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Folheto informativo: Informacao para o doente

Gastromiro 612,4 mg/ml Solucgdo oral
Iopamidol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar ou utilizar este
medicamento pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Gastromiro e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar ou utilizar Gastromiro
. Como tomar ou utilizar Gastromiro

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Gastromiro

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Gastromiro e para que é utilizado
Gastromiro € uma solugdo aquosa para administracdo oral ou retal (enema).

Gastromiro € um meio de contraste indicado para exames radiograficos do tubo
digestivo quer por via oral, quer por via retal (enema) e técnicas de tomografia
computorizada.

Esta principalmente indicado nas situagcdes em que as suspensdes de sulfato de bario
nao sao indicadas:

- suspeita de perfuracdo esofagica, gastrica ou intestinal.

- Obstrucdo intestinal em doentes gravemente atingidos e com necessidade de um
exame diagndstico pré-cirurgico.

- Ileus paralitico pos-operatorio e ileus meconial nos recém-nascidos.

- Suspeita de volvo do intestino delgado caracterizado por obstrucdo simultanea e
isquémica do segmento do 6rgdo afetado associado a adinamia total do intestino.

- Visualizacdo de fistulas nas quais o contacto e penetracdo de suspenstes de sulfato
de bdrio é habitualmente dificil e incompleta.

- Criangas sob suspeita e malformagdes (megacolon) e doentes idosos nos quais as
suspensdes de sulfato de bario causam obstipagbes marcadas e graves.

Este medicamento € apenas para uso em diagnostico

2. O que precisa de saber antes de tomar ou utilizar Gastromiro

Ndo tome ou utilize Gastromiro:
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- se tem alergia ao iopamidol e/ou a preparacdes contendo iodo ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar ou utilizar
Gastromiro.

- Relacionadas com o doente:

Os procedimentos de diagnostico que envolvem a utilizagdo de qualguer meio de
contraste, devem ser realizados exclusivamente num hospital ou numa clinica onde
exista equipamento e pessoal com formacdo medica capacitado para lidar com
reacdes graves ao meio de contraste.

Qualquer desequilibrio hidroelectrolitico deve ser imediatamente corrigido.

Em caso de suspeita de perfuracdao do trato gastrointestinal o emprego de
Gastromiro deve limitar-se aos casos estritamente necessarios.

Devera ter-se especial atencdo aos doentes de risco (doentes com insuficiéncia renal,
diabetes mellitus, doencas cardiovasculares graves, alteracfes do Sistema Nervoso
Central, associacdo de insuficiéncias renal e hepatica graves, mielomatose,
paraproteinémia, hipersensibilidade conhecida aos meios de contraste utilizados em
radiologia, hipertiroidismo, bdcio nodular, asma). Estes doentes devem ser mantidos
sob hidratacdo adequada e os parametros da funcdo renal e hepatica, especialmente
a funcdo urindria deve ser monitorizada apds o exame.

Doentes com insuficiéncia hepatica e renal ndo devem ser examinados e deverdo ser
avaliados os possiveis beneficios em relagdo aos potenciais riscos e a repeticdo de
exames deve ser atrasada por 5-7 dias.

O risco de reacgdes de hipersensibilidade grave pode ser mais elevado em doentes
com historial clinico conhecido de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes, a outros meios de contraste ou com antecedentes de asma ou outras
reacgdes do foro alérgico.

A administracdo concomitante de bloqueadores-B pode exacerbar reacbes de
hipersensibilidade grave.

A aspiracdo do meio de contraste administrado por via oral, para a arvore
traqueobrdnquica pode resultar, ainda que muito raramente, em complicagdes
pulmonares. Por conseguinte, deve-se evitar a utilizacdo da solucdo de Iopamidol em
doentes com fistula traqueo-esofdgica e minimizar os riscos de aspiracdo pulmonar
em todos os doentes. Se o meio de contraste for administrado através de tubo
nasogastrico, deve verificar-se a posicdo do tubo no estbmago antes da
administracdo.

Populacdes especiais

Mulheres em idade fertil

Devem ser efetuadas as investigacbes necessarias e tomadas as medidas
apropriadas aquando exposicdo de mulheres em idade fértil a qualquer exame de
raios-X, com ou sem meio de contraste.

Criancas e adolescentes
Recém-nascidos e lactentes
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Lactentes (idade < 1 ano), e especialmente recém-nascidos, sdo particularmente
suscetiveis a desequilibrios eletroliticos e alteragdes hemodindmicas. E recomendado
que sejam adequadamente hidratados antes da administracdo da solugdo de
Iopamidol.

NUNCA misturar Gastromiro com outros produtos.

Outros medicamentos e Gastromiro
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

A administracdo concomitante de bloqueadores-B pode exacerbar reacbes de
hipersensibilidade grave.
Ndo foram realizados estudos de interacGes. Ndo ha interagbes conhecidas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ou utilizar este medicamento.

Gravidez

A informacdo existente sobre a utilizacdo de Iopamidol em mulheres gravidas é
muito limitada ou inexistente.

Os estudos em animais ndo apontaram quaisquer efeitos nefastos diretos ou
indiretos no que se refere a toxicidade reprodutiva.

Como medida de precaucgdo, é preferivel evitar a utilizacdo da solugdo de Iopamidol
durante a gravidez.

Amamentacdo

Desconhece-se se Iopamidol é excretado no leite humano. Ndo se pode excluir um
possivel risco para recém-nascidos/lactentes.

No entanto, devido ao baixo nivel de absorgcdo de Iopamidol no trato gastrointestinal,
€ pouco provavel que o feto seja exposto a niveis significativos.

Fertilidade

Ndo se prevém quaisquer efeitos na fertilidade, devido ao baixo nivel de absorcdo de
Iopamidol no trato gastrointestinal, apds administragdo oral ou retal.

Estudos de reproducao realizados em animais com Iopamidol administrado por via
parentérica, ndo revelaram evidéncias de que houvesse compromisso da fertilidade.
Nao foram realizados estudos em mulheres.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Com base nos perfis farmacocinético e farmacodindmico, € expectavel que a
influéncia da utilizacdo da solucdo de Iopamidol sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas seja nenhuma ou insignificante.

Gastromiro contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sdédio (23 mg), ou seja, €
praticamente “isento de sodio”.

Gastromiro contém etanol
Este medicamento contém
- 48 mg por 20 ml, que ¢é equivalente a 2 ml de cerveja ou a 1 ml de vinho
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- 121 mg por 50 ml, que é equivalente a 4 ml de cerveja ou a 2 ml de vinho

- 242 mg por 100 ml, que é equivalente a 7 ml de cerveja ou a 3 ml de vinho

A pequena quantidade de dlcool neste medicamento ndo terd quaisquer efeitos
percetiveis.

3. Como tomar ou utilizar Gastromiro

Tome ou utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale
com o seu médico se tiver duvidas.

Gastromiro € uma solugdo aquosa para exame radioldgico do tubo digestivo.
Gastromiro pode ser administrado tanto por via oral como por via rectal (enema).

As dosagens de Gastromiro variam de acordo com a idade, peso corporal, segmento
do trato digestivo a ser examinado e técnica de RX.

1 - Gastrografia convencional:
Administracao oral

Adultos

As doses podem variar de um minimo de 10 ml no caso de exame limitado ao
esofago a um maximo de 200 ml para exame completo do trato digestivo.

O meio de contraste é geralmente utilizado NAO DILUIDO.

Os volumes de 50 ml e 100 ml sdao os mais frequentemente utilizados.

Criancas
Em criancas abaixo de 10 anos o Gastromiro devera ser utilizado diluido com agua
na razao 1:1 enquanto que para lactentes a razao da diluicdo deve ser 1:3. Os
volumes de Gastromiro a serem administrados devem estar compreendidos de 10 a
100 ml.

Enema

Adultos
Sugere-se a diluicdo com agua de produto na razdo 1:1 e utilizar volumes de cerca
de 600 ml.

Criancas
Sugere-se a diluicdo com agua de produto na razdo 1:4 ou 1:5 e volumes de
Gastromiro a serem administrados entre 25 e 200 ml dependendo da idade e peso.

2 — Tomografia computorizada (t¢):

Administracao oral
Quando usado em TC, Gastromiro deve ser sempre diluido com agua, para evitar
artefactos de imagem resultantes de excessivo contraste.

Trato gastrintestinal superior

Adultos

Diluicao sugerida: 20 ml para 500 ml. Volume a ser administrado aproximadamente
500 ml.
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Criancas
A mesma diluicdo que se utiliza para os adultos. O volume a ser administrado
depende da idade e peso.

Trato gastrintestinal inferior

Adultos
Diluicao sugerida: 20 ml para 750 ml. Volume sugerido 750 ml administrados 20
minutos antes de inicio do exame.

Criancas
A mesma diluicdo que se utiliza para os adultos. O volume a ser administrado
depende da idade e peso.

Se tomar ou utilizar mais Gastromiro do que deveria

O agente de contraste € muito pouco absorvido pelo trato gastrointestinal, pelo que
qgualquer acumulagdo sistémica apos uma sobredosagem de meio de contraste ndo
ocorrera.

No caso de sobredosagem, o tratamento € direcionado ao suporte de todas as
funcGes vitais e instituicdo imediata de terapia sintomatica.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis reportados para a solugdo de Iopamidol foram, no geral, ndo-
graves, leves a moderados, transitorios e resolvidos espontaneamente sem efeitos
residuais.

As solucbes de meios de contraste iodados administradas por via oral ou por clister,
podem causar diarreia devido a elevada osmolalidade destas solugoes.

As reacoes adversas mais frequentemente relatadas sdo vomitos em doentes adultos
e diarreia em doentes pediatricos. Estas reacGes foram relatadas maioritariamente,
apos administracdo oral do agente de contraste.

Os sinais e sintomas das reacgdes anafilactoides, tanto as locais (rubor, urticaria,
erupcdo cutdnea, edema laringeo, dispneia, broncospasmo), como as sistémicas
(hipotensdo, choque, edema pulmonar, paragem circulatoria, paragem respiratoria),
sdo possiveis apds administracdo de meios de contrastes iodados por vias diferentes
da intravascular, dado que uma pequena fracdo € normalmente absorvida pela
mucosa intestinal. Contudo, a absorcdo sistémica é rapida e completa se o agente de
contraste alcangar a cavidade peritoneal.

Doentes adultos

Frequentes (mais de 1 em 100 pessoas e menos de 1 em 10 pessoas)

- Vomitos

Pouco Frequentes (mais de 1 em 1000 pessoas e menos de 1 em 100 pessoas)
- Diarreia

- Desconforto abdominal

- Hipotensao

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- Reacodes anafilactéides
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Doentes pediatricos

Frequentes (mais de 1 em 100 pessoas e menos de 1 em 10 pessoas)

- Diarreia

Pouco Frequentes (mais de 1 em 1000 pessoas e menos de 1 em 100 pessoas)
- Nauseas

- Vomitos

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gastromiro
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
ou embalagem exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Uma vez aberta a embalagem deve utilizar-se de imediato. O excedente de solugdo
apos cada exame radiografico devera ser imediatamente rejeitado.

O aspeto do Gastromiro € limpido, incolor ou amarelo palha, ndo contendo particulas
em suspensao.
Ndo utilize Gastromiro se persistirem soélidos ou se verificar descoloracdo.

No caso de ocorrer cristalizagdo do produto deve colocar-se o frasco em agua quente
(60 a 100°C) durante cerca de cinco minutos para de seguida agitar suavemente
para se obter uma solugdo limpida. No caso de persisténcia de cristais deve rejeitar-
se.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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A substancia ativa é Iopamidol 612,4 mg/ml correspondendo a 300 mg de iodo por

ml

Os outros componentes sdo, aroma de laranja, ciclamato de sédio, aroma vermelho
curacau, edetato dissodico dihidratado, sacarina de sodio dihidratada, acido citrico e

agua.

Qual o aspeto de Gastromiro e contelido da embalagem

Frascos de vidro @mbar com cdpsula de aluminio, selo de garantia, vedante de

elastomero.

Caixa com um frasco com 20 ml
Caixa com um frasco com 50 ml
Caixa com um frasco com 100 ml

E possivel que ndao sejam comercializadas todas as apresentacoes
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da autorizacao de introducao no mercado:

Bracco Imaging s.p.a.
Via E. Folli, 50
20134 Mildo - Itdlia

Representante em Portugal:
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Jardins da Parede, Rua do Pinhal,

Lote 16, 2775-354 Parede

Fabricante

Famar, S.A.

Agiou Dimitriou 63, Alimos
174 56, Atenas

Grécia

Bracco Imaging, S.p.A.

Via Ribes 5,

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




