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Folheto informativo: informagdo para o utilizador

Iomeron 250 510,3 mg/ml Solucdo Injetavel
Iomeron 300 612,4 mg/ml Solugdo Injetavel
Iomeron 350 714,4 mg/ml Solugdo Injetavel
Iomeron 400 816,5 mg/ml Solugdo Injetavel
Iomeprol

Leia com atengdo 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, 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Iomeron 250/300/350/400 e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Iomeron 250/300/350/400
. Como utilizar Iomeron 250/300/350/400

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Iomeron 250/300/350/400

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Iomeron 250/300/350/400 e para que é utilizado

O Iomeron é uma solugdo limpida, transparente a amarelo palido.

A substéncia ativa do Iomeron 250/300/350/400 € o iomeprol, € um agente de
contraste radiografico tri-iodado, n&o idnico, hidrossolivel, cujas formulagdes
permitem obter um meio de contraste de osmolalidade e viscosidade particularmente
baixas em comparagdo com outros meios de contraste ndo ionicos.

O iomeprol foi formulado numa ampla gama de concentracbes (até 400 mg iodo/ml).
Todas as formulacbes demonstraram ser extremamente estaveis, tanto na
esterilizagdo por calor, como no armazenamento prolongado a temperatura
ambiente, sem o0 agente quelante (sal de EDTA) requerido pelos outros meios de
contraste. As caracteristicas fisico-quimicas das solugdes injetaveis de Iomeron nas
concentracoes abaixo indicadas referidas sdo:

Concentracao iodo Osmolalidade* Viscosidade

mg I/ml Mosmol/kg agua MPa.s
37°C 200C 37°C

250 435 4,9 2,9

300 521 8,1 4,5

350 618 145 7,5

400 726 27,5 12,6

* Por osmometria sob pressao de vapor

O pH da solugdo varia de 6.5-7.2.
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Composicdo
Por 1 ml: Iomeron 250 Iomeron 300 Iomeron 350 Iomeron 400
Iomeprol: 510,3 mg 612,4 mg 714,4 mg 816,5 mg

Outros componentes: trometamol, acido cloridrico e dgua para injetaveis.

Este medicamento é apenas para uso em diagnadstico.

Iomeron Urografia intravenosa (no adulto e pediatria), flebografia periférica, TC
250 (créneo e corpo), ASD intravenosa e intra-arterial

Iomeron Urografia intravenosa (no adulto e pediatria), flebografia periférica, TC
300 (crédneo e corpo), cavernosografia, ASD intravenosa, angiografia

convencional, ASD intra-arterial, angiocardiografia (no adulto e
pediatria), arteriografia coronaria seletiva convencional, arteriografia
coronaria de intervencdo, CPRE, artrografia, histerosalpingografia,

fistulografia, discografia, galactografia, colangiografia,
dacriocistografia, sialografia, uretrografia e pielouretrografia
retrogradas.
Iomeron Urografia intravenosa (no adulto e pediatria), TC (corpo), ASD
350 intravenosa, angiografia convencional, ASD intra-arterial,

angiocardiografia (no adulto e pediatria), arteriografia coronaria
seletiva convencional, arteriografia coronaria de intervencgdo,
artrografia, histerosalpingografia, fistulografia, galactografia,
colangiografia retrograda, dacriocistografia, sialografia.

Iomeron Urografia intravenosa (no adulto, incluindo individuos com insuficiéncia

400 renal e diabéticos), TC (corpo), angiografia convencional, ASD
intravenosa, angiocardiografia (no adulto e pediatria), arteriografia
coronaria seletiva convencional, arteriografia coronaria de intervencgdo,
fistulografia, galactografia, dacriocistografia, sialografia.

Nota: TC: Tomografia computorizada
ASD: Angiografia de subtracdo digital
CPRE: Colangio-pancreatografia retrégrada endoscopica

O iomeprol € um agente de contraste tri-iodado ndo ionizante a ser utilizado em
exames de raios X.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Iomeron 250/300/350/400

Nao utilize Iomeron 250/300/350/400:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- a utilizagdo de contrastes uro-angiograficos deve ser evitada em casos de para-
proteindria de Waldenstroem, mieloma multiplo e em perturbacdes graves do figado
e rim;

- Iomeron encontra-se contraindicado em exames dos 6rgdos genitais femininos em
casos de gravidez suspeitada ou confirmada, e em casos de inflamacdo aguda.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Iomeron
250/300/350/400.
Considerando todas as vias de administra¢do:

As técnicas de diagnostico que envolvem a utilizacdo de um agente radiopaco devem
ser realizadas por profissionais qualificados e com conhecimento da técnica a
realizar.

Considerando os possiveis efeitos indesejaveis graves, a utilizagcdo de meios de
contraste com iodo orgénico deveria limitar-se aos casos onde existam necessidades
especificas de exames de contrastografia. Esta necessidade deve ser avaliada
segundo o quadro clinico do doente, principalmente no que respeita as patologias do
sistema cardiovascular, urinario e hepatobiliar.

Os meios de contraste que se destinam a técnicas de angiocardiografia devem ser
utilizados a nivel hospitalar ou em clinicas que disponham de equipamento e pessoal
especializado em cuidados intensivos para situacbes de emergéncia. No que respeita
as outras técnicas de diagndstico mais comuns, que necessitam de meios de
contraste iodados, os centros em que estas se realizam devem ter sempre a
disposicdo para utilizacdo imediata, equipamentos e medidas terapéuticas de
reanimacao.

No que respeita a utilizacdo do iomeprol em:

Mulheres com potencial para engravidar: Devem tomar-se as medidas apropriadas
quando as mulheres com potencial para engravidar sdao expostas a exames com raios
X, com ou sem a utilizacdo de meios de contraste.

Recém-nascidos, lactentes, criangas: Os lactentes (idade inferior a 1 ano), e em
especial os recém-nascidos, sdo particularmente sensiveis aos desequilibrios
eletroliticos e as alteracbGes hemodindmicas. Dever-se-a prestar particular atencdo a
dosagem a utilizar, aos procedimentos da técnica de administracdo e ao estado do
doente.

Doentes idosos: Nos individuos idosos € particularmente elevado o risco de reacGes
devido a utilizacdo de uma dosagem demasiado elevada do meio de contraste. Estes
doentes apresentam uma maior probabilidade de apresentar isquémia do miocardio,
arritmias graves e extrassistoles. A associacao frequente de perturbacbes
neuroldgicas e patologias vasculares constitui um fator agravante. Nestes individuos
encontra-se também aumentada a probabilidade de insuficiéncia renal aguda.

Utilizagdo em doentes com condicGes patoldgicas especificas:

Hipersensibilidade a meios de contraste iodados: A hipersensibilidade ou a existéncia
de reacOes anteriores a meios de contraste iodados aumenta também o risco de
recorréncia de uma reacgdo grave com a utilizagdo de meios de contraste ndo idnicos.
Pré-disposicdo alérgica: Considera-se que as reagdes adversas a meios de contraste
iodados sdo mais comuns em doentes com historia de alergia, nomeadamente febre
dos fenos, urticaria e alergias alimentares.

Doentes asmaticos: O risco de ocorréncia de reagdes indutoras de broncoespasmo
em doentes asmaticos € mais elevado apds a administracdo de meios de contraste.
Hipertiroidismo, bdcio nodular: A pequena quantidade de iodo inorganico livre que
pode estar presente nos meios de contraste, pode ser o responsavel por alguns
efeitos sobre a funcao tiroideia, em especial nos doentes com hipertiroidismo ou
bécio. Tém sido referidas crises de hipertiroidismo apds a administracdo de meios de
contraste idnicos.

Considerando as vias de administracao Intra-arterial e Intravenosa
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Utilizagdo em doentes com condicBes patoldgicas especificas

Insuficiéncia renal - A existéncia de um comprometimento da funcdo renal pode
predispor a uma disfuncdo renal apds a administracdo de meios de contraste. As
medidas preventivas incluem: identificar os doentes de alto risco; assegurar uma
hidratacdo adequada antes da administracdo do meio de contraste, de preferéncia
mantendo uma perfusdo iv antes e durante o exame e até o meio de contraste ter
sido completamente eliminado pelos rins; evitar a administracdo de farmacos
nefrotoxicos ou submeter os doentes a grandes cirurgias ou a teécnicas (como a
angioplastia renal) até a completa eliminacdo do meio de contraste, sempre que
possivel; adiar a realizagdo de um novo exame com meios de contraste até que a
funcdo renal retorne aos niveis pré-exame. Os doentes em didlise podem receber
meios de contraste, como o iomeprol, uma vez que estes sdo dialisaveis.

Diabetes mellitus - A presenca de lesdo renal em doentes diabéticos € um dos
fatores que predispde a insuficiéncia renal apdés a administragcdo de um meio de
contraste. Esta insuficiéncia pode precipitar uma acidose lactica em doentes
medicados com biguanidas. Como medida preventiva, em doentes com insuficiéncia
renal moderada o tratamento com biguanidas deve ser suspenso até 48 horas antes
do exame com o meio de contraste, podendo ser reinstituido apds se ter assegurado,
atraves de um controlo, que a fungdo renal esta completamente recuperada.
Colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (E.R.C.P.) - O risco associado a
tecnica E.R.C.P. em doentes com pancreatite aguda obstrutiva ou ndo obstrutiva
deve ser avaliado com precaucdo tendo em consideracdo o beneficio esperado.
Mieloma mudltiplo, paraproteinémia - A utilizacgdo do fdrmaco é normalmente
contraindicado. E necessdrio considerar que a presenca de mielomatose ou de
paraproteinémia € um fator que predispbe a insuficiéncia renal provocada pela
administracdo de meios de contraste. Recomenda-se a hidratacao adequada do
doente.

Feocromocitoma - Estes doentes podem desenvolver crises hipertensivas graves
(raramente incontroldveis), na sequéncia da administracdo de um meio de contraste
por via intravenosa durante os procedimentos radiologicos.

Drepanocitose: A utilizagdo de meios de contraste pode potenciar a falciformagao em
individuos homozigdticos para a drepanocitose. E recomendada hidratacdo
apropriada.

Miastenia: A administracdo de meios de contraste iodados pode agravar os sinais e
0s sintomas da miastenia.

Perturbacdes graves hepadticas e renais - A utilizagdo do farmaco é normalmente
contraindicado. E necessario considerar que a combinagdo de insuficiéncia hepatica e
renal pode atrasar a excrecdo do meio de contraste, predispondo consequentemente
a ocorréncia de reacbes adversas.

Doenca cardiovascular grave - O risco de reacdes adversas € mais elevado em
individuos com cardiopatia grave, especialmente nos que sofrem de insuficiéncia
cardiaca e doenga coronaria. A injecdo intravenosa de um meio de contraste pode
precipitar edema pulmonar em doentes com insuficiéncia cardiaca pronunciada ou
incipiente, enquanto que a administracdo do meio de contraste a doentes com
hipertensdo pulmonar e valvulopatias pode induzir alteracbes hemodinamicas
marcadas. O aparecimento de sinais de isquémia no ECG e de arritmias graves é
mais comum em individuos idosos e nos que apresentam previamente cardiopatias:
a sua frequéncia e gravidade parecem estar relacionadas com o grau de insuficiéncia
cardiaca.

A hipertensdo grave e crénica pode aumentar o risco de lesdo renal como
consequéncia da administracdo de um meio de contraste, bem como aumentar os
riscos associados aos procedimentos de cateterismo.
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Doencas do SNC - Devem ser adotadas medidas de precaucao especiais ao proceder-
se a administracdo intravenosa de meios de contraste a doentes com enfarte
cerebral agudo, hemorragia intracraneana aguda que apresentam alteragdes da
barreira hemato-encefélica, edema cerebral ou desmielinizagdo aguda. A presenca de
tumores ou metdastases intracraneanos e histdéria de epilepsia parecem aumentar a
probabilidade de ocorréncia de crises convulsivas. Os sintomas neuroldgicos
provocados por patologias cerebro-vasculares degenerativas, inflamatdrias ou
neopldsicas podem ser exacerbados. As injecbes intravenosas de meios de contraste
podem induzir convulsGes por vasoespasmo e episddios de isquémia cerebral. O risco
de ocorréncia de complicagGes neuroldgicas transitorias € mais elevado em
individuos com doencas cerebrovasculares sintomaticas, enfarte do miocardio
recente ou acidentes isquémicos transitérios frequentes.

Alcoolismo - Encontra-se demonstrado de modo experimental e clinico que o
alcoolismo agudo e crénico aumenta a permeabilidade da barreira hemato-
encefalica. Este facto facilita a passagem de agentes iodados para o tecido cerebral,
podendo ocorrer a inducao de perturbacdes do SNC.

Devem ser tomadas as devidas precaucbes, nos alcoodlicos, devido a eventual
reducdo do limiar convulsivo.

Toxicodependéncia - Devem ser tomadas precaugdes especiais nos individuos
toxicodependentes, dada a possibilidade de redugdo do limiar convulsivo.

E recomendada precaucdo quando é realizada uma venografia em doentes com
suspeita de trombose, flebite, doenga isquémica grave, infecdo localizada ou total
obstrucdo do sistema venoso. Para minimizar a extravasacdao durante a
administracdao da injecao, recomenda-se a realizacdo de uma fluoroscopia.

Durante ou pouco tempo apds o exame de imagiologia pode sentir uma doenca
cerebral de curto prazo chamada encefalopatia. Informe imediatamente o0 seu
médico se notar algum dos sintomas relacionados com esta doenca descritos na
Seccao 4.

Numa utilizacdo normal do Iomeron devem-se considerar 0s seguintes cuidados
relativamente ao doente:

Hidratacdo: Todas as alteracGes graves do equilibrio hidro-eletrolitico devem ser
corrigidas. Antes do exame, dever-se-a assegurar uma hidratacdo adequada,
especialmente em doentes com mieloma multiplo, diabetes mellitus, politria, oliglria
e hiperuricémia, bem como em lactentes, criangas e doentes idosos.

Recomendacdes dietéticas: Se ndo existirem indicacdes médicas em contrdrio,
poder-se-a manter uma dieta normal no dia de exame, devendo assegurar-se que
existe uma adequada ingestdo de liquidos. O doente deve, no entanto, abster-se de
ingerir alimentos nas duas horas anteriores ao exame.

Pré-medicacdo: Em doentes com feocromocitoma, recomenda-se uma medicacdo
prévia com blogqueadores dos recetores a, devido ao risco de ocorréncia de crises
hipertensivas.

Hipersensibilidade: Em doentes com potencial atopico, historia de hipersensibilidade
a meios de contraste iodados e historia de asma, poder-se-a considerar a utilizagdo
de uma pré-medicagcdo com anti-histaminicos e/ou corticoides, a fim de evitar
possiveis reacdes anafilactoides.

Ansiedade: Estados de excitacdo, ansiedade e dor podem ser responsaveis pela
ocorréncia de efeitos indesejaveis ou intensificar as reacgdes relacionadas com os
meios de contraste. Nestes casos pode-se administrar ao doente um sedativo.
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Medicacdo concomitante: A administracdo de neurolépticos e antidepressivos deve
ser interrompida até 48 horas antes do exame, uma vez que estes farmacos baixam
o limiar convulsivo. O tratamento s6 deve ser novamente instituido 24 horas apds o
exame. A terapéutica anticonvulsiva ndo deve ser interrompida, devendo ser
administrada numa dose 6tima.

Na utilizacdo do Iomeron devem-se considerar os seguintes cuidados relativamente a
técnica:

Coagulacao, lavagem dos cateteres - Uma das propriedades dos meios de contraste
ndo iénicos reside na sua interferéncia minima com as fungdes fisioldgicas normais.
Consequentemente, os meios de contraste ndo idnicos apresentam, in vitro, uma
atividade anticoagulante inferior a dos meios iénicos. Os técnicos de saude que
procedem ao cateterismo vascular devem ser informados desse facto e prestar
particular atencdo a técnica angiografica e lavagem do cateter de forma a reduzir ao
minimo o risco de trombose e embolismo relacionado com esta técnica.

Teste de sensibilidade - Ndo é recomendado a realizacdo de testes de sensibilidade,
pois ndo € possivel prever a ocorréncia de reagbes graves ou mortais com meios de
contraste, com base na anamnese do doente ou num teste de sensibilidade.
Observacdo do doente - Sempre que possivel, a administracdo intravenosa dos
meios de contraste devera ser feita com o doente na posicdo de declbito. Depois da
administracdo do farmaco, manter o doente sob observacdo durante pelo menos 30
minutos.

Evitar a extravasacdo: Recomenda-se precaucdo durante a injecao do meio de
contraste para evitar a extravasacao.

Outros medicamentos e Iomeron 250/300/350/400

InteracGes com medicamentos imunomuduladores - Reacbes do tipo alérgica a meios
de contraste sao mais frequentes e podem manifestar-se como reacdes retardadas
em doentes tratados com medicamentos imunomoduladores, como a Interleucina-2
(IL-2).

Testes da funcdo tiroideia - Na sequéncia da administracdo de um meio de contraste
iodado, a capacidade do tecido da tiroide captar radioisotopos para o diagnodstico das
patologias da tiroide encontra-se reduzida durante um periodo de até duas semanas,
ou mesmo em periodos mais longos em casos individuais.

Testes laboratoriais - A presenca de concentracdes elevadas de meios de contraste
no soro e urina pode interferir nos resultados dos testes laboratoriais da bilirrubina,
proteinas e substancias inorganicas (p.ex. ferro, cobre, calcio, fosfato).

Interacbes com meios de contraste orais utilizados para colecistografia - As
pesquisas bibliograficas ndo revelaram evidéncia de interagdes dos meios de
contraste de excrecao renal com os meios de contraste orais utilizados na
colecistografia.

Utilizagdo em combinacdo com outros farmacos - A fim de evitar possiveis
incompatibilidades, os meios de contraste ndao devem ser misturados com outros
farmacos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

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

Gravidez

Estudos realizados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou
embriotdxicos resultantes da administragdo do iomeprol. A semelhanca do que se
verifica com outros meios de contraste ndo i6nicos, ndo existem estudos controlados
na mulher gravida que possam confirmar a inocuidade da sua utilizagdo.

Sempre que possivel, deve-se evitar a exposicdo a radiacdo durante o periodo de
gestacdo, pelo que relacdo risco/beneficio de qualquer exame radiografico, com ou
sem meios de contraste, deve ser cuidadosamente avaliada.

Amamentacdo
A excrecdo dos meios de contraste é muito reduzida no leite humano. A experiéncia

obtida até a data permite concluir que ndo é provavel que exista risco na
administracao a lactentes.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ndo é recomendado conduzir ou utilizar maquinas durante uma hora apés a ultima
injecdo.

3. Como utilizar Iomeron 250/300/350/400

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

Instrugdes para uma utilizagdo adequada

E desejavel que as solugdes contendo agentes de diagnostico radiopacos para
administracdo intravascular e intratecal se encontrem a temperatura corporal,
quando injetadas.

Os medicamentos destinados a administracdo parentérica devem ser visualmente
inspecionados antes da administracdo, para detetar eventuais particulas em
suspensado e/ou descoloracdo, tanto quanto a solugdo e recipiente o permitam.

A transferéncia dos agentes de contraste a partir do recipiente deve ser realizada em
condicBes assépticas com seringas estéreis. Devem ser utilizadas técnicas estéreis na
realizacdo de qualquer puncdao vertebral ou injecdo intravascular, bem como
cateteres e fios-guia.

Os frascos, uma vez abertos, devem ser imediatamente utilizados. A rolha de
borracha nunca deve ser perfurada mais do que uma vez. E recomendado a
utilizagdo de canulas de remocdo adequadas para perfurar a rolha e remover o meio
de contraste.

O meio de contraste ndo deve ser transferido para a seringa até a sua utilizagdo
imediata. Qualquer residuo do meio de contraste presente no interior da seringa
deve ser eliminado. As solugdes ndo utilizadas durante um exame devem ser
eliminadas juntamente com os tubos de ligagao.
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Devem ser utilizados frascos para utilizagdo mutipla e frascos de 500 ml em
associagdo com um sistema injetor. Apds cada sessdo de exames onde ocorreu a
utilizagdo de frascos para utilizagdo multipla, os tubos de ligacdo e todas as pecas
descartaveis do eventual sistema injetor devem ser descartados. O tempo de
utilizagdo maximo de uma rolha do frasco apos perfuracdo é de 10 horas. Quaisquer
instrucGes adicionais do fabricante do respetivo equipamento devem também ser
respeitadas.

Iomeprol Solucdo Injetdvel, tal como com outros meios de contraste iodados, pode
reagir com superficies metalicas contendo cobre, por exemplo, latdo. Assim, deve ser
evitada a utilizacdo de equipamento que permite o contacto do produto com estas
superficies.

Posologia

A dosagem e a velocidade de administracdo podem variar. Devem ser considerados
fatores tais como idade, dimensdo corporal, dimensdo dos vasos sanguineos e a sua
taxa de fluxo sanguineo, patologias previstas e o grau e extensdo da opacificacdo
necessaria, estrutura(s) ou area a ser(em) examinada(s), doencas que afetam o
doente, e equipamentos e técnicas utilizados. A maioria das dosagens listada na
tabela abaixo representa as doses comuns. Contudo, devem ser consideradas as
dosagens maximas presentes em rodapé no fim desta tabela. As doses
recomendadas para adultos baseiam-se num adulto normal com peso médio de 70
kg. As doses sdo administradas através de injecGes Unicas ou por quilograma (kg) de
peso corporal (PC).

Indicacao Dosagem de | Dosagem proposta
iodo (mg/ml) (volume de solucgdo)

250, 300, 350, |Adulto: 50 - 150 ml

400 Recém nascido: 3 - 4,8
Urografia intravenosa ml/kg

Lactente: 2,5 - 4 ml/kg
Crianca: 1 - 2,5 ml/kg a

250, 300 Adulto: 10 - 100 ml,
repetir se
Necessario ( b), (10 - 50
Flebografia periférica ml nos

membros superiores, 50
- 100 ml nos membros

inferiores)
TC craneo-encefilica 250, 300 Ad_ulto: 50 - 200 ml
Crianca: (a)
TC corporal 250, 300, 350, Ad_ulto: 100 - 200 ml
400 Crianca: (a)
Cavernosografia 300 Adulto: até 100 ml
ASD intravenosa 250, 300, 350, Ad_ulto: 100 - 250 ml
400 Crianca: (a)

Angiografia convencional

Arteriografia membros superiores 300, 350 Adulto (b)

Arteriografia regidao pélvica e| 300, 350, 400 |Adulto (b)
membros inferiores

Arteriografia abdominal 300, 350, 400 |Adulto (b)
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Arteriografia da aorta descendente 300, 350 Adulto (b)
Angiografia pulmonar 300, 350, 400 |Adulto: até 170 ml
Angiografia cerebral 300, 350 Adulto: até 100 ml
Arteriografia pediatrica 300 Crianga: até 130 ml (a)
. ) . " 300, 350, 400 |Adulto: (b)
Arteriografia de intervencao Crianca: (a)

ASD Intra-arterial

300, 350 Adulto: 30 - 60 ml para
visualizagcao global
Cerebral 5-10 ml para injecdo
seletiva
Crianca: (a)
300 Adulto (b): 20 - 25 ml
Toracica (aorta), rep(,atir
se necessario; 20 ml
(artérias bréonquicas)
Arco aértico 300, 350 Adulto (c)
Abdomen 250, 300 Adulto (c)
Aortografia 300, 350 Adulto (¢)
Aortografia translombar 300 Adulto (b)
250, 300 Adulto: 5 - 10 ml nas
Arteriografia periférica lnqjlegoes seletivas ate 250
Crianca: (a)
300 Adulto: 10 - 30 ml nas

Arteriografia periférica de intervengéo

injecBes seletivas até 250
ml

Crianca: (a)
Angiocardiografia 300, 350, 400 |Adulto: (b)

Crianca: 3 - 5 ml/kg
Arteriografia coronaria seletiva | 300, 350,400 |4 - 10 ml na artéria,

convencional

repetir se necessario

CPRE 300 Adulto: até 100 ml

Artrografia 300, 350 Ac_IuItNo: até 10 ml por
injecao

Histerosalpingografia 300, 350 Adulto: até 35 ml

Fistulografia

300, 350, 400

Adulto: até 100 ml

Discografia

300

Adulto: até 4 ml

Galactografia

300, 350, 400

Adulto: 0,15 - 1,2 ml por
injecao

Dacriocistografia

300, 350, 400

2,5 - 8 ml por injecdo

Sialografia

300, 350, 400

Adulto: 1 - 3 ml
injecao

por

Colangiografia retrograda 300, 350 Adulto: até 60 ml
Uretrografia retrograda 300 Adulto: 20 - 100 ml
300 Adulto: 10 - 20 ml por

Pielo-ureterografia retrograda

injecao

(a) Segundo o peso corporal e idade

(b) Ndo exceder os 250 ml. O volume de uma injecdo individual depende da area

vascular a examinar.
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(c) Ndo exceder os 350 ml.

Modo e via de administracdo

Solucdo aquosa esteril para administragdo intravenosa e intracavitaria.
Se utilizar mais Iomeron 250/300/350/400 do que deveria

A sobredosagem pode provocar reactes adversas graves, principalmente através dos
efeitos sobre o sistema pulmonar e cardiovascular. O tratamento de uma
sobredosagem esta orientado para a manutencdo de todas as fungdes vitais e para a
rapida instituicdo de uma terapéutica sintomatica. O iomeprol ndo se liga ao plasma
ou as proteinas plasmaticas sendo, portanto, dialisavel.

Intravascular:

No caso de um acidente de sobredosagem por via intravascular em humanos, a
perda de agua e de eletrdlitos deve ser compensada por perfusdo. A funcdo renal
deve ser monitorizada durante, pelo menos, trés dias.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Geralmente, os efeitos
indesejaveis sdo de natureza ligeira a moderada e transitéoria. Contudo, reacGes
adversas graves e com risco de vida podendo, por vezes, resultar em morte tém sido
notificadas. Apos administracdo por injecdo numa veia ou artéria, a maioria das
reacdes ocorrem passado poucos minutos, e apos administracdo nas cavidades
corporais, a maioria das reagdes ocorrem passado algumas horas ou mais.

Informe imediatamente o seu médico se tiver qualquer um dos seguintes sintomas:
pieira subita, dificuldades em respirar, inchaco das palpebras, face ou labios, erupgdo
na pele ou comichao (afetando, especialmente, todo o corpo).

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados:

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100)
- sensacao de calor

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1000)
- dor de cabeca

- tonturas

- aumento da pressao arterial

falta de ar

vomitos

- ma-disposicdo (nauseas)

vermelhidao

inchago da pele

comichao

dor no peito

sensacao de calor e dor no local da injecdo
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Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10000)

- batimento cardiaco acelerado ou reduzido

- reducdo da pressdo arterial

- erupgao na pele

- dor nas costas

- fraqueza

- febre

- alteracdo dos resultados de andlises laboratoriais realizadas pelo seu médico,
incluindo analises ao figado, rins, coracdo, ureia e eletrdlitos e sangue

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

- hematomas (nddoas negras) ou sangramento inexplicaveis

- anemia hemolitica (destruicdo anormal dos glébulos vermelhos, que pode causar
fadiga, frequéncia cardiaca acelerada e dispneia)

- reacdo alérgica grave

- perda de apetite

- ansiedade, aumentos dos movimentos musculares anormal, confusao

- coma, trombose, fluxo sanguineo para o cérebro limitado ou ausente, lesdo do
cérebro, inchago do cérebro, paralisia, convulsdes, perda de consciéncia ou desmaio
- desordem cerebral (encefalopatia) com sintomas incluindo dor de cabecga,
dificuldades de visdo, perda de visdo, confusdo, convulsdes, perda de coordenacao,
perda de movimento num lado do corpo, problemas na fala, e perda de consciéncia.

- dificuldades na fala

- sensacoes na pele anormais (sensacdes lantejantes ou formigueiro)

- disturbios da memodria

- forte desejo para dormir

- alterac®es no paladar

- incapacidade de identificar cheiros corretamente

problemas de visdo, incluindo cegueira transitoria

irritacdo nos olhos, aumento da lacrimacao

ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca, batimento cardiaco irregular, ritmo cardiaco
anormal, sentir o batimento do coracao, coloracdo azul da pele

choque

rubor devido a dilatacdo das veias sanguineas

palidez

- paragem da respiragdo, dificuldade em respirar, agua nos pulmdes, inchago das
cordas vocais, asma, som da respiracdao anormal, tosse, corrimento nasal, respiracao
acelerada ou profunda, desconforto na garganta, congestdo nasal

- inflamacdo do péancreas, diminuicdo da atividade motora dos intestinos, diarreia,
dor abdominal, aumento da salivacdo, aumento das glandulas salivares,
incapacidade de controlar os movimentos intestinais, dificuldade em engolir

- inchaco da pele, suores frios, aumento da transpiracao

dores nas articulagdes

rigidez muscular

insuficiéncia renal

incapacidade de controlar a micgao

- inchaco no local da injecao

sensacao de frio

sensacao de desconforto, cansaco

- sede

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, 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.

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 Iomeron 250/300/350/400

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Iomeron 250/300/350/400

- A substéancia ativa é o iomeprol.
- Os outros componentes sdo: trometamol, acido cloridrico e dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Iomeron 250/300/350/400 e conteldo da embalagem

O Iomeron apresenta-se em frascos de vidro. Os frascos tém fecho de elastémero e
tampa de polipropileno com capsula de aluminio.

IOMERON 250 300 350 400
Frascos 30 mi
Frascos 50 mi
Frascos 75 ml
Frascos 100 ml
Frascos 150 ml
Frascos 200 ml
Frascos 250 ml
Frascos 500 ml

X X X X X X 1
X X X X X X X X
X X X X X X X X
X X X X X X X X

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Representante local do titular de autorizacdao de introducdo no mercado:

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Jardins da parede, Rua do Pinhal, Lote 16
2775 - 354 Parede - Portugal

Fabricante:

Patheon Italia S.p.A.

228 Trav. SX, Via Morolense, 5
03013 Ferentino - Frosinone
Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




