilidad) en el lugar de inyecci6n.

Raras Trastornos del sistema nervioso

Meningitis quimica de Frank, meningitis infecciosa, manifestaciones
de alteracion cerebral temporal. Estas incluyen ataques (convulsiones),
desorientacion temporal o alteracion temporal de la funcién sensorial o
motora.

Se pueden observar cambios en el electrocardiograma en algunos de
estos pacientes.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Calambres y el dolor en las extremidades inferiores.

Uso en cavidades corporales

Por favor, primero lea la seccion llamada ”Generales”. A continuacion, solo se describen las reacciones
adversas que ocurren durante el uso en Cavidades Corporales de los medios de contraste noionicos
MONOMéEricos.

Frecuencia Posibles efectos adversos

Muy frecuentes Trastornos endocrinos

Elevacién de los niveles de una enzima llamada amilasa.
Trastornos gastrointestinales

Diarrea, en caso de ingestion oral.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Dolor temporal en el bajo abdomen. Dolor después de la exploracion.

Poco frecuentes Trastornos del sistema inmunologico

Reacciones de hipersensibilidad sistémicas.

Trastornos endocrinos

Pancreatitis necrotizante (inflamacién del pancreas).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Artritis de Frank (inflamacion de las articulaciones), artritis
infecciosa.

Trastornos renales y urinarios

Opacificacién renal (los rifiones no permiten el paso de la radiacién),

que se asocia con un incremento del riesgo de pancreatitis.

La extravasacion del medio de contraste, en raras ocasiones, puede provocar dolor local y edema
(hinchaz6n), el cual normalmente remite sin secuelas. Sin embargo, se ha visto inflamacién e incluso
necrosis tisular (tejido muerto).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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5. Conservacién de SCANLUX 300 mg/ml SOLUCION INYECTABLE EFG
Mantener SCANLUX 300 mg/ml fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilice SCANLUX 300 mg/ml después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el dltimo 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. INFORMA CION ADICIONAL

Composicion de SCANLUX 300 mg/ml:

- El principio activo es Iopamidol. 1 ml de solucién inyectable contiene 612 mg de Iopamidol
(equivalentes a 300 mg de yodo).

- Los demas componentes son: trometamol, edetato de calcio y sodio, agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

SCANLUX 300 mg/ml es una solucién inyectable, estéril, transparente, de incolora a amarillo pélido, lista
para usar, envasada en botellas de vidrio transparente.

Cada envase contiene: botellas de 50, 100 o 200 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
IBEROINVESA PHARMA, S.L.

C/ Zurbaran 18,6°

28010 Madrid

Espana

Responsable de la fabricacion:
Sanochemia Pharmazeutika AG
Langeggerstrasse 7; A-2491 Neufeld/Leitha
Austria

Este prospecto ha sido aprobado en: Enero 2010

INFORMA CION PARA EL PROFESIONAL SANITARIO

Este medicamento debe ser administrado exclusivamente por personal autorizado.
Para uso intravenoso.
Los autoinyectores/bombas no deberan utilizarse en nifios pequefios.

Posologia y forma de administracion

La dosis varia dependiendo del tipo de exploracién, edad, peso, gasto cardiaco y estado general del
paciente y de la técnica utilizada. Normalmente se utiliza la misma concentracién de iodo y el mismo

8de 13



volumen que con los otros medios de contraste radioldgicos iodados actualmente en uso. Como para los
otros medios de contraste se debe asegurar la adecuada hidratacién antes y después de la administracion.

Las siguientes dosis pueden servir como orientacion.

Adultos:
Orientaciones para uso intravenoso

Indicacion Concentracion Volumen
Flebografia 300 mg/ml 20 —50 ml

Angiografia visceral selectiva:

- Hepética 30—-70 ml
- Celiaca 370 mg/ml 40 —70 ml
- Mesentérica superior 25 -70 ml
- Mesentérica inferior 5-30ml
Tomografia (TAC) con contraste. | 300 mg/ml TAC de cuerpo entero 40 — 100 ml
Urografia intravenosa 300 mg/ml 40 — 80 ml
370 mg/ml En pacientes con insuficiencia renal

grave, administrar la dosis segtn el
método empleado hasta 1,5 ml/kg

maximo.
Orientaciones para uso intraarterial
Indicacién Concentracién Volumen
Angiografia cerebral 300 mg/ml 5-10ml
Arteriografia periférica 300 mg/ml 10— 15 ml
Angiocardiografia, 370 mg/ml 30 - 80 ml
ventriculografia izquierda
Arteriografia coronaria 370 mg/ml 4 -8 ml
Por arteria*
Aortografia retrégrada 370 mg/ml 30-80ml
Arteriografia renal selectiva 370 mg/ml 5-10ml

* Repetir si es necesario

Orientaciones para uso intratecal

Indicacién Concentracion Volumen
Mielografia lumbar 300 mg/ml 5-10ml
Mielografia toracico-cervical 300 mg/ml 5-10ml

Orientaciones para uso intraarticular

Indicacion Concentracion Volumen
Artrografia 300 mg/ml 1-10ml
De acuerdo con la articulaciéon a
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examinar.
Niiios:
Orientaciones para uso intraarterial
Indicacién Concentracion Volumen
Angiografia cerebral 300 mg/ml 5 — 7 ml de acuerdo con el tamafio y
edad del individuo
Arteriografia periférica 370 mg/ml De acuerdo con el tamafio y edad
del individuo
Angiocardiografia y 370 mg/ml De acuerdo con el tamafio y edad
ventriculografia izquierda del individuo
Arteriografia renal selectiva 370 mg/ml De acuerdo con el tamafio y edad
del individuo

Orientaciones para uso intravenoso

Indicacion Concentracién Volumen

Flebografia 300 mg/ml De acuerdo con el tamafio y edad
del individuo

Urografia intravenosa 370 mg/ml 1 a 2,5 ml/kg, de acuerdo con el
tamafio y edad del individuo

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Precauciones especiales para el uso de medios de contraste no-iénicos monoméricos en general

Un historial positivo de alergia, asma, o de reacciones adversas leves o moderadas a medios de contraste
iodados indica la necesidad de un cuidado especial. La premedicacién con conticosteroides o antagonistas
histaminicos H1 y H2 puede ser considerada en estos casos. El beneficio debe compensar claramente el
riesgo en tales pacientes.

Los medios de contraste iodados pueden provocar reacciones anafilacticas / anafilactoides u otras
manifestaciones de hipersensibilidad. Debe, por tanto, planearse el curso de accién con anterioridad, con
los farmacos necesarios y equipo disponible para el tratamiento inmediato, si ocurriese una reaccidn grave.
Se aconseja utilizar un catéter o canula de via para administraciones intravenosas del medio de contraste asi
como para uso arterial.

Las reacciones anafildcticas / anafilactoides pueden ocurrir independientemente de la dosis y del modo de
administracién y los sintomas leves de hipersensibilidad pueden representar los primeros signos de una
reaccion grave (ver seccion 4.8). La administracion del medio de contraste debe interrumpirse
inmediatamente y, si es necesario, se instalard la terapia especifica por via vascular. Los pacientes tomando
beta-bloqueantes pueden presentar sintomas atipicos de anafilaxia, lo que puede interpretarse erroneamente
como una reaccién vagal.

Debe asegurarse la hidratacion adecuada antes y después de la administracién del medio de contraste.

Esto se aplica especialmente a pacientes con mieloma multiple, diabetes mellitus, disfuncién renal, asi
como a bebés, nifios pequefios y ancianos. Los bebés pequefios (edad < 1 afio) y especialmente los neonatos
son susceptibles de padecer trastornos electroliticos y alteraciones hemodindmicas.
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Se debe tener especial cuidado en pacientes con enfermedades cardiacas graves e hipertensién pulmonar,
ya que pueden desarrollar cambios hemodindmicos o arritmias.

Los pacientes con patologia cerebral aguda, tumores o historia de epilepsia estdn predispuestos a sufrir
nuevos ataques y merecen un especial cuidado. También los alcohdlicos y los drogodependientes pueden
tener un mayor riesgo de sufrir ataques y reacciones neuroldgicas. Algunos pacientes han experimentado
una pérdida de audicién o incluso sordera temporal tras la mielografia, lo que se cree que es debido a un
descenso en la presion del fluido espinal por la puncién lumbar en sf.

Para prevenir una descompensacion o agravamiento de una insuficiencia renal que puede desembocar en
fallo renal agudo después de la administracién del medio de contraste, se debe tener un cuidado especial en
pacientes con insuficiencia renal y diabetes mellitus ya que son de alto riesgo. Los pacientes con
paraproteinemias (mielomatosis y macroglobulinemia de Waldenstrom) también son un grupo de riesgo.

Las medidas preventivas incluyen:

- Identificacién de los pacientes de alto riesgo.

- Asegurar una hidratacién adecuada. Si es necesario manteniendo una infusién i.v. desde antes del
procedimiento hasta que el medio de contraste haya sido eliminado por los rifiones.

- Evitar el dafio adicional de los rifiones en la forma de farmacos nefrotéxicos, agentes colecistograficos,
obstruccidn arterial, angioplastia arterial renal, o cirugia mayor, hasta que el medio de contraste haya sido
eliminado.

- Posponer una exploracién de medio de contraste hasta que la funcién renal vuelva a los niveles pre-
exploracion.

Para prevenir la acidosis lactica, deberd medirse el nivel de creatinina sérica en pacientes diabéticos
tratados con metformina antes de la administracién intravascular de un medio de contraste iodado.
Creatinina sérica / funcién renal normal: Debera suspenderse la administracién de metformina en el
momento de la administraciéon de medio de contraste y no se reanudard hasta 48 horas después, o hasta que
la funcidn renal / creatinina sérica sea normal. Creatinina sérica / funcién renal alterada: La administracién
de metformina debera ser suspendida y la exploracion con medio de contraste se pospondra 48 horas.
Unicamente se restaurara la administracién de metformina si la funcién renal / creatinina sérica estd
inalterada. En casos de emergencia donde la funcidn renal esté alterada o se desconozca, el médico debera
evaluar el riesgo/beneficio de la exploracion con medio de contraste, y se tendrdn en cuenta estas
precauciones: se suspenderd la medicacién con metformina, el paciente se mantendra hidratado, su funcién
renal monitorizada y en observacion de posibles sintomas de acidosis lactica.

Existe un riesgo potencial de disfuncién hepdtica transitoria. Se requiere especial cuidado en pacientes con
alteraciones severas de la funcién hepdtica y renal ya que pueden tener un retraso significativo en el
aclaramiento del medio de contraste. Los pacientes en hemodidlisis pueden recibir el medio de contraste
para procedimientos radiolégicos cuando se asegure la realizacién de didlisis inmediatamente después.

La administracién de medios de contraste iodados puede agravar los sintomas de miastenia gravis. En

pacientes con feocromocitoma a los que se les van a realizar procedimientos intervencionistas, se deben
administrar alfa bloqueantes como profilaxis para prevenir una crisis hipertensiva. Se debe tener especial
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cuidado en pacientes con hipertiroidismo. Los pacientes con bocio multinodular pueden tener el riesgo de
desarrollar hipertiroidismo después de la inyeccién de los medios de contraste iodados. También se debe
estar prevenido de la posibilidad de inducir hipotiroidismo transitorio en nifios prematuros que reciben
medios de contraste.

La extravasacion del medio de contraste puede, en raras ocasiones, provocar dolor local y edema, el cual
normalmente remite sin secuelas. Sin embargo, se ha visto inflamacién e incluso necrosis tisular. Se
recomienda elevar y enfriar el lugar afectado como medidas de rutina. Puede ser necesaria la
descompresién quirdrgica en casos de sindrome compartimental.

La dieta normal puede ser mantenida hasta dos horas antes de la exploracién. Durante las dltimas dos horas
el paciente debe abstenerse de comer y beber.

Tiempo de observacién

Después de la administracién del medio de contraste el paciente debe ser observado durante por lo menos
30 minutos, ya que la mayoria de las reacciones adversas ocurren durante este tiempo. Sin embargo,
pueden ocurrir reacciones tardias.

Los pacientes con insuficiencia hepato-renal severa no deben ser examinados a menos que esté
absolutamente indicado. La segunda administracion se debe retrasar de 5 a 7 dias.

Uso intratecal

Después de la mielografia el paciente debe descansar con la cabeza y el térax elevado 20° durante una hora.
Después debe caminar cuidadosamente pero se debe evitar que se incline hacia abajo. La cabeza y el térax
deben mantenerse elevados durante las primeras 6 horas si permanece en la cama. Los pacientes con
sospecha de tener un bajo umbral de epilepsia deben ser observados durante este periodo. Los pacientes
ambulatorios no deben estar solos durante las primeras 24 horas.

Angiografia

En pediatria la angiocardiografia del corazon derecho requiere una precaucion especial en los recién
nacidos cianéticos con hipertensién pulmonar y con la afectacién de la funcién cardiaca.

En la angiografia de los troncos supradrticos, se aconseja prestar una atencion particular a la colocacion del
extremo del catéter. Las excesivas presiones transmitidas por la bomba automatica pueden también
provocar, infarto renal, lesiones de la médula espinal, hemorragias retroperitoneales, infarto y necrosis
intestinales.

Es conveniente determinar la funcién renal una vez finalizada la prueba.

El examen radioldgico en mujeres se deberia efectuar, si es posible, durante la fase de pre-ovulacién del
ciclo menstrual.

Naturaleza y contenido del recipiente
SCANLUX 300 mg/ml se presenta en botellas de vidrio transparente Tipo Il de la Ph. Eur. de 50,100, 200
6 500 ml.

Precauciones especiales de uso y eliminacion
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,

se realizara de acuerdo con la normativa local.

Como todos los productos parenterales, SCANLUX 300 mg/ml se debe inspeccionar visualmente para
detectar particulas, decoloracién e integridad del envase antes de su uso.
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El producto se debe introducir en la jeringa inmediatamente antes de usarse.

Tras desinfectar el tapdn, la solucién debe extraerse a través del tapén utilizando una jeringa de un solo uso
y agujas estériles de un solo uso.

Cualquier cantidad del medio de contraste no utilizada que quede en la botella monodosis debe desecharse
después de cada exploracion.
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