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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Iohexol Imax 647 mg/ml Solucdo injetavel
Iohexol Imax 755 mg/ml Solucdo injetavel
iohexol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a 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.

- 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.

O que contém este folheto:

. O que é Iohexol Imax e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Iohexol Imax
. Como utilizar Iohexol Imax

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Iohexol Imax

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Iohexol Imax e para que é utilizado

Este medicamento € apenas para uso em diagnoéstico. Iohexol Imax € um agente de
radiocontraste ndo idnico, que pode ser administrado por via intravenosa (injecdo
nas veias), intraarterial (injecdo nas artérias) e intratecal (injecdo no canal
raquidiano - canal dsseo formado em toda a altura da coluna vertebral).

O Iohexol Imax € utilizado para adultos e criancas em Cardioangiografia,
Arteriografia, Flebografia e Tomografia computorizada (TC). Mielografia lombar,
toracica e cervical e TC da cisterna basal, apos injecdo subaracnoideia. Artrografia,
Pancreotografia retrograda endoscopica (ERP), colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE), Urografia, Herniografia, Histerosalpingografia (HSG),
Sialografia, estudos do trato gastrointestinal e visualizacao das cavidades corporais.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Iohexol Imax

Nao utilize Iohexol Imax

- se tem alergia ao iohexol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tem hipertiroidismo ativo (producdao em excesso das hormonas da tiroide).

Durante a gravidez ou em presenca de processos inflamatorios pelvicos agudos
(inflamacdo dos 6rgdos reprodutores femininos), ndo se devem realizar quaisquer
histerossalpingografias (exame de raio-X).

Adverténcias e precaugoes:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Iohexol Imax.
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Tome especial cuidado com Iohexol Imax:

Para meios de contraste ndo iénicos monoméricos em geral:

- Se tem histéria clinica de alergia, asma ou reagdes adversas aos meios de
contraste iodados, serdo necessarios cuidados especiais. A pré-medicacdo com
corticosteroides ou com antagonistas dos recetores de histamina H1 e H2 pode ser
considerada nestes casos.

- O risco de reagbes graves relacionadas com o uso de Iohexol Imax € considerado
minimo. No entanto, os meios de contraste iodados podem provocar reacdo alérgica
grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas, ou outras manifestacdes de
hipersensibilidade.

- Deve ser assegurada uma hidratacao adequada antes e depois da administragdao do
meio de contraste. Isto aplica-se especialmente aos doentes com cancro multiplo das
células plasmaticas, diabetes mellitus, disfungdo renal, assim como em criangas em
idade pré-escolar (1 a 5 anos), criancas em idade escolar e idosos. Os lactentes
(idade menor que 1 ano) e especialmente os recém-nascidos, sdo mais suscetiveis a
perturbactes eletroliticas e alteragdes hemodinamicas.

- Deve ter-se também cuidado especial com os doentes com doenca cardiaca grave e
hipertensao pulmonar, uma vez que, estes podem desenvolver alteracoes
hemodindmicas ou ritmo cardiaco alterado.

- Os doentes com patologia cerebral aguda, tumores ou histéria de epilepsia tém
maior propensao a AVC - acidente vascular cerebral e merecem um cuidado especial.
Os alcodlicos e toxicodependentes tém igualmente um maior risco de apoplexia e
reacdes ao nivel do sistema nervoso.

- Para prevenir o aparecimento de insuficiéncia renal aguda apdés a administragdo do
meio de contraste, devem se ter cuidados especiais nos doentes com insuficiéncia
renal preexistente e diabetes mellitus, uma vez que sdo considerados doentes de
risco.

- Os doentes com paraproteinémias (mielomatoses e macroglobulinémia de
Waldenstrom - cancros das células plasmaticas) sdo considerados igualmente de
risco.

- De forma a prevenir a acidose latica (acumulacdo de acido latico no sangue que
leva a um aumento de acidez do sangue), o nivel sérico da creatinina (molécula que
permite avaliar a funcdo dos rins) deverd ser avaliado nos doentes diabéticos
tratados com metformina, antes da administracdo intravenosa ou intraarterial de
meios de contraste iodados. Se a creatinina sérica/fungdo renal for normal, a
administracdo de metformina devera ser interrompida aquando da administracdo do
meio de contraste e ser restabelecida somente apds 48 horas ou quando a fungdo
renal/ creatinina sérica volte aos valores normais. Se a creatinina sérica/ fungdo
renal for anormal, a metformina devera ser interrompida e 0 exame com meio de
contraste retardado por 48 horas. A administracdo de metformina s6 devera ser
retomada quando a funcdo renal/ creatinina sérica estabilizar. Em situagdes de
emergéncia quando a funcdo renal esteja alterada ou seja desconhecida, os clinicos
deverdo avaliar o risco/beneficio de um exame com meio de contraste, e deverdo ser
tomadas as seguintes precaucbes: A administracdo de metformina devera ser
imediatamente interrompida, o doente devera ser hidratado, a funcdo renal
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monitorizada e proceder a uma observacao continuada do doente para detecdo de
eventuais sintomas que sugiram a acidose latica.

- S&0 necessarios cuidados particulares em doentes com perturbagdes graves das
funcGes hepatica e renal, porque estes podem apresentar atraso significativo na
depuracdo do meio de contraste. Os doentes em hemodialise podem receber meio de
contraste para estudos radioldgicos.

- Ndo é necessaria uma relacdo de tempo entre a hora da injegcdo do meio de
contraste e a sessdo de hemodidlise.

- A administracdo de meios de contraste iodados pode agravar os sintomas de
miastenia gravis (doenga muscular que causa fraqueza e fadiga anormalmente
rapida dos musculos). Aos doentes com feocromocitoma (tumor nas células da
glandula suprarrenal), sujeitos a procedimentos intervencionais com meios de
contraste iodados, devem ser administrados com medicamentos alfa-blogueadores
para prevenir a ocorréncia de crises hipertensivas (aumento da pressdo arterial).
Devem ser exercidos cuidados especiais em doentes com hipertiroidismo (aumento
atividade da glandula da tiroide, que pode causar aumento do apetite, perda de peso
ou suores). Doentes com bocio multinodular (doenga em que a gldndula da tiroide
aumenta de volume, formando nodulos) podem correr o risco de desenvolver
hipertiroidismo apos injecdo de meios de contraste iodados. Deve ser igualmente
considerada a possibilidade de ocorréncia de hipotiroidismo transitorio (glandula da
tiroide pouco ativa que pode causar cansago e aumento e peso) em criangas
prematuras as quais se administre o0 meio de contraste.

- A extravasao do meio de contraste pode ocorrer ocasionalmente originando dor
local e edema, o que regride normalmente sem deixar sequelas. Contudo, podem
ocorrer inflamacao e necrose tecidular (morte dos tecidos). No caso de extravasao,
pode ser recomendavel a elevacgdo e o arrefecimento do local afetado, como medidas
de rotina. A descompressdo cirdrgica pode ser necessaria nos casos de sindroma de
compartimento.

Durante, ou logo apos o exame, podera sentir um distlrbio cerebral de curto prazo
conhecido como encefalopatia. Por favor, informe o seu médico imediatamente se
experimentar algum dos sinais e sintomas associados a esta condicdo, descritos na
seccgdo 4.

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

- O uso de meios de contraste iodados pode resultar numa perturbagdo transitoria da
funcdo renal, o que pode desencadear acidose latica em diabéticos que estejam a
tomar metformina (ver “Adverténcias e precaucbes”).

- Tem sido associado ao tratamento prévio com interleucina II, um aumento de
reacdes tardias (sintomatologia gripal ou reacdes na pele).

- Todos 0s meios de contraste iodados podem interferir nas provas de estudo da
funcdo tiroideia (funcdo da glandula da tiroide), uma vez que a capacidade de
fixacdo de iodo pela tiroide pode ficar reduzida durante varias semanas.

- Altas concentracdes do meio de contraste no soro e na urina podem interferir com
os testes laboratoriais de bilirrubina, proteinas ou substancias inorganicas (ex.:
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ferro, cobre, calcio e fosfato). Assim, estas substdncias ndo devem ser doseadas no
dia do exame.

- Os medicamentos beta-blogueadores podem aumentar o risco de sentir dificuldades
em respirar e podem interferir com o tratamento de reagdes alérgicas graves, sendo
este um risco do Iohexol Imax.

Iohexol Imax com alimentos e bebidas

Nas angiografias da regido abdominal e nas urografias, obtém-se melhores imagens
radiolégicas, quando o intestino esta isento de residuos e de gases. Por isso, nas 24
horas anteriores ao exame, devem evitar-se refeigcbes flatulentas, em particular, os
legumes, saladas, fruta, pao integral ou acabado de cozer, bem como todo o tipo de
verduras cruas.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Devem evitar-se as exposicOes as radiacbes durante a gravidez, e os beneficios de
qualquer exame radioldgico, com ou sem meio de contraste, devem ser avaliados
cuidadosamente pelo seu médico contra os possiveis riscos. Assim, este produto ndo
deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que o beneficio seja superior ao risco
e a sua utilizacdo seja considerada essencial pelo seu medico.

O aleitamento pode ser mantido normalmente mesmo quando a made tenha sido
submetida a exame radioldgico com utilizagdo de meio de contraste.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é aconselhavel a condugdo e a utilizacdo de maquinas durante as primeiras 24
horas apods a realizacdo de exame por via intratecal.

Iohexol Imax contém sodio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por ml, ou seja é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Iohexol Imax

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

O seu médico decidird qual a dose correta para si.

O exame deve ser realizado com o0 doente em jejum, mas convenientemente
hidratado.

Nas vésperas do exame, a Ultima refeicdo devera ser tomada até as 18:00 horas.
Aléem disso, pode ser conveniente administrar um laxante a noite.

No entanto, em lactentes e criancas pequenas ndo se deve manter uma caréncia
prolongada de alimentos, nem administrar laxantes, antes do exame.

Iohexol Imax é administrado por via intravenosa, via intra-arterial, via intratecal e
interior das cavidades corporais.

Se utilizar mais Iohexol Imax do que deveria
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Em caso de sobredosagem, o seu médico deve restabelecer o balango hidro-
eletrolitico. A funcdo renal devera ser monitorizada durante os 3 dias seguintes. Se
necessario, pode ser realizada hemodialise para remogdo da quantidade de contraste
em excesso. Ndo existe antidoto especifico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Iohexol Imax
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se tiver com uma reacdo alérgica quando estd no hospital ou clinica a utilizar
iohexol, fale com o médico imediatamente. Os sinais poderdo incluir:

pieira, dificuldade em respirar ou sensacao de aperto ou dor no peito

erupcdo na pele, nédulos, pontos com comichdo, bolhas na pele e na boca, ou outros
sintomas alérgicos

inchaco na cara

tonturas ou sensacao de desmaio (causados pela pressao arterial baixa)

reacdes graves na pele incluindo erupcdes na pele que podem colocar a vida em
risco (sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica), aparecendo no
inicio sob a forma de pontos avermelhados em forma de alvo, ou manchas circulares
frequentemente com bolhas no centro. Os sinais adicionais a procurar incluem
Ulceras na boca, garganta, nariz e genitais, e conjuntivite (olhos vermelhos e
inchados). Estas erupgbes na pele que podem colocar a vida em risco sdo
frequentemente acompanhadas de sintomas de gripe. A erupgdo podera progredir
para a dispersao generalizada das bolhas e descamacao da pele. Se desenvolveu o
sindrome de Stevens-Johnson ou necrdlise epidérmica toxica com a utilizagdo de
iohexol, ndo deve nunca mais voltar a utilizar iohexol.

Os efeitos indesejaveis acima descritos podem acontecer até varias horas ou dias
apos a utilizagdo de iohexol. Se algum destes efeitos indesejaveis acontecer apods
abandonar o hospital ou clinica, dirija-se imediatamente ao Servigo de Urgéncias do
hospital mais proximo.

Outros efeitos indesejaveis que poderda ter encontram-se listados abaixo; estes
dependem do modo ou motivo da administracdao de iohexol no seu caso.

Pergunte ao seu meédico caso ndo tenha a certeza de lhe ter sido administrado
Iohexol.

Geral
(aplicavel para todas as utilizagGes de Iohexol)

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100
Sensacdo de calor

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000
Sensacdo de mal-estar (nauseas)

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000

reacdes alérgicas (hipersensibilidade)
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batimento do coracao lento

dor de cabeca, vomitos, febre

Muito raros: afetam menos de 1 utilizador em 10.000

alteracdo temporaria do sabor

pressdo arterial elevada ou baixa, tremor (arrepios)

diarreia, dor a volta do estémago

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis
reacdo alérgica, incluindo reacdo alérgica grave que causa choque e colapso, ver
reacdes alérgicas acima para outros sinais.

inchago e sensibilidade ao toque (dor) nas glandulas salivares

ApoOs uma injecdo na artéria ou veia

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000

dor e desconforto

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000

diarreia

batimento do coracao irregular

problemas nos rins

tosse, febre, mal-estar geral

tonturas

Muito raros: afetam menos de 1 utilizador em 10.000

convulsGes (crises convulsivas), alteracdo no estado de consciéncia, perturbacdo dos
sentidos (tais como o toque), tremores

afrontamentos

dificuldade em respirar, incluindo dificuldade em respirar grave devido ao liquido nos
seus pulmdes

perturbacfes cerebrais de curto prazo (encefalopatia) que podem causar sensacdo
de confusdo, alucinacdes, dificuldades visuais, perda de visdo, convulsdes, perda de
coordenacdo, perda de movimento num lado do corpo, problemas na fala e perda de
consciéncia.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis
reacdes graves na pele

sensacao de confusdo, desorientacao

glandula da tiroide muito ativa (excesso de hormonas da tiroide no sangue causando
diferentes sintomas, como por exemplo, batimento do coracdo acelerado,
transpiracdo, ansiedade), gldndula da tiroide temporariamente pouco ativa
(funcionamento anormal da tiroide que mais tarde retorna ao normal. Normalmente,
nao se observa nenhum sintoma).

dificuldade tempordria em movimentar-se

distUrbios na fala incluindo afasia (incapacidade de falar), disartria (dificuldade em
pronunciar as palavras)

cegueira temporaria (horas a alguns dias), surdez temporaria

dor no peito, problemas no coracdo, incluindo paragem do coracdo

aperto no coragdo ou respiracdo dificil, agravamento de uma inflamagdo no pancreas
(um orgdo que se encontra por tras do estdmago) causando dor no estbmago que
piora com as refeicbes

dor e inchaco da veia, coagulos no sangue (trombose)

dor nas articulagdes, dor no local da injecdo, dor nas costas

crise de asma

agravamento da psoriase
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ApoOs uma injecdo na sua coluna

Muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em 10
dor de cabeca (pode ser forte e prolongada)
Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100
sensacdo de mal-estar (nauseas), vomitos

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000

inflamagdo das membranas que envolvem o cérebro e medula espinhal

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000

convulsdes (crises convulsivas), tonturas, diarreia

dor nos bracos ou pernas, dor no pescoco

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis
atividade elétrica do cérebro anormal observada num exame chamado
eletroencefalografia

intoleréncia a luz intensa, rigidez no pescogo

dificuldade temporaria em movimentar-se, sensagdo de confusdo

perturbacdo dos sentidos (tais como o toque), cegueira temporaria (horas a alguns
dias), surdez temporaria

sensacao de formigueiro, contracdes musculares (espasmos), reacao no local da
injecao

distUrbios temporarios do cérebro (encefalopatia) incluindo perda de memoria
temporaria, coma e estupor (estado geral de apatia)

Apods a utilizacdo em cavidades corporais (tais como Utero, tubos ovaricos, vesicula
biliar e pancreas ou hérnia)

Muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em 10

dor a volta do estbmago

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100

inflamagdo no pancreas (um orgdo que se encontra por tras do estomago) causando
dor no estbmago que piora com as refeicbes

guantidade anormal de uma substancia produzida pela glandula do pancreas,
detetada por analises laboratoriais

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis
dor

ApoOs uma injegdo nas articulagdes

Muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em 10

dor no local da injecao

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis
inflamacao da articulagdo

Apos a utilizacdo na boca

Muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em 10

diarreia

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100

sensacdo de mal-estar (nauseas), vomitos

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis
dor a volta do estbmago
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Efeitos indesejaveis adicionais em criangas e adolescentes

Foi reportada uma diminuicdo temporaria da atividade da glédndula da tiroide
(hipotiroidismo transitério) em prematuros, recém-nascidos e outras criancas apos a
utilizagdo de iohexol. Os prematuros sdo particularmente sensiveis ao efeito do iodo.
A funcdo da tiroide deverad ser monitorizada em recém-nascido durante a primeira
semana de vida, apds a administracdo de agentes de contraste iodados na mée
durante a gravidez. Recomenda-se a repeticdo do exame a fungdo da tiroide as 2 a 6
semanas de idade, particularmente em recém-nascidos com baixo peso ou
prematuros.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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 Iohexol Imax
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Proteger dos raios-X.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

A solucdo de meio de contraste ndo deve ser retirada para a seringa ou frasco de
perfusao ligado ao equipamento de perfusdo se nao imediatamente antes do exame.
Os frascos contendo as solugdes de meio de contraste ndo sdo destinados a retirada
de doses multiplas.

A solucdo de meio de contraste nao utilizada num exame deve ser rejeitada.

Ndo deite fora quaisquer medicamento 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.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Iohexol Imax

- A substancia ativa é o iohexol

- Os outros componentes sdo: trometamol, edetato de calcio e-sodio, acido
cloridrico, hidroxido de sédio e dgua para preparagdo de injetaveis.
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Qual o aspeto de Iohexol Imax e contelldo da embalagem

Iohexol Imax €& uma solucdo injetdvel e encontra-se disponivel em duas
concentracoes:

Iohexol Imax 647 mg/ml Solugdo injetavel — frascos para injetaveis de vidro tipo I
de 50 ml, 100 ml, 200 ml e 500ml.

Iohexol Imax 755 mg/ml Solugdo injetavel — frascos para injetaveis de vidro tipo I
de 50 ml, 100 ml, 200 ml e 500 ml.

Os frascos de 50 ml, 100 ml e 200 ml deste medicamento sdo disponibilizados em
embalagens de 10 unidades.

Os frascos de 500 ml deste medicamento sao disponibilizados em embalagens de 5 e
10 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

IMAX Diagnostic Imaging Limited
Phoenix House, Room 137
Monahan Road

Cork T12H1XY

Irlanda

Fabricante

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger StraLe 7,

2491 Neufeld an der Leitha
Austria

Fresenius Kabi Austria GmbH (Graz)
HafnerstraBe 36, A-8055 Graz,
Austria

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em:

INFORMACAO PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Cuidados especiais

- Os meios de contraste iodados podem provocar reactes anafilaticas ou outras
manifestacdes de hipersensibilidade. Assim, o decorrer da acdo deve ser planeado
com antecedéncia, com os farmacos necessarios e equipamento disponivel, para um
tratamento imediato, caso ocorra uma reacdo grave. Durante todo o procedimento
com raios-X, € sempre recomendavel a existéncia de um micro-cateter para acesso
endovenoso rapido.

- Os meios de contraste ndo idnicos possuem um menor efeito sobre a coagulagdo
“in vitro”, que os meios de contraste idnicos. Quando se realizam procedimentos de
cateterizagdo vascular, € necessario prestar atencdo a técnica angiografica, assim
como lavar frequentemente o catéter (por exemplo, com uma solucdo salina
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heparinisada), para desta forma minimizar o risco de trombose ou embolia
relacionadas com o procedimento.

As medidas preventivas incluem:

- Identificacdo dos doentes de alto risco.

- Garantir uma hidratagcdo adequada. Se necessario manter uma perfusdo I.V. desde
o inicio do procedimento até que o meio de contraste seja eliminado pelos rins.

- Evitar o esforco adicional sobre os rins sob a forma de farmacos nefrotéxicos,
agentes colecistograficos orais, bloqueio temporario (clamping) arterial, angioplastia
arterial renal ou grande cirurgia, até o meio de contraste estar eliminado.

- Apos finalizacdo do exame, a sua repeticdo com meio de contraste sé deve ser
efetuada quando a fungdo renal voltar aos niveis de pré-exame.

Tempo de observacao

Apos administracdo do meio de contraste, o doente devera ser observado, pelo
menos, durante 30 minutos, uma vez que a maioria dos efeitos indesejaveis graves
ocorre durante esse periodo. No entanto, reacbes tardias podem ocorrer.

Uso intratecal:

Apos mielografia, o doente deve repousar com a cabecga e o torax elevados a um
angulo de 20° durante uma hora. Apos este periodo ele pode sair para ambulatorio,
cuidadosamente, evitando movimentos de inclinagdo do tronco para a frente e para
baixo. Se o doente permanecer no leito, a cabeca e o toérax devem ser mantidos
elevados durante as 6 horas seguintes. Os doentes com suspeita de derrame
cerebral baixo devem permanecer em observacdo durante este periodo. Os doentes
em ambulatério ndo devem permanecer sos durante as primeiras 24 horas.

Modo de utilizagdo

Generalidades

O Iohexol Imax sO deve ser retirado para a seringa ou conectado com o sistema
infusor, imediatamente antes da sua utilizacdo. As solucdes de meio de contraste
destinam-se a uma Unica aplicagdo. As tampas de borracha devem ser perfuradas
apenas uma vez. Para a perfuracao da tampa de borracha e para recolher o meio de
contraste recomenda-se a utilizacdo de canulas com um bisel comprido e com um
didmetro maximo de 18 G. A quantidade de meio de contraste ndo utilizada num
exame deve ser desprezada.

Os transtornos do metabolismo hidrico e eletrolitico deverdo ter sido compensados
previamente. Esta recomendacdo destina-se especialmente aos doentes com alto
risco de desidratacdo.

Estados de excitacdo, de medo ou situacdes de dor podem, segundo a experiéncia
demonstra, ser a causa de efeitos indesejaveis ou aumentar as reagtes causadas
pelos meios de contraste.

Por isso, convém evitar tais situagdes, tranquilizando os doentes, inclusive com
medicacdo adequada.

Doentes particularmente nervosos podem, para acalmar, receber em casos
excecionais 0,2 g de fenobarbital i.m.. O efeito profilatico dura, aproximadamente, 8
- 12 h. Ndo é necessaria uma anestesia local se forem utilizadas agulhas de puncdo
finas. No caso de serem utilizados antieméticos, estes ndo devem ter efeito
neurolético.
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Depois de cada exame efetuado no espaco subaracndideo, especialmente nos
segmentos superiores, deve fazer-se o possivel para que o meio de contraste flua
para a regido lombar. Para isso, devera sentar-se o doente com o tronco bem
erguido durante alguns minutos. Em seguida, o doente devera repousar acamado
durante um periodo minimo de, pelo menos, 24 horas: as primeiras 6 horas, com o
tronco em posicdo horizontal e com a cabeceira da cama elevada num &ngulo de
150,

Nos doentes cujo limiar de excitagcdo € reduzido, deve manter-se uma rigorosa
vigilancia durante 8 horas.

A administracdo intravascular de meios de contraste deve efetuar-se, se possivel,
com o doente deitado, que deve permanecer sob vigildncia pelo menos durante 30
minutos apds efetuada a administragcdo, visto que, a maior parte dos incidentes
ocorrem, segundo a experiéncia, durante este periodo.

A experiéncia demonstrou que os meios de contraste aquecidos a temperatura
corporal sao melhor tolerados.

Nas angiografias da regido abdominal e nas urografias, obtém-se melhores imagens
radiolégicas, quando o intestino esta isento de residuos e de gases.

Uma propriedade dos meios de contraste ndo idnicos € a sua extraordinariamente
baixa influéncia sobre as funcbes fisiolégicas normais. Devido a este fato, os meios
de contraste ndo idnicos possuem, in vitro, um efeito anticoagulante menor do que
0s meios de contraste i6nicos.

Por este motivo o tempo de contato entre o sangue e o meio de contraste nas
seringas e sondas devera ser o mais reduzido possivel e ha que observar uma
técnica angiografica particularmente cuidadosa e irrigar frequentemente com solugéo
salina fisiologica (dado o caso com adicdo de heparina) os cateteres utilizados, a fim
de diminuir, tanto quanto possivel, o risco de trombo-embolias, associado a este
método de exame.

Posologia e modo de administracao
A posologia deve ser ajustada aos campos de aplicacdao e de acordo com as
seguintes diretrizes:

Adultos

Orientacdes para Administracdo Intravenosa:

Indicacao Concentracao Volume Observacgoes
Urografia 300 mg I/ml 50-80 mi
ou 350 mg I/ml 50-80 ml
Flebografia (perna) | 300 mg I/ml 20-100 ml/perna
Angiografia por | 300 mg I/ml 30-60 ml/inj. fluxo: 8-12
subtracdo digital ou 350 mg I/ml 30-60 ml/inj. ml/segundo
para a veia
cubital; 10-20
ml/segundo
para a veia
cava
TAC/TC 300 mg I/mi 1-2 mi/kg p.c. injecao ou
ou 350 mg I/ml 1-1,5 ml/kg p.c. perfusao
intravenosa
durante 2 a 6
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| | | minutos

Urografia intravenosa

Como o Iohexol Imax tem apenas um efeito osmodiurético minimo, obtém-se uma
concentracdo urindria elevada do meio de contraste, originando deste modo um
contraste intenso da pélvis renal e dos célices em particular.

Em doentes adultos com peso normal, devera administrar-se uma dose ndo inferior a
50 ml de Iohexol Imax 647 mg/ml / 755 mg/ml, se o problema clinico exigir também
um enchimento adequado dos ureteres. E possivel aumentar a dose, se tal for
considerado necessario em condicdes especiais.

Tempos de captacao de imagens

Quando se administra 50 ml de Iohexol Imax 647 mgl/ml /755 mgl/ml em cerca de
1 a 2 minutos, o parénquima renal fica habitualmente muito opaco em 3 a 5 minutos
e a pélvis renal com as vias urindrias em 8 a 15 minutos apds o inicio da
administracdo. Devera selecionar-se o primeiro tempo para os doentes mais novos e
o ultimo tempo para os doentes mais velhos.

Em bebés e criangcas mais novas, € aconselhavel captar a primeira imagem logo aos
2 a 3 minutos ap6s a administracdo do meio de contraste.

Um contraste insuficiente pode necessitar de captacdo mais tardia das imagens.

Angiografia por subtracao digital intravenosa

Para demonstracdes de contraste elevado de vasos de grande porte, das artérias
pulmonares e das artérias do pescoco, cabecga, rins e extremidades, recomenda-se
uma injecdo i.v. de 30 a 60 ml de Iohexol Imax 647 mg/ml /755 mg/ml em bodlus. O
periodo de tempo em que o meio de contraste estd em contacto com a parede das
veias pode ser reduzido através da injecdo de 20 a 40 ml de solugdo isotonica de
cloreto de sédio em bodlus, imediatamente a seguir.

Tomografia computorizada (T.C.)

T.C. craniana

O Iohexol Imax esta indicado para o aumento de contraste na T.C. craniana de
tumores e lesdes. Administra-se geralmente por injecdao ou perfusdo intravenosa
durante 2 a 6 minutos.

Inicio do “scanning” (Registo)

Minutos apds o final da administracdo
Mal formacgodes arteriovenosas, | Imediatamente até um maéaximo de 5
aneurismas e outros processos | minutos

vasculares patoldgicos
Tumores altamente vascularizados Até 5 minutos ou ligeiramente depois
Lesdes fracamente vascularizadas 10 a 15 minutos

As diferencas de tempo resultam do pico sanguineo do meio de contraste,
imediatamente apds a administracdo, e dos tempos varidveis da concentragdo
maxima nos respetivos tecidos alterados patologicamente.

Recomenda-se a administracdo de 100 ml em 2 passos (50 ml em cerca de 3
minutos, o restante em cerca de 7 minutos) em equipamentos lentos, uma vez que
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este procedimento origina um nivel sanguineo relativamente constante, embora néo
0 maximo. Iniciar o exame apos o final da primeira fase de administracdo.

T.C. de corpo inteiro

Na T.C. de corpo inteiro, as doses necessarias de meio de contraste e as taxas de
administracdo dependem dos 6rgdos em investigacdo, do problema em diagnostico
e, em particular, dos diferentes tempos de exame e de reconstrucao de imagem dos
equipamentos utilizados.

Orientacfes para Administracao Intra-arterial:

Indicacao Concentracao Volume Observacgoes
Arteriografias
Arco aortografia 300 mg I/ml 30-40 ml/inj.
Cerebral Seletiva 300 mg I/mi 5-10 ml/inj.
Aortografia 350 mg I/ml 40-60 ml/inj.
Femoral 300 mg I/mi 30-50 ml/inj.
ou 350mg I/ml
Varias 300 mg I/ml Dependendo do

tipo de exame

Cardioangiografia
Via aorta ou

ventriculo esquerdo | 350 mg I/ml 30-60 ml/inj.
Arteriografia

coronaria selectiva | 350 mg I/ml 4-8 ml/inj.
Angiografia por

subtracao digital | 300mg I/ml 1-15ml/inj.
(ASD)

Angiografia por subtracao digital intra-arterial (ASD)

A angiografia por subtracdo digital intra-arterial requer volumes mais reduzidos e
concentragfes inferiores de iodo que a técnica intravenosa. Quanto mais seletiva for
a angiografia, mais reduzida pode ser a dose de meio de contraste. Por isso, este
método é recomendado em doentes com insuficiéncia renal. Os valores utilizados na
angiografia convencional para a concentracdo do bodlus, volume do bdlus e fluxo,
podem ser reduzidos na ASD intra-arterial.

Orientacbes para Administracdo Intratecal:

Indicacao Concentracao Volume Observacgoes
Mielografia cervical | 300 mg I/ml 8-10 mi

Mielografia toracica | 300 mg I/ml 8-10 ml

Mielografia

A concentracdo e o volume do meio de contraste dependem também do
equipamento de radiografia. Se o equipamento disponivel permitir a obtencdo de
imagens em todas as projecGes necessarias sem haver necessidade de o doente
mudar de posicdo e permitir a instilagdo com controlo fluoroscopico, serdo suficientes
as concentracbes mais reduzidas de iodo em cada intervalo especificado e também
bastard a utilizagdo dos volumes mais reduzidos. Estdo indicadas concentracdes mais
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elevadas se for necessario mudar o doente de posicdo durante a mielografia, uma
vez que o meio de contraste se dilui mais rapidamente em resultado da turbuléncia,
e a resolucao deteriora-se.

As recomendacdes de dosagem seguintes foram elaboradas como normas gerais. Em
caso de duvida deve optar-se pela utilizacdo de uma concentragdo mais elevada, em
vez de um volume superior.

Pode ser utilizada uma concentragdo mais elevada para clarificar questdes especiais,
mas ndo é recomendada a utilizagdo de solugbes com concentragdo superior a 300
mgl/ml no espaco subaracnoide. Nesta regidao, ndao deve ser excedida uma dose total
de 3 g de iodo (ou seja, 10 ml de uma solugao contendo 300 mgl/ml).

Por favor note:

Quanto mais o doente se movimentar ou esforcar apds a administracdo, mais
rapidamente o meio de contraste se ira misturar com o fluido de outras regides sem
interesse. Em consequéncia, a densidade do contraste diminui mais rapidamente que
o habitual.

Orientacdes para Administracdo em Cavidades Corporais

Indicacao Concentracao Volume Observacgoes
Artrografia 300 mg I/mi 5-15 ml
ou 350 mg I/ml 5-10 ml
Histerosalpingografia | 300 mg I/ml 15-25 ml
Sialografia 300 mg I/ml 0,5-2 ml
Estudos 300 mg I/mi 10-20 ml
Gastrointestinais ou 350 mg I/ml 10-20 ml

Populacdo pediatrica

Orientacdes para Administracdo Intravenosa:

Indicacao Concentracao Volume Observacgoes
Urografia Em geral, ndo é
Criangas < 7 kg 300 mg I/mi 3 ml/kg p.c. necessario
administrar uma
Criancas > 7 kg 300mg I/ml 2 ml/kg p.c. dose superior a:

1,2 g de iodo/kg
p.c. Nos recém-
nascidos

1,0 g de iodo/kg
p.C. nos bebés

0,5 g de iodo/kg
p.C. nas criangas
muito novas

TC (Tomografia | 300 mg I/ml 1-2 ml/kg p.c.
computorizada)

Urografia intravenosa
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A capacidade de concentracdo fisiologicamente fraca dos nefronios ainda imaturos
dos rins das criancas necessita de doses relativamente elevadas de meio de
contraste.

Orientacfes para Administracao Intra-arterial:

Indicacao Concentracao Volume Observacgoes
Cardioangiografia 300 mg I/mi Dependendo da | (max 8ml/kg p.c.)
ou 350mg I/ml idade, peso e
patologia.

Orientacdes para Administracdo em Cavidades Corporais:

Indicacao Concentracao Volume Observacgoes

Estudos 300 mg I/ml 5 ml/kg p.c.
Gastrointestinais

Sobredosagem

Os dados preé-clinicos indicam uma margem de seguranca elevada para o Iohexol
Imax e ndo foi estabelecida uma dose fixa superior para a sua utilizacao em rotina
por via intravascular. A sobredosagem sintomatica ndo € provavel em doentes com
uma funcdo renal normal salvo se a administracdao exceder o valor de 2000 mgl/kg
p.c. durante um periodo limitado de tempo. A duragdo do procedimento € importante
para a tolerabilidade renal de doses elevadas de meio de contraste (t1/2 = 2 horas).
A sobredosagem acidental pode ser mais provavel durante os procedimentos
angiograficos mais complexos nas criancas, particularmente quando sdo utilizadas
injecBes multiplas de meios de contraste de elevadas concentracdes.

Orientacdes para o tratamento dos acidentes com meios de contraste

Decisivo para uma rapida atuagdo, quando do aparecimento de complicacbes durante
a administracdo de meios de contraste, € dispor-se de todos os medicamentos e
instrumentos para o tratamento de emergéncia, bem como possuir pratica das
medidas a adotar.

Recomenda-se o seguinte procedimento:

Injecdo intravenosa de um corticoide hidrossolivel em dose elevada, por ex.,
hemisuccinato sodico de 6 alfa-metilprednisolona, na seguinte dosagem:

Em qualquer caso, injecao imediata de 500 mg (250 mg para criangas com menos de
4 anos de idade) em 2 ou 3 minutos. Em casos de perigo de vida, aumentar a dose,
nos 3 a 5 minutos seguintes, até uma dose total de 30 mg por kg de peso corporal
(ex.: um total de cerca de 2000 mg para um doente com 70 kg de peso corporal).

E recomendavel deixar a cdnula ou o cateter na veia, a fim de ter um rapido acesso
ao sistema vacular. Alguns médicos preferem uma prévia substituicdo de volume
(ver: “Insuficiéncia circulatoria e estado de choque (colapso)”), executando-a antes
da administracao do corticoide ou simultaneamente com ela.

Suplemento de oxigenio, se necessario, respiracdo artificial.

As medidas a adotar seguidamente, dependem da evolugdo posterior dos sintomas
predominantes, tendo em linha de conta que as dosagens dos preparados referidos
sdo apenas validas para os adultos e, por conseguinte, deverdo ser reduzidas nas
criangas, de acordo com a idade.

Intolerancia circulatéria e estado de choque (colapso):
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Colocacdo imediata do doente em posicao de choque (cabeca em posicdo baixa,
pernas e bracos em posicao elevada). Injecao i.v. lenta, de preparados que atuem
sobre a circulacdo com efeito periférico. Substituicdo do volume do plasma por um
similar.

Perfusdo com noradrenalina, 5 mg em 500 ml de liquido (p.ex. solucdo isotonica de
cloreto de sodio), regulando a dosagem de acordo com o efeito obtido,
aproximadamente de 10 a 20 gotas por minuto. Controle continuo do pulso e da
tensdo arterial.

Paragem cardiaca (assistolia):

Compressdo forte, seguida de rapida diminuicdo de intensidade, na parede toracica,
a meio da zona esternal. Se ndo der resultado, massagem cardiaca imediata extra
toracica e respiracdo artificial (boca a boca, oxigenoterapia hiperbarica, se possivel,
intubacdo traqueal). 0,5 mg de orciprenalina intracardiaca, marcapasso cardiaco.
Apdés o aparecimento de contracdes cardiacas espontdaneas, mas fracas,
administram-se por via i.v. 0,5 - 1,0 g, (5 - 10 ml de uma solugdo a 10%) de
gluconato de calcio. Cuidado com o cdlcio na terapéutica com glicosidos
cardiolégicos.

Fibrilhagdo ventricular:

Massagem cardiaca extratoracica imediata e respiracdo artificial. Desfibrilhagcdo por
meio de desfibrilhador cardiaco; se necessario repetir a manobra. Se ndo resultar ou
se ndo existir desfibrilhador, administra-se por via intracardiaca 0,5 g de
procainamida.

Para a profilaxia da acidose hipoxémica, que surge frequentemente quando ha
paragem cardiaca ou fibrilhacdo ventricular, administra-se por via i.v. uma solugdo
de bicarbonato de sédio, p. ex., 50 ml de uma solucdo a 8,4 % (1 mEg/ml) a cada 5
- 10 minutos.

Controle do pH sanguineo.

Edema pulmonar:

Sangria ndo hemorragica por meio de uma bracadeira esfigmomanométrica. Nos
adultos eventual sangria hemorragica. Diurético de acdo rdpida por via i.v. e, em
adultos, perfusdo de 100 ml de uma solucdao de glicose a 40% para provocar uma
osmodiurese.

Se o0 doente ainda ndo tiver sido digitalizado, efetuar digitalizacdo rdpida com
glicosidos apropriados por exemplo, nos adultos, 1/8 a 4 mg de estrofantina por via
i.v. (atencdo a uma estenose mitral). Respiracdao sob pressao, mas nunca em estado
de choque.

Sintomas cerebrais:

Em estado de inquietacdo, administra-se um tranquilizante (por exemplo diazepam)
por via i.m. ou, lentamente por via i.v.; nos casos graves de excitacdo, neuroléticos,
eventualmente em associacdo com 50 mg de prometazina intraglitea. Nos ataques
cerebrais de origem organica, administra-se 0,2 a 0,4 g (i.m.) de fenobarbital; nas
convulsGes graves (estados epiléticos), injecdo i.v. de um narcotico de curta
duracao.

Sintomas alérgicos:
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Na urticaria grave administra-se, além de corticoides, um antihistaminico e,
eventualmente, também um preparado a base de calcio, por via intravenosa lenta
(ha que ter cuidado com o calcio na terapia com glicdsidos cardioldgicos).

No ataque de asma administrar um preparado de teofilina, muito lentamente, por via
i.v., e se for necessario, 0,5 mg de orciprenalina, também muito lentamente por via
i.v.; no edema da glote, um anti-histaminico (por ex., prometazina 50 mg),
lentamente, por via i.v. Se existir obstrucdo das vias respiratérias superiores pode
ser necessaria uma traqueotomia.



