Prospecto: informacion para el usuario
Ultravist 300 mg/ml solucion inyectable y para perfusion en vial
Iopromida

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 dérselo 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 este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Ultravist y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Ultravist
Como usar Ultravist

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ultravist

Contenido del envase e informacién adicional

ANl o e

1. Qué es Ultravist y para qué se utiliza

Este medicamento es tinicamente para uso diagndstico.

Ultravist pertenece al grupo de medicamentos denominados medios de contraste para rayos X de baja
osmolaridad, hidrosolubles y nefrotropicos.

Ultravist se utiliza para intensificar el contraste durante la visualizacién de diferentes zonas corporales
mediante determinadas técnicas radioldgicas:

— tomografia computarizada (TC, obtencién de imagenes de cortes o secciones de una region
concreta del cuerpo)

— arteriografia convencional (para la visualizacién de las arterias)

— flebografia convencional de extremidades (para la visualizacién de venas de las extremidades) en
adultos y flebografia en nifios.

— la angiografia (visualizacion de los vasos circulatorios) por sustraccion digital (ASD)
intraarterial/intravenosa

— urografia intravenosa (para la visualizacion de las vias urinarias)

— mamografia (para la visualizacién del interior de las mamas) con contraste (CEM) en mujeres
adultas para evaluar y detectar lesiones de mama conocidas o sospechadas, como complemento de
la mamografia (con o sin ecografia) o como alternativa a la resonancia magnética (RM) cuando la
RM esté contraindicada o no estd disponible.

— artrografia (visualizacion de las articulaciones) e histerosalpingografia (visualizacién del ttero y de
las trompas).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ultravist

No use Ultravist:

si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a alguno de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

si padece hipertiroidismo clinico (su gldndula tiroides produce demasiada hormona tiroidea)

si estd embarazada o presenta inflamacién aguda en la cavidad pélvica y va a realizdrsele una
histerosalpingografia (visualizacion del ttero y de las trompas)

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Ultravist:

e Si ha sufrido alguna vez una erupcién cutdnea o una descamacién cutdnea graves, formacién de
ampollas y/o ulceras bucales tras el uso de Ultravist

Tenga especial cuidado con Ultravist

Para todas las indicaciones

Si usted ha padecido alguna reaccién alérgica a otro medio de contraste iodado, ya que hay un
aumento del riesgo de reacciones de hipersensibilidad (alérgicas).
El riesgo de reacciones alérgicas es también mayor en pacientes con historia de asma bronquial o de

otros trastornos alérgicos y en pacientes con hipersensibilidad conocida a Ultravist o a alguno de sus
excipientes.

Su médico puede considerar la premedicacién con corticoesteroides para minimizar las reacciones
alérgicas.

Los pacientes que presentan estas reacciones mientras estin en tratamiento con beta-bloqueantes
pueden presentar resistencia al tratamiento con beta-agonistas (ver toma de otros medicamentos).

En el supuesto caso de que aparezca una reacciéon de hipersensibilidad grave, los pacientes con
enfermedades cardiovasculares (del corazén) son mds susceptibles a presentar reacciones graves e
incluso con desenlace fatal.

Debido a la posibilidad de aparicién de reacciones de hipersensibilidad graves después de la
administracion, se recomienda la observacidon de los pacientes una vez finalizado el procedimiento
diagnéstico.

Se han notificado reacciones cutaneas graves tales como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
necrolisis epidérmica toxica (NET), reaccion a firmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
y pustulosis exantemdtica generalizada aguda (AGEP) asociadas al uso de Ultravist. Solicite asistencia
médica inmediatamente si nota alguno de los signos descritos en la seccién 4.

Si usted padece una disfuncién tiroidea (alteracion de la funcién del tiroides), su médico considerara
la necesidad de realizar pruebas de la funcidn tiroidea antes de la administracién de Ultravist.

Informe a su médico si tiene antecedentes de enfermedad tiroidea, incluido el hipotiroidismo (glandula
tiroidea poco activa). Se han notificado andlisis de sangre anormales para la funcién tiroidea después
de la obtencién de imagenes con medios de contraste que contienen iodo, que pueden sugerir un
posible hipotiroidismo o una reduccién transitoria (temporal) de la funcidn tiroidea.

Se recomienda monitorizar la funcion tiroidea en neonatos, especialmente en prematuros, que han sido
expuestos a Ultravist a través de la madre durante el embarazo o en el periodo neonatal, debido a que
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una exposiciéon a un exceso de iodo puede causar hipotiroidismo, que posiblemente requiera
tratamiento.

o Si usted padece trastornos del SNC (sistema nervioso central):

Los pacientes con alteraciones del sistema nervioso central pueden tener un mayor riesgo de
complicaciones neuroldgicas relacionadas con la administraciéon de Ultravist. Las complicaciones
neuroldgicas son mds frecuentes con la realizacién de angiografia cerebral (radiografia de los vasos del
cerebro) y procedimientos relacionados.

Durante o poco después de la técnica de imagen usted puede experimentar un trastorno cerebral de
corta duracién llamado encefalopatia. Informe inmediatamente a su médico si nota alguno de los signos
y sintomas relacionados con este trastorno que se describen en la seccién 4.

Debe tenerse cuidado en situaciones donde el umbral convulsivo esté disminuido, como historial de
convulsiones previas o uso de cierta medicacién concomitante.

e No se le debe administrar Ultravist si usted estd deshidratado (no ha tomado suficientes liquidos). Para
evitar que esto suceda, su médico se asegurard de que usted haya tomado suficientes liquidos antes de
su exploracién (ver seccién "Tenga especial cuidado con Ultravist"). Debe asegurarse un estado de
hidratacion adecuado en todos los pacientes antes de la administracion de Ultravist por via
intraarterial o intravenosa.

Esto resulta especialmente importante si usted padece un mieloma muiltiple (un tipo de cancer de las
células sanguineas), diabetes mellitus, emision de un volumen de orina superior al esperado (poliuria)
o disminucién de la produccién de orina (oliguria), hiperuricemia (aumento del dcido urico en sangre),
asf como en recién nacidos, lactantes, nifios pequefios y pacientes de edad avanzada.

Comunique a su médico si tiene problemas de rifion. Su médico se asegurard de que esté bien hidratado
antes de su exploracién. Sin embargo, no se recomienda administrar liquidos por via intravenosa
(liquido en las venas) si tiene problemas renales.

Comunique a su médico si tiene problemas renales graves acompafiados de enfermedad cardiaca.
Administrar liquidos por via intravenosa (liquido en las venas) puede ser peligroso para el corazén.

e Si usted padece de ansiedad:
Los estados de excitacién, ansiedad y dolor intensos pueden aumentar el riesgo de reacciones

adversas o la intensidad de las reacciones asociadas a los medios de contraste. En estos casos,
informe a su médico, quien intentard minimizar su estado de ansiedad.

e Si usted tiene una edad avanzada, ya que la patologia vascular y los trastornos neuroldgicos que se
observan con frecuencia en estos pacientes, aumentan el riesgo de reacciones adversas.

e Si usted sufre un deterioro importante del estado de salud, su médico valorard la necesidad de
realizar la exploracion.

Ademas, en caso de inyeccion intraarterial o intravenosa de Ultravist, debe tener también especial
cuidado en las siguientes situaciones:
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Si usted recibe Ultravist existe el riesgo de que pueda desarrollar una lesién renal aguda después de la

inyeccion (Lesion Renal Aguda Post-Contraste (LRA-PC)). Como resultado, es posible que sus

rilones no funcionen correctamente durante un corto periodo de tiempo. Algunos pacientes

experimentan insuficiencia renal. Esto es especialmente relevante si tiene alguna de las siguientes

condiciones:

- insuficiencia renal preexistente (los rifiones no funcionan correctamente). Para mds informacién,
ver seccion 3: "Como usar Ultravist”, subseccion “Pacientes con insuficiencia renal",

— diabetes mellitus,

— deshidratacion,

- mieloma multiple (cancer de las células sanguineas de la médula ésea),

- paraproteinemia (enfermedad en la cual se produce una cantidad excesiva de ciertas proteinas),

- pacientes que reciben dosis altas o repetidas de Ultravist.

Si usted padece disfuncién grave del rifion o del higado, trastornos combinados de rifiones e
higado o va a someterse a un trasplante de higado. S6lo se le administrard Ultravist si es
absolutamente necesario. En estos casos, es esencial una hidratacion adecuada antes de la
administracion del medio de contraste.

Si usted padece diabetes mellitus, ya que la administracién de medios de contraste iodados en
pacientes diabéticos con dafio renal preexistente predispone a disfuncién renal.

Si usted padece alguna enfermedad cardiovascular.

Hay un mayor riesgo de que se produzcan cambios del sistema cardiovascular clinicamente relevantes
y arritmias (alteraciones del ritmo cardiaco) en pacientes con patologia cardiaca significativa o
enfermedad coronaria severa.

La inyeccidn intraarterial o intravenosa del medio de contraste puede precipitar la aparicién de un
edema pulmonar en pacientes con insuficiencia cardiaca. (Ver seccién 3: "Como usar Ultravist”,
subseccion “Pacientes con insuficiencia renal").

Si a usted le han diagnosticado un feocromocitoma (un tipo de tumor) ya que puede tener un mayor
riesgo de desarrollar una crisis hipertensiva.

Si usted padece alguna enfermedad autoinmune (enfermedades del sistema inmune que reconoce
como extrafios los propios tejidos y en consecuencia los ataca) ya que se han descrito casos de
vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos) graves y sindrome de tipo Stevens-Johnson (patologia
que se caracteriza por un eritema polimorfo y manifestaciones cutdneas, mucosas y oculares).

Si usted presenta una miastenia gravis (enfermedad en la cual los musculos se debilitan y fatigan
facilmente), ya que se pueden agravar los sintomas.

Se debe tener precaucion si usted presenta homocistinuria (enfermedad del metabolismo de las
proteinas) debido al riesgo de induccidn de trombosis y embolismo.

Si usted padece mieloma muiltiple (un tipo de cancer de las células sanguineas) o paraproteinemia de
Waldestrom (enfermedad en la cual se produce una cantidad excesiva de ciertas proteinas), ya que tras
la administracién del medio de contraste usted tiene una mayor predisposicién a presentar una
insuficiencia transitoria de la funcién renal.

La mamografia con contraste le expone a niveles mds elevados de radiacién ionizante que la
mamografia tradicional, aunque siguen estando dentro de los limites definidos por las directrices
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internacionales sobre mamografia. La dosis de radiacién depende del grosor de la mama y del tipo de
dispositivo mamografico utilizado.

Ademads, en caso de utilizacién de Ultravist para la histerosalpingografia deben tenerse en cuenta las
siguientes consideraciones:

e Es necesario excluir toda posibilidad de embarazo.

e La inflamacién de las trompas uterinas puede aumentar el riesgo de reacciones tras la
histerosalpingografia.

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

Uso de Ultravist con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar, en estos casos puede resultar necesario cambiar la dosis o
interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos. Es especialmente importante que informe a su
médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos:

- Metformina (biguanida: fairmaco utilizado en el tratamiento de algunas formas de diabetes mellitus): en
pacientes con insuficiencia renal, la eliminacién de biguanidas puede verse disminuida, dando lugar a
la acumulacién y desarrollo de acidosis lactica (acumulacién del acido lactico en el cuerpo). Como el
uso de Ultravist puede dar lugar a una insuficiencia renal o un agravamiento de la misma, los pacientes
tratados con metformina pueden tener un riesgo mds elevado de desarrollar acidosis lActica,
especialmente aquellos con insuficiencia renal previa. En base a las mediciones de la funcién renal, se
debe considerar la necesidad de interrumpir la administracion de metformina.

- Neurolépticos (medicamentos cominmente usados para el tratamiento de la psicosis), analgésicos
(medicamentos que calman o eliminan el dolor), antieméticos (firmacos que impiden el vomito o
nduseas), antihistaminicos (medicamentos para el tratamiento de la rinitis o dermatitis alérgica) y
sedantes (tranquilizantes). Con el uso de estos medicamentos, su susceptibilidad a las convulsiones
puede verse reducida y, por tanto, tiene un mayor riesgo de reacciones relacionadas con el medio de
contraste. La terapia con estos farmacos deberd suspenderse 48 horas antes de la administracion del
contraste y no se reanudara antes de las 12 horas posteriores al reconocimiento.

- Beta-bloqueantes, ya que las reacciones de hipersensibilidad pueden agravarse, sobre todo en caso de
predisposicion alérgica, asma bronquial o con antecedentes de alergia a otros medios de contraste.
Ademds puede no responder al tratamiento estdndar con beta-agonistas.

- Interleukina-2, ya que los tratamientos previos (de hasta varias semanas) con interleukina-2 se han
asociado con un incremento del riesgo de aparicion de reacciones retardadas a Ultravist.

- Medios de contraste colecistogrdficos orales: No existe evidencia de interaccién con los medios de
contraste eliminados por via renal.
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- Diuréticos: Debido al riesgo de deshidratacién provocada por los diuréticos, antes de administrar el
medio de contraste iodado su médico deberd administrarle sales de rehidratacion para minimizar el
riesgo de insuficiencia renal aguda.

- Interferencias con pruebas analiticas: 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.

- Radiofdrmacos: Si a usted le van a realizar pruebas para el diagndstico y tratamiento de las
enfermedades del tiroides con radioisétopos, deben ser retrasadas hasta varias semanas después de la
administracién de Ultravist, debido a una disminucién en la captacién del radioisétopo.

Uso de Ultravist con alimentos y bebidas

Puede mantener una dieta normal hasta dos horas antes de la exploracién. Durante las 2 horas previas al
estudio, debe abstenerse de comer.

Embarazo y Lactancia

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 han llevado a cabo estudios bien controlados en mujeres embarazadas.

Tras la aplicacién diagndstica de Ultravist en humanos, los estudios realizados en animales no indican
efectos nocivos en el embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo postnatal.

Debe valorarse la relacion riesgo-beneficio antes de administrar un contraste iodado teniendo en cuenta la
sensibilidad del tiroides fetal por el iodo, ya que la sobrecarga aguda de iodo tras la administracién de un
contraste iodado a la madre puede provocar disfuncion tiroidea fetal.

No se ha investigado la seguridad de Ultravist en mujeres que estaban lactando a sus hijos. Los medios de
contraste se eliminan por la leche materna en cantidades minimas. No es previsible dafio alguno para el
lactante.

Conduccién y uso de maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Ultravist contiene Sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por dosis (basado en la cantidad media
administrada a una persona de 70 kg de peso); esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Ultravist

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Ultravist es un medio de contraste que se utiliza para realizar una prueba diagnéstica, la cual debera

llevarse a cabo en presencia de personal cualificado, preferiblemente bajo la supervision de un médico, que

le indicard en cada momento las instrucciones a seguir.

Antes de la administracién del medio de contraste por via intraarterial o intravenosa, su médico deberd
descartar una posible disfuncién renal mediante la historia clinica y/o las pruebas de laboratorio.

Mamografia con contraste (CEM): Ultravist se inyectard por via intravenosa (una cantidad elevada en la

vena) si es posible utilizando un inyector automaético.
Posologia en adultos

Las dosis recomendadas en adultos son las siguientes:

Indicacién Dosis Recomendada Dosis Maxima Total
(inyeccion vnica)
Arteriografia Convencional
— cayado adrtico 50 — 80 ml 1,5 g I por kg.p.c.
— vascular selectiva | 6 —15ml 1,5 g I por kg.p.c.
— carotidea 30— 40 ml 1,5 g I por kg.p.c.
retrograda
Aortografia
Convencional
— tordcica 50 — 80 ml 1,5 g I por kg.p.c.
— abdominal 40 — 60 ml 1,5 g I por kg.p.c.
Arteriografia de Extremidades
— superiores 6—12ml 1,5 g I por kg.p.c.
— inferiores 20 —-30 ml 1,5 g I por kg.p.c.
Flebografia de Extremidades
— superiores 14 —30 ml 1,5 g I por kg.p.c.
— inferiores 30 -60 ml 1,5 g I por kg.p.c.
Angiografia por Sustraccion Digital (ASD)
— intravenosa 30 -60 ml 1,5 g I por kg.p.c.

Velocidad del flujo: 8 - 12 ml/seg en la vena cubital; 10-
20 ml/seg por catéter en la vena cava Gnicamente para la
visualizacion de los grandes vasos del tronco. Puede
reducirse la cantidad de medio de contraste presente en
las venas y ser a la vez diagndstica, administrando una
solucién isotonica de cloruro sédico en bolo
inmediatamente después.

— intraarterial 2-25ml 1,5 g I por kg.p.c.

En la ASD intraarterial son suficientes volimenes mdas
pequefios y concentraciones mds bajas de iodo que en la
técnica intravenosa. Cuanto més selectiva sea la
angiografia, menores dosis de medio de contraste se
necesitaran. Por ello, este método se recomienda en
pacientes con una funcién renal restringida.

Tomografia Computarizada (TC)

Administracién
por via
intraarterial o
intravenosa.
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Indicacion Dosis Recomendada Dosis Maxima Total
(inyeccion tinica)
— craneal 1,0 - 2,0 ml/kg.p.c. 1,5 g I por kg.p.c.
— de cuerpo entero 1,0 - 2,0 ml/kg.p.c. 1,5 g I por kg.p.c.

Las dosis necesarias del medio de contraste y sus
velocidades de administracion dependen del érgano a
estudiar, del problema diagndstico planteado y, en
especial, de los distintos tiempos de exploracion y
reconstruccion de la imagen de los escaneres utilizados.

Urografia Intravenosa 0,3 gI/kg.p.c. =1,0

1,5¢g1 kg.p.c.
ml/kg.p.c. ~ 81 POTREPC

Es posible aumentar la dosis recomendada en pacientes
obesos o con la funcién renal restringida, si se considera
necesario.

Mamografia con 1,5 ml/kg.p.c. 1,5 g I por kg.p.c.
contraste (CEM)

Administracion
por via
intravenosa.

Artrografia 3-15ml 15 ml

Administracién
por via
intraarticular.

El uso repetido
no estd

autorizado para
esta indicacion.

Histerosalpingografia 10 - 25 ml 25 ml

Administracion
por via
intrauterina.

El uso repetido
no estd

autorizado para
esta indicacion.

Posologia en poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (poblacion mayor de 65 afios de edad):
No es necesario realizar un ajuste de la dosis.

Poblacién pediatrica (menor de 18 afios de edad):
Las dosis recomendadas en nifios se muestran en la tabla de abajo.
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Los rifiones infantiles, todavia inmaduros, obligan a administrar dosis relativamente elevadas del medio de
contraste para la urografia intravenosa en relacién con el resto de indicaciones, tal y como se indica en la
tabla a continuacion:

Indicacion

Poblacion pediatrica

Dosis recomendada
(inyeccion vnica)

Via de
administracion

Urografia
Intravenosa

Neonatos (menores de 1 mes)

1,2 g lkgp.c. 4,0

ml/kg.p.c.

Nifios lactantes (entre 1 mes y
2 afios)

1,0 g I/kgp.c. 33

ml/kg.p.c

Nifios pequefios (entre 2 y 11
afos)

0,5 g lkgpe = 1,7

ml/kg.p.c

Poblacién pedidtrica de 11 a
18 afios

03 g lkgpe = 10

ml/kg.p.c

Administracion
intravenosa

Tomografia
Computarizada
(TC)

De 0 a 18 afios

Dependiendo de la edad,
el peso y la patologia.

Dosis recomendada: 1 - 3
ml/kg p.c.
En casos extremos se
puede administrar
volumen maximo de 125

ml.

un

Administracion
intravenosa

Angiografia por
Sustraccion
Digital (ASD)

De 0 a 18 afios

Dependiendo de la edad,
el peso y la patologia.

Nifios de 28 dias y
menores de 28 dias,
volumen maximo: 4
ml/Kg p.c.

Nifios de 29 dias y
mayores de 29 dias,
volumen maximo: 5
ml/Kg p.c.

Administracion
intraarterial
intravenosa

€

Flebografia

De 0 a 18 afios

Dependiendo de la edad,
el peso y la patologia.

Volumen maximo: 3
ml/Kg p.c.

Administracion
intravenosa
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Arteriografia De 0 a 18 afios Dependiendo de la edad, | Administracién
Convencional el peso y la patologia. intraarterial
Nifios de 28 dias y

menores de 28 dias,
volumen maximo:
4ml/Kg p.c.

Nifos de 29 dias y
mayores de 29 dias,
volumen maximo: 5
ml/Kg p.c.

Los nifios menores de 1 afio y especialmente los recién nacidos son susceptibles de padecer alteraciones
tanto de la dindmica sanguinea como del contenido en electrolitos del organismo. Se debe tener precaucion
con la dosis del medio de contraste a administrar, la realizacion técnica del procedimiento radioldgico y su
estado general.

Las dosis recomendadas en neonatos, niflos lactantes, nifios pequefios y poblacion pedidtrica de 11 a 18
afios, no deben sobrepasarse.

Pacientes con insuficiencia hepdtica:
No es necesario realizar un ajuste de la dosis (ver seccion 2).

Pacientes con insuficiencia renal:

Debido a que Ultravist es excretado casi exclusivamente de forma inalterada por los rifiones, la eliminacién
de Ultravist se encuentra prolongada en pacientes con insuficiencia renal. A fin de reducir el riesgo de
lesion renal adicional inducida por el medio de contraste, en pacientes con insuficiencia renal pre-existente,
se debe emplear la menor dosis diagndstica (ver seccién 2).

Si estima que la accién de Ultravist es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Su médico le informara sobre todas las caracteristicas relacionadas con la administracion de Ultravist.
Si usa mas Ultravist del que debe

Los sintomas pueden incluir desequilibrio hidroelectrolitico (aumento o disminucién del volumen total de
agua y de electrolitos en el organismo), fallo renal y complicaciones cardiovasculares y pulmonares.

En caso de sobredosis intraarterial o intravenosa accidental, se recomienda vigilar el balance
hidroelectrolitico y la funcién renal. El tratamiento de la sobredosis debe ir dirigido a garantizar el soporte
de las funciones vitales. La pérdida de agua y electrolitos debe compensarse mediante perfusién. La
funcién renal debe vigilarse durante al menos los 3 dias siguientes a la realizaciéon de la prueba. Si es
necesario, se puede utilizar la hemodidlisis para eliminar de su organismo la mayor parte del medio de
contraste.
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Ultravist es dializable.

En el caso de sobredosis o ingestion accidental consultar al Servicio de Informaciéon Toxicoldgica;
Teléfono 91 562 04 20

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

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

El perfil de seguridad global de Ultravist estd basado en los datos obtenidos de estudios previos a la
comercializacién, en mds de 3.900 pacientes y de estudios postautorizacién en mds de 74.000 pacientes, asi
como de datos de notificacion espontanea y de la bibliografia.

Las reacciones adversas mds frecuentemente observadas en pacientes recibiendo Ultravist son cefalea,
nduseas y dilatacién de los vasos sanguineos.

Las reacciones adversas mds graves observadas en pacientes recibiendo Ultravist son shock anafilactico,
parada respiratoria, estrechamiento u obstruccién de los bronquios, acumulacién de liquido en la laringe y
faringe, asma, coma, infarto cerebral, accidente cerebrovascular, acumulaciéon de liquido en el cerebro,
convulsidn, ritmos anormales del corazén, parada cardiaca, isquemia de miocardio, infarto de miocardio,
insuficiencia cardiaca, disminuciéon de la frecuencia cardiaca, coloracién azulada de la piel y mucosas,
presion arterial baja, shock, dificultad para respirar, acumulacién de liquido en el pulmén, insuficiencia
respiratoria y aspiracion.

Todas las indicaciones

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes):
- mareos, cefalea, alteracion del gusto
- vision borrosa, alteraciones de la vision

- dolor o malestar en el pecho

- presion arterial alta, dilatacion de las vasos sanguineos

- vOmitos, nduseas

- dolor, reacciones en el lugar de inyeccién (por ej., dolor, y con frecuencia no conocida sensaciéon de
calor, acumulacién de liquido, inflamacién y lesion ) y sensacién de calor.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes):

- reacciones alérgicas (reacciones de hipersensibilidad/anafilactoides, por €j., acumulacién de liquido en
la cara, estornudos, tos, acumulacién de liquido en las mucosas, ronchas, picor, hinchazén rapida de la
piel y las membranas mucosas; con frecuencia no conocida y *: shock anafilctico, parada respiratoria
y asma; *: estrechamiento u obstruccidn de los bronquios, acumulacién de liquido en laringe o faringe;
con frecuencia no conocida: acumulacién de liquido en la lengua, espasmo faringeo o laringeo,
conjuntivitis, lagrimeo, rinitis, ronquera e irritaciéon de garganta)

- desmayo, estado de confusidn, nerviosismo, alteraciones de la sensibilidad, disminucién de la
sensibilidad, somnolencia

- ritmos anormales del corazén (arritmias, *)

- presidn arterial baja (*)
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dificultad para respirar (*)

dolor abdominal
acumulacién de liquido (edema)

Efectos adversos raros (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes):

ansiedad
parada cardiaca (*), isquemia de miocardio (*), palpitaciones

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

crisis tirotéxica (empeoramiento agudo del funcionamiento de la glandula tiroides), trastorno tiroideo
coma (*), falta de riego en el cerebro o infarto cerebral (*), accidente cerebrovascular (*), acumulacién
de liquido en el cerebro (*, sélo con la administracién por via intraarterial o intravenosa), convulsién
(*), pérdida de visién total o parcial de un ojo (s6lo con la administraciéon por via intraarterial o
intravenosa), pérdida de la consciencia, agitacion, pérdida de la memoria, temblor, trastornos del habla,
paresia/paralisis, encefalopatia por contraste

trastornos de audicién

infarto de miocardio (*), insuficiencia cardiaca (*), disminucién de la frecuencia cardiaca (*), aumento
de la frecuencia cardiaca, coloracion azulada de la piel y mucosas (¥)

shock (*), disminucién de la irrigacién por obstruccidén de una arteria (s6lo con la administracién por
via intraarterial o intravenosa), contraccién de las arterias (s6lo con la administracién por via
intraarterial o intravenosa)

acumulacion de liquido en los pulmones (*), insuficiencia respiratoria (*), aspiracion (*)

dificultad para respirar, agrandamiento de las glandulas salivales, diarrea

reacciones cutdneas bullosas (p.ej. sindrome de Stevens Johnson’s o de Lyell), alteracién del color y
apariencia de la piel, erupcién en la piel, sudoracién elevada, pustulosis exantemética generalizada
aguda, reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos

sindrome compartimental en caso de extravasacién (s6lo con la administracidn por via intraarterial o
intravenosa)

insuficiencia renal (s6lo con la administraciéon por via intraarterial o intravenosa), fallo renal agudo
(s6lo con la administracién por via intraarterial o intravenosa)

malestar general, escalofrios, palidez

fluctuaciones de la temperatura corporal

*Se han dado casos que han puesto en peligro la vida.

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.

Solicite asistencia médica inmediatamente si nota alguno de los siguientes signos y sintomas (cuya
frecuencia es no conocida):

e Placas rojizas en el tronco, que son mdculas con forma de diana o circulares, a menudo con
ampollas centrales, descamacion de la piel y dlceras en la boca, la garganta, la nariz, los genitales y
los ojos. Estas erupciones cutdneas graves pueden ir precedidas de fiebre y sintomas seudogripales
(sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica).

e FErupcién generalizada, temperatura corporal elevada y aumento de tamafio de los ganglios
linfaticos (sindrome DRESS o sindrome de hipersensibilidad a farmacos).

e Erupcidn roja descamativa generalizada con bultos bajo la piel y ampollas que se acompaiia de
fiebre tras la técnica de imagen (pustulosis exantematica generalizada aguda).
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Trastorno cerebral de corta duracién (encefalopatia) que puede causar pérdida de memoria, confusion,
alucinaciones, problemas de vision, pérdida de visién, convulsiones, pérdida de coordinacién, pérdida de
movilidad en un lado del cuerpo, problemas con el habla y desmayo.

Efectos de clase

La exploraciéon con el medio de contraste se realiza con anestesia general en algunos pacientes
seleccionados. Sin embargo, se ha descrito una alta incidencia de reacciones adversas en estos pacientes,
que se atribuye a la falta de criterio del paciente para distinguir entre reacciones adversas propiamente
dichas y los efectos de la tensién baja de la anestesia, que prolonga el tiempo de circulacién y aumenta la
duracién de la exposicion al medio de contraste.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o radiélogo, 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 mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ultravist

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y de los rayos X.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.

Ultravist se suministra como una solucién clara, de incolora a amarillo pélido, lista para usar. No utilice
Ultravist si observa alteraciones significativas del color, aparicion de particulas en suspension o en caso de
que el envase esté defectuoso.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ultravist 300

El principio activo es iopromida. 1 ml de solucién inyectable contiene 623 mg de iopromida, equivalente a 300 mg de

10odo.

- 1 frasco con 50 ml de solucién inyectable contiene 31,15 g de iopromida, equivalente a 15 g de iodo.
- 1 frasco con 75 ml de solucién inyectable contiene 46,73 g de iopromida, equivalente a 22,5 g de iodo.
- 1 frasco con 100 ml de solucién inyectable contiene 62,3 g de iopromida, equivalente a 30 g de iodo.

- 1 frasco con 500 ml de solucién inyectable contiene 311,5 g de iopromida, equivalente a 150 g de iodo.

Los demds componentes son: edetato de calcio y sodio, trometamol, 4cido clorhidrico (diluido al 10%) (para ajustar el

pH), hidréxido de sodio (para ajustar el pH) y agua para preparaciones inyectables.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Ultravist 300 se suministra como una solucién inyectable y para perfusion, clara, de incolora a amarillo
palido, lista para usar. Cada envase contiene: frascos de 50, 75, 100 ml (monodosis) 6 500 ml (multidosis).

Tamaiios de envase: 1 frasco.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién

Bayer Hispania, S.L.

Avda. Baix Llobregat 3-5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espana

Responsable de la fabricacion

El fabricante puede ser identificado por el niimero de lote impreso en la caja, y en la etiqueta de cada
frasco:

o Si el primer y segundo carécter son MA, el fabricante es:
Berlimed S.A.

Poligono Industrial Santa Rosa

C/ Francisco Alonso, s/n
28806 Alcald de Henares (Madrid) — Espafia

o Si el primer y segundo carécter son KT, el fabricante es:
Bayer AG

Miillerstrasse 178
13353 Berlin, Alemania

Fecha de la ltima revision de este prospecto: Enero 2023

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

Esta informacion esta destinada inicamente a médicos o profesionales del sector sanitario (ver
ademas seccion 3: Como usar Ultravist)

Indicaciones

Este medicamento es tinicamente para uso diagndstico

Ultravist 300 mg/ml estd indicado en adultos para realce del contraste en tomografia computarizada (TC),
arteriograffa convencional, flebograffa convencional de extremidades, angiografia por sustraccién digital
(ASD), urograffa intravenosa, artrografia, histerosalpingografia y mamografia con contraste en mujeres
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adultas para evaluar y detectar lesiones de mama conocidas o sospechadas como complemento de la
mamograffa (con o sin ecografia) o como alternativa a la resonancia magnética (RM) cuando la RM esta
contraindicada o no esta disponible.

Ultravist 300 mg/ml estd indicado en poblaciéon pedidtrica de 0-18 afios para realce de contraste en
tomograffa computarizada (TC), angiografia por sustraccién digital (ASD), urografia intravenosa,
arteriografia convencional y flebografia.

Antes de la inyeccion
Ultravist debe ser calentado a la temperatura corporal antes de su administracion.

El medio de contraste debe inspeccionarse visualmente antes de su uso y no debe administrarse en caso de
que se haya producido una alteracién de su color, se evidencie la aparicion de particulas en suspensién
(incluyendo cristales), o en caso de que el envase esté defectuoso.

Manipulacién
e Frascos (< 100 ml)

La solucién del medio de contraste no debe ser extraida a la jeringa, ni el frasco debe ser conectado al
equipo de perfusion, hasta inmediatamente antes de la exploracion.

El tapén de goma no debe ser perforado mds de una vez, para evitar que grandes cantidades de
microparticulas procedentes del tapon pasen a la solucidn. Se recomienda la utilizacién de cdnulas de punta
larga y un didmetro méaximo de 18 G para perforar el tapén y extraer el medio de contraste (son
particularmente apropiadas las cdnulas especiales de extraccién con una abertura lateral).

La solucién del medio de contraste administrado a un paciente y no utilizada en una exploracién, debe ser
desechada. 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.

e Envases de gran volumen (500 ml, inicamente para la administracion intraarterial o intravenosa)

La extraccion midltiple del medio de contraste debe ser realizada con un equipo autorizado para la
administracién multiple. Los autoinyectores/bombas no deben utilizarse en nifios pequefios.

El tap6n de goma del frasco no debe ser perforado mas de una vez, para evitar que grandes cantidades de
microparticulas procedentes del tapén pasen a la solucion.

El medio de contraste debe ser administrado mediante un inyector automadtico, o por otro medio aprobado,
que asegure la esterilidad del medio de contraste.

El tubo del inyector al paciente (tubo del paciente) debe ser sustituido con cada paciente, con objeto de
evitar cualquier contaminacién posible.

Los tubos de conexidn y todas las partes desechables del sistema de inyeccidn deben ser desechadas cuando
el frasco para perfusion esté vacio.
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A1)

Cualquier resto de la solucidn del medio de contraste en el frasco, tubos de conexién o en cualquier otra
parte del material fungible del sistema de inyeccién, debe ser desechado 10 horas después de la primera
apertura del envase.

Es imprescindible seguir las instrucciones complementarias suministradas por los fabricantes de los
respectivos materiales empleados.

El contraste que permanece en el envase de Ultravist abierto, debe ser desechado diez horas después de que
se haya abierto el envase. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local.
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