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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Iopamiro 370, 755,3 mg/ml, solu¢do injetavel
Iopamidol

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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Iopamiro 370 e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar lopamiro 370
. Como utilizar Iopamiro 370

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar lopamiro 370

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que € Iopamiro 370 e para que € utilizado

O Iopamiro 370 pertence ao grupo farmacoterapéutico: Produtos iodados.

Este medicamento é apenas para uso em diagndstico.

Iopamiro 370 é utilizado na radiologia de diagndstico em:

Angiografia

Arteriografia corondria, aortografia tordcica, aortografia abdominal, angiocardiografia,

arteriografia visceral seletiva, arteriografia periférica e angiografia digital.

Urografia
Urografia intravenosa.

Outros tipos de investigacdes
Potencializacao do contraste em tomografia computorizada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar lopamiro 370
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Nao utilize lopamiro 370:
- Se tem alergia ao iopamidol e/ou iodo ou a qualquer outro componente de lopamiro 370
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar lopamiro 370

Tome especial cuidado com lopamiro 370:

- se sofre de alergia, asma ou reagdo de intolerancia associada a exames do mesmo tipo
realizados anteriormente. Nesses doentes, deve considerar-se o tratamento prévio com
anti-histaminicos ou corticosterdides para prevenir ou minimizar possiveis reagdes
alérgicas.

- os lactentes (< 1 ano de idade) e, especialmente, os recém-nascidos sdao particularmente
susceptiveis a desequilibrios electrdlitos e alteracdes hemodinamicas.

- os doentes devem estar bem hidratados e quaisquer anormalidades relevantes do
equilibrio de fluidos ou eletrolitico devem ser corrigidas antes e apds a injecao do meio
de contraste. Especialmente, em doentes com compromisso funcional grave dos rins,
figado ou miocardio, mielomatose ou outras paraproteinemias, doenca de células
falciformes, diabetes mellitus, politria, oligdria, hiperuricemia, lactantes, doentes idosos
e doentes com doenga sistémica grave ndo devem ser expostos a desidratacdo.

- deve-se ter cuidado ao hidratar doentes com condi¢des subjacentes que podem ser
agravadas pela sobrecarga de fluidos, incluindo insuficiéncia cardiaca congestiva.

- iopamidol deve ser administrado com cuidado em doentes com perturbacdes
sintomdticas do sistema nervoso central e alteracdo da permeabilidade da barreira
hematoencefdlica tal como, aumento da pressdo intracraniana, suspeita de tumor
intracraniano, abcesso ou hematoma/hemorragia, histéria clinica de distirbio convulsivo,
alcoolismo.

- em doentes selecionados nos quais se utilize anestesia geral. Uma elevada incidéncia de
reacoes adversas foi reportada nestes doentes, provavelmente devido ao efeito
hipotensivo do anestésico.

- 0s exames com contraste iodados devem ser realizados com precau¢do em doentes que
apresentam, ou nos quais se suspeita, de hipertireoidismo ou nédulo(s) auténomo(s) da
tir6ide, pois foram relatados casos de tempestades tiroideias apds a administragdo de
meios de contraste iodados.

- se sofrer de feocromocitoma, apds a administra¢do intra-arterial de iopamidol pode
desenvolver crises graves de hipertensdo. Recomenda-se a pré-medicagdo com
bloqueadores dos receptores alfa e beta antes da injecdo intra-arterial de meios de
contraste sob a supervisao de um médico.
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- se sofrer de miastenia grave, pois os meios de contraste iodados podem agravar os
sintomas da doenca.

- se sofre de insuficiéncia cardiaca congestiva; deve ficar sob observagao durante varias
horas apds o procedimento.

Nos restantes casos, apds a realizacdo do exame, provavelmente ser-lhe-a pedido que
fique sob observacdo durante, pelo menos 20-30 minutos apds o procedimento, pois a
maior parte dos efeitos adversos ocorrem durante esse periodo. Pode desenvolver reagcdes
alérgicas varios dias apds o procedimento; nesse caso, deverd consultar imediatamente
um médico.

- nos recém-nascidos e, em especial, nos recém-nascidos prematuros. Recomenda-se que
os testes a fungdo tiroideia, sejam confirmados ao fim de 7-10 dias e novamente ao fim
de 1 més apds a administracdo de meios de contraste iodados.

- em doentes marcados para um exame a tiroide com um marcador radioativo de iodo.
Deve ter-se em consideracdo que o consumo de iodo na glandula tiroide vai ficar
reduzido durante alguns dias (até 2 semanas) apds a administracdio com um meio de
contraste iodado que € eliminado pelos rins.

- se alguma vez tiver desenvolvido uma reacdo cutanea grave ou descamacdo da pele,
bolhas e/ou feridas depois de tomar Iopamiro ou outro meio de contraste iodado.

Tome especial cuidado com lopamiro:

Foram notificadas reacdes cutineas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ), necrélise epidérmica toxica (sindrome de Lyell ou NET) e pustolose exantematosa
aguda generalizada (PEAG) em associacdo com a administra¢do de Iopamiro.

Procure cuidados médicos de imediato, se notar algum dos sintomas relacionados com as
reacOes cutaneas graves descritas na sec¢ao 4.

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

- os doentes epilépticos, ou que apresentam historia clinica de epilepsia, devem manter a
medicacdo. Em determinados casos, pode haver necessidade de aumentar a terapéutica
anticonvulsivante nas 48 horas que antecedem o exame. Se ocorrer uma crise convulsiva
durante o procedimento, recomenda-se a administracdo intravenosa de diazepam ou
fenobarbital.

- 0 iopamidol injetdvel deve ser utilizado com cuidado em doentes com hipercalcemia e
doenca vascular cerebral.

Angiografia
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Em doentes submetidos a procedimentos angiocardiograficos, deve ter-se particular
atencdo ao estado do lado direito do coragdo e a circulacdo pulmonar. Insuficiéncia
cardiaca direita e hipertensdo pulmonar podem precipitar bradicardia e hipotensio
sistémica quando a solucdo organica de iodo € injetada. A angiografia do lado direito do
coragdo s6 deve ser realizada quando for absolutamente necessério.

Durante a arteriografia intra-cardiaca e/ou corondria, podem ocorrer raramente arritmias
ventriculares.

Nos procedimentos angiograficos, a possibilidade de deslocagdo da placa ou de
danificagdo ou perfuracdio da parede do vaso deve ser tida em conta durante a
manipulacdo do cateter e a inje¢cdo do meio de contraste. Recomenda-se a aplicacdo de
injecdes que sirvam de teste, para assegurar o posicionamento correto do cateter.

Deve evitar-se a angiografia sempre que possivel em doentes com homocistindria (uma
doenca hereditdria em que o aminodcido metionina ndo pode ser completamente
decomposto pelo corpo), devido ao risco acrescido de trombose e embolia.

Os doentes submetidos a angiografia periférica devem apresentar pulsa¢do na artéria em
que se vai injetar o meio de contraste radioldgico. Em doentes com tromboangeite
obliterante ou infe¢des ascendentes combinadas com isquemia grave, a angiografia deve
ser realizada — se tiver mesmo que o ser — com especial precaucao.

Na radiologia pedidtrica, deve proceder-se com grande precaucdo quando se injeta o meio
de contraste nas cavidades direitas do coracdo em recém-nascidos ciandticos com
hipertensdao pulmonar e insuficiéncia da fun¢do cardiaca.

Em exames do arco adrtico, a extremidade do cateter deve ser posicionada com o
maximo de cuidado para evitar hipotensdo, bradicardia e lesdes no SNC devido ao
excesso de pressdo transmitido desde a bomba injetora aos ramos braquiocefilicos da
aorta.

Vasoespasmos e fendémenos isquémicos cerebrais subsequentes podem ser provocados
por injecdes intra-arteriais de um meio de contraste.

Urografia

Em doentes com insuficiéncia renal moderada a grave deve ser utilizado com precaugio.
A insuficiéncia renal preexistente pode ser um fator de predisposicdo para insufici€éncia
renal aguda apds a administracdo do meio de contraste.

Em doentes com insuficiéncia renal, a administracdo de fiarmacos potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada até o meio de contraste ter sido completamente excretado.
Nesses doentes, os parametros relacionados com a fun¢@o renal devem ser monitorizados
ap6és o procedimento. A continuacdo da administracdo do meio de contraste deve ser
adiada até que a fun¢ao renal tenha retomado o seu nivel anterior.

Os doentes s6 devem ser submetidos a um novo exame ao fim de 5-7 dias.
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Os doentes submetidos a didlise podem receber meios de contraste, tais como o
iopamidol, que pode ser eliminado sem dificuldade por didlise.

Os meios ndo-i6nicos de contraste t€ém uma atividade anti-coagulante in vitro menor do
que os meios i0nicos. Por esse motivo, deve dar-se mais aten¢do aos pormenores da
técnica de angiografia. Os meios nao-idnicos ndo devem contactar com 0 sangue nha
seringa e os cateteres intravasculares devem ser lavados com frequéncia para minimizar o
risco de entupimento que, em situagdes raras, tem provocado complicacdes
tromboembdlicas graves depois da realizacao deste tipo de exame.

O Topamiro 370 deve ser utilizado com precaucdo em doentes com hipertiroidismo. E
possivel ocorrer recorréncia de hipertiroidismo em doentes previamente tratados para a
doenca de Graves. Em doentes com hipertireoidismo, o exame radiolégico deve ser
realizado apenas se o médico considerar necessdrio.

As perturbagdes da tiroide podem ser observadas apds a administracdo de iopamidol.
Devem ser tomados cuidados especiais em recém-nascidos, incluindo aqueles cuja mae
recebeu iopamidol durante a gravidez e bebés prematuros. Os médicos podem verificar a
funcdo da glandula tiroide da crianca.

A presenca de danos renais em doentes diabéticos € um dos fatores de predisposicdo para
insuficiéncia renal aguda no seguimento da administracdo de um meio de contraste. Este
facto pode induzir acidose lictica em doentes que se encontram a receber biguanidas (ver
seccdo Outros medicamentos e lopamiro 370).

Os idosos sofrem um risco acrescido de reacdes devido a diminuicdo das funcdes
fisiolégicas, especialmente quando sdo utilizadas doses elevadas do meio de contraste.

Outros medicamentos e Iopamiro 370
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Para evitar o aparecimento de acidose lactica em doentes diabéticos em tratamento com
agentes antidiabéticos orais da classe das biguanidas (metformina) a administracao desses
agentes deve ser interrompida antes da administracao de meio de contraste intra-arterial
com efeito de primeira passagem renal ou em doentes com lesdo renal aguda, e
reintroduzido somente apds 48 horas se a fun¢do renal ndo tiver mudado
significativamente. (Ver a seccdo ‘“Tome precaugdes especiais ao utilizar Iopamiro 370).

A administracdo de vasopressores poténcia fortemente os efeitos neuroldégicos do meio de
contraste intra-arterial.

Apés a administracdo de iopamidol, a capacidade de absorcdo de iodo pelo tecido da
tir6ide € reduzida durante 2-6 semanas.
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Registou-se a ocorréncia de trombose arterial quando a administracdo de iopamidol se
seguiu a administracdo de papaverina.

Foi relatada toxicidade renal em doentes com disfun¢cdo hepatica que receberam meios
colecistograficos por via oral, seguida da administracio de meios de contraste
intravasculares. Assim, a administracdo de meios de contraste intravasculares deve ser
adiada em doentes que receberam recentemente um meio de contraste colecistogréfico.

Os meios de contraste podem interferir com as andlises laboratoriais da bilirrubina,
proteinas ou substancias inorganicas (p. ex. ferro, cobre, cdlcio e fosfato). A andlise a
estas substancias ndo deve ser realizada no mesmo dia, apés a administracdo de meios de
contraste.

A utilizagdo deste medicamento pode interferir com os testes a fungdo tiroideia.

Em doentes a receber bloqueadores-beta, existe um risco elevado de reagdes
anafilactéides mais graves.

Os betabloqueadores podem prejudicar o controlo do broncoespasmo e a resposta a
adrenalina.

Foram relatadas reacdes adversas atipicas como eritema, febre e sintomas de gripe, apds
administra¢io de iopamidol em doentes tratados com interleucina-2.

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

Gravidez

Na gravidez deverd ponderar-se o risco para o feto na utilizagdo de um meio de
diagnéstico como o raios-X. Independentemente da exposicdo do feto a radiacdo, a
avaliacdo da relacdo risco-beneficio relativamente aos meios de contraste que contém

iodo também deve ter em conta a sensibilidade da tiréide do feto em relac@o ao iodo.

Os exames de raios-X nas mulheres grdvidas s6 deverdo ser efetuados se o médico
considerar absolutamente necessario.

Aleitamento

O Iopamiro 370 € excretado através do leite materno em pequenas quantidades.

O lopamiro 370 apenas deve ser administrado durante o aleitamento se considerado
essencial pelo médico.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Nao sao conhecidos efeitos sobre a capacidade de conducao e utilizagdo de maquinas.

Iopamiro contém sédio
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Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por frasco, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Iopamiro 370

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

O Iopamiro 370 € utilizado na forma de solucdo injetdvel como produto de contraste para
administracdo intra-arterial e intravenosa.

Angiografia

Nos exames de arteriografia corondria a dose € de 8 a 15 ml.

Nos exames de aortografia tordcica, aortografia abdominal e angiocardiografia a dose €
de 1,0-1,2 ml/kg.

Nos exames de arteriografia visceral seletiva e angiografia digital a dose é conforme a
exploracao.

Nos exames de arteriografia periférica a dose é de 40-50 ml.

Urografia
A dose aconselhada para este tipo de exame € de 30 a 50 ml.

Outros tipos de investigacdes
Nos exames de potencializacdo do contraste em tomografia computorizada a dose é de
0,5-2,0 ml/kg.

A dosagem deve ser adequada ao tipo de exame, tendo em conta a idade, o peso corporal,
o débito cardiaco, a funcdo renal, o estado geral do doente e a técnica utilizada. Em geral,
utiliza-se a mesma concentracio e volume de iodo que se utilizam com outros meios de
contraste radiol6gico iodados utilizados atualmente.

Tal como todos os meios de contraste, a dose utilizada deve ser a menor possivel que
permita obter a visualizacao adequada.

Fatores, tais como a duragdo do procedimento, os materiais do cateter e da seringa, o
estado da doenca subjacente e a medicacdo concomitante, podem contribuir para o
desenvolvimento de acontecimentos tromboembdlicos.

A experiéncia demonstra que um meio de contraste aquecido apresenta uma maior
tolerancia, pelo que deve proceder-se ao seu aquecimento a temperatura corporal antes da
administraco.

A solucdo injetdvel de iopamidol ndo deve ser misturada com nenhum medicamento ou
meio de contraste.
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Os procedimentos de diagndstico que incluem a utilizacdo de um meio radiopaco devem
ser realizados sob a direcdo de profissionais com formagdo adequada e com um
conhecimento completo do procedimento que serd realizado.

Devem existir instalacdes adequadas para lidar com qualquer complicacdo relacionada
com o procedimento, bem como para o tratamento de emergéncia de uma reacdo grave ao
préprio meio de contraste.

Durante o exame, € necessdrio existir uma via intravenosa disponivel para se poder
proceder ao tratamento de emergéncia em caso de reacao.

Depois da administracdo do meio de contraste, devem estar disponiveis profissionais
competentes, firmacos e equipamento para reanimagao de emergéncia.

Devem existir cuidados durante a injecdao dos meios de contraste, de modo a evitar a
extravasamento.

Se utilizar mais Iopamiro 370 do que deveria

Nao se recomenda a administracdo de uma dose superior a que se encontra especificada
no folheto informativo, pois pode conduzir a efeitos adversos que podem colocar a vida
em risco

O tratamento de sobredosagem estd diretamente relacionado com a manutencdo de todas
as fungdes vitais e a elimina¢do do meio de contraste enquanto se mantém o doente bem
hidratado.

Se necessério, o iopamidol pode ser removido por hemodidlise.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis sdo normalmente ligeiros a moderados e temporarios; contudo,
foram relatadas reagdes graves e que colocam a vida em risco, podendo por vezes levar a
morte.

Ap6s a administracdo intravascular, a maioria das reacdes adversas ocorre alguns minutos
apés a administracdo. No entanto, podem ocorrer reacOes tardias, que normalmente
envolvem a pele, principalmente no espaco de 2-3 dias, mais raramente até 7 dias, apds a
administracdo do meio de contraste.

Em ensaios clinicos, as reacdes adversas relatadas mais frequentemente foram cefaleias
(1,5 %), nduseas (1,2 %) e sensacao de calor (3,5%) ap6s administra¢do intravascular.

Procure cuidados médicos de imediato, se notar qualquer um dos seguintes sintomas:
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- manchas circulares vermelhas nao elevadas, semelhantes a alvos, frequentemente com
bolhas centrais, descamacdo de pele, ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos.
Estas erup¢Oes cutaneas graves podem ser precedidas por febre e sintomas tipo gripais
(sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica).

- Uma erupcdo cutianea escamosa e vermelha generalizada, com nddulos sob a pele e
bolhas acompanhadas de febre. Os sintomas aparecem normalmente no inicio do
tratamento (pustolose exantematosa aguda generalizada).

A frequéncia destes efeitos indesejdveis € desconhecida.

Frequentes: (mais de 1 em 100 pessoas e menos de 1 em 10 pessoas)
* dor de cabeca,

* sentir-se enjoado (nduseas),

* sensacao de calor.

Pouco frequentes: (mais de 1 em 1.000 pessoas e menos de 1 em 100 pessoas)

* tonturas,

* perturbagdo do paladar,

* batimentos cardiacos anormais ou irregulares, espasmos descoordenados do musculo
cardiaco,

* pressdo arterial baixa ou alta,

* vermelhiddo da pele,

e vomitos, diarreia, dor abdominal, boca seca,

* erupcdo da pele, erupcdo da pele com comichdo, comichdo, vermelhiddo da pele,
aumento da sudorese

e dor nas costas,

* incapacidade dos rins funcionarem adequadamente (insuficiéncia renal aguda),

* dor no peito, dor no local da injecao, febre, sensacdo de frio,

* resultados de testes laboratoriais anormais para creatinina (isso pode ser detetado por
um exame realizado por um médico).

Raro: (mais de 1 em 10.000 pessoas € menos de 1 em 1.000 pessoas)

e confusio,

* sensacdes como dorméncia, formigueiro, sensacao de picada de agulha

 batimentos cardiacos lentos,

* dgua nos pulmoes, asma, contragdo excessiva dos musculos das vias aéreas causando
dificuldade respiratoria,

e caibras musculares,

* inchaco no local da injecao.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

* contagem reduzida de plaquetas no sangue (detetdvel através de um teste realizado por
um médico),

* reacdo alérgica subita e grave,
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* coma,
* mini AVC

* desmaio, baixo nivel de consci€ncia, perda de consciéncia, convulsdes,

* incapacidade de mover um lado do corpo,

e perturbacdo cerebral (encefalopatia) com sintomas que incluem dor de cabega,
dificuldades de visdo, perda de visdo, confusdo, convulsdes, perda de coordenacao, perda
de movimento num lado do corpo, problemas de fala e perda de consciéncia,

* perda tempordria de visdo, dificuldades na visdo, vermelhiddo e desconforto no olho
(conjuntivite), sensibilidade anormal dos olhos a luz,

* ataque cardiaco, coracdo ndo bombeia sangue como deveria (insuficiéncia cardiaca),
cessacdo da respiragdo e do batimento cardiaco, aumento da frequéncia cardiaca, ataque
cardiaco causado por uma reagdo alérgica,

* insuficiéncia da circulag¢do sanguinea (colapso circulatério),

* paragem respiratoria, incapacidade dos pulmdes de funcionar adequadamente, sindrome
do desconforto respiratério agudo (uma doenga pulmonar grave), respiracdo anormal,
suspensao da respiracdo, inchaco da garganta, dificuldade para respirar,

* salivacdo aumentada, glandulas salivares inchadas,

* doenca grave da pele (ver no inicio da secdo),

* necrose da pele apds extravasamento do medicamento para fora do vaso, inchago da
face,

* dor muscular com sensa¢des anormais (sindrome do compartimento),

* dor nos ossos, musculos, ligamentos, tenddes e/ou nervos,

* fraqueza dos miisculos,

* calafrios, dor, mal-estar geral,

* vermelhidao, calor e dor no local da inje¢ao,

* eletrocardiograma anormal (isso pode ser detetado por um teste realizado por um
médico).

Criangas
Disttrbios da tiroide foram relatados em recém-nascidos prematuros

A trombose arterial corondria foi relatada como uma complicacdo dos procedimentos de
cateterismo corondrios.

Outras reagdes cardiacas que podem ocorrer como consequéncia do risco do
procedimento incluem a dissec¢@o da artéria corondria.

A anafilaxia (reacdes anafilactéides/hipersensibilidade) pode manifestar-se com a
presenca de: edema angioneurdtico ligeiro localizado ou mais difuso, edema da lingua,
espasmo da laringe ou edema da laringe, disfagia, faringite e estreitamento da garganta,
dor faringolaringea, tosse, conjuntivite, rinite, espirros, sensa¢do de calor, aumento da
sudagdo, astenia, tonturas, palidez, dispneia, sibilo, broncoespasmo e hipotensao
moderada. Podem ocorrer reac¢gdes cutaneas sob a forma de diversos tipos de exantema,
eritema difuso, vesiculas difusas, urticdria e prurido. Estas reacdes, que ocorrem
independentemente da dose administrada e da via de administragdao, podem representar os
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primeiros sinais de estado de choque incipiente. A administracdo do meio de contraste
deve ser interrompida imediatamente e — se necessiario — deve iniciar-se o tratamento
especifico por via intravenosa.

Reacdes mais graves que envolvem o sistema cardiovascular, como por exemplo
vasodilatacdo com hipotensdo pronunciada, taquicardia, dispneia, agitacdo, cianose e
perda de consciéncia (sincope) podem necessitar de um tratamento de emergéncia.

Efeitos indesejdveis adicionais em criangas
O perfil de seguranca de lopamidol é similar em criangas e adultos.

Se algum dos efeitos indesejdveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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 lopamiro 370

Nao conservar acima de 30°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ap6s abertura da embalagem, utilizar de imediato.

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

Nao utilize Iopamiro 370 apds o prazo de validade impresso no rétulo, apés VAL.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao utilize este medicamento se verificar a existéncia de particulas em suspensao.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de lopamiro 370

- A substancia ativa é: lopamidol

- Os outros componentes sdo: Trometamol, edetato de cdlcio e sddio (di-hidratado), dcido
cloridrico (para ajuste do pH) e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Iopamiro 370 e contetido da embalagem

O Iopamiro 370 apresenta-se na forma de uma solucdo injetdvel, limpida, praticamente
isenta de particulas visiveis, em que cada ml corresponde a 755,3 mg de iopamidol que
corresponde a 370 mg de iodo.

O Iopamiro 370 encontra-se disponivel em frascos de vidro tipo I, incolor de 30 ml, 50
ml, 100 ml, 200 ml e 500 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Bracco Imaging S.p.A.

Via Egidio Folli 50

20134 Milao

Itélia

Fabricante:

Patheon Italia S.p.A

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

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



