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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

ULTRAVIST 240, 499 mg/ml, Solucio injetavel
ULTRAVIST 300, 623 mg/ml, Solucio injetavel
ULTRAVIST 370, 769 mg/ml, Solucio injetavel
iopromida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois contém informagao
importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-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 ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ultravist e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ultravist
3. Como utilizar Ultravist

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Ultravist

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Ultravist e para que € utilizado

Ultravist € um meio de contraste para exames por raios-X. E apresentado sob a forma de solucdo injetavel
aquosa.

Todos os meios de contraste injetdveis para raios-X, incluindo o Ultravist, contém iodo. Os raios-x nao
conseguem passar o meio de contraste porque sdo absorvidos pelo iodo. As dreas do corpo onde o Ultravist
se distribui apds a injecdo, na corrente sanguinea ou nas cavidades corporais, tornam-se visiveis durante o
exame por raios-X.

Porqué usar Ultravist?

Dependendo do modo de distribui¢@o e da dose administrada, o Ultravist permite a visualizacio das veias e
artérias, dete¢do de anomalias no sistema urindrio, rins, cérebro, espinal-medula, coragio e cavidades
corporais.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ultravist
Nao utilize Ultravist
- Nao existem contraindicag¢des quanto a utiliza¢do de Ultravist.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Ultravist se:

-tiver alergias (ex. alergia a marisco, febre dos fenos, urticdria) ou asma brénquica

-for alérgico a meios de contraste iodados, iopromida ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo “O que contém Ultravist?”

-tiver sofrido uma reacdo anterior a um meio de contraste
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- alguma vez ja desenvolveu uma reag¢@o ou descamacio da pele grave, bolhas e/ou aftas depois de utilizar
Ultravist

-tiver doencga cardiaca e circulatéria

-tiver ou suspeita que tem a glandula tiroideia demasiado ativa

-tiver um inchago no pescogo provocado por um crescimento da glandula tiréidea (bdcio)

-tiver doengas do cérebro com convulsdes ou outras formas de doenga do sistema nervoso

-tiver um problema circulatdrio no cérebro, por exemplo, histéria de acidente vascular cerebral

-tiver perturbacdes da func¢io renal

-tiver diabetes

-tiver cancro das células sanguineas (mieloma multiplo) ou uma produgdo excessiva de um tipo de
proteinas (paraproteinemia), uma situacdo de alergia contra partes do seu corpo, ou uma situacdo em que os
musculos se tornam fracos e se cansa facilmente (miastenia grave)

-tiver um tipo especial de tensio arterial elevada provocada por um tumor raro da glandula adrenal, que se
situa perto do rim (feocromocitoma)

-tiver problemas de coagulagdo do sangue

Se sofrer de alguma destas situagdes, o seu médico decidird se o exame pretendido é ou ndo possivel.
Tome especial cuidado com Ultravist:

Foram notificados casos de reacdes da pele graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrélise
epidérmica téxica (NET), reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de
DRESS) e pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA) associadas a utilizacdo de Ultravist. Procure
assisténcia médica imediatamente se notar algum dos sinais descritos na sec¢ao 4.

Perturbagdes do sistema nervoso

Durante o procedimento imagiolégico, ou pouco tempo depois, pode ter uma perturbacio de curta duragdo
no cérebro, chamada encefalopatia. Fale com o seu médico imediatamente se notar algum dos sinais e
sintomas relacionados com esta perturbagao, descritos na secc¢io 4.

Criancgas

A seguranca e eficdcia de Ultravist em criancas nfo foram estabelecidas quando o Ultravist € administrado
no espago a volta da espinal-medula (apenas aplicdvel ao Ultravist 240).

Outros medicamentos e Ultravist

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

Alguns medicamentos podem afetar a forma como o Ultravist se comporta no seu organismo. Estes
incluem:

- biguanidas, um tipo de medicamento usado para tratar diabetes

- interleucina

- substancias radioativas para a glandula tir6idea

O seu médico aconselhd-lo-4 sobre como tomar estes medicamentos antes do exame.

Gravidez e amamentagdo

Gravidez

Se estd gravida, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de utilizar este
medicamento. Deve informar o seu médico se pensa que estd ou possa vir a estar gravida, dado que

Ultravist apenas deve ser utilizado durante a gravidez se absolutamente necessario.

Amamentacdo
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Informe o seu médico se estd a amamentar ou se estd prestes a comecar a amamentar. O seu médico
informd-la-4 se deve continuar a amamentar ou se deve interromper a amamentagao.

Ultravist contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose (tendo por base uma
quantidade média administrada a uma pessoa de 70 kg), ou seja, € praticamente isento de s6dio

3. Como utilizar Ultravist

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duavidas.

Ultravist € injetado através de uma pequena agulha numa veia, geralmente na parte de trds da mao ou na
parte de dentro do antebrago. Ultravist também pode ser administrado no espaco a volta da espinal-medula
(apenas aplicavel ao Ultravist 240) ou noutras cavidades corporais. Ird ser administrado imediatamente
antes do seu exame por raios-X.

A dose de Ultravist certa para si ird ser decidida pelo seu médico, e depende da sua idade, peso e tipo de
exame por raios-X que ird ser realizado. A velocidade de inje¢do de Ultravist e o espago de tempo que
decorre até ao exame também depende do tipo de exame por raios-X a realizar. Para a maioria de exames
por raios-X apenas € necessdria uma dose tnica de Ultravist.

Devido a possibilidade de ocorréncia de reacdes adversas graves, ird ser observado porque poderdo haver
alguns sinais iniciais de reacdo adversa apds a administracdo de Ultravist. Quando o Ultravist € injetado no
espago a volta da espinal-medula (apenas aplicavel ao Ultravist 240), devera ficar deitado numa cama
durante cerca de 18 horas.

Informag@o adicional em populagdes especiais:

Recém-nascidos e lactentes

Deve ter-se especial atencdo: a dose a utilizar, o desempenho técnico do procedimento radiolégico e o

estado do doente.

Populagdo idosa (com idade igual ou superior a 65 anos)
Nao € necessario ajuste de dose.

Doentes com insuficiéncia hepatica
Nao € necessario ajuste de dose.

Doentes com insuficiéncia renal
Em doentes com insuficiéncia renal pré-existente, deve ser administrada o minimo de dose possivel.

Se utilizar Ultravist mais do que deveria

A sobredosagem € improvdvel. Se acontecer, o seu médico ird tratar quaisquer sintomas que surjam.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Os efeitos indesejdveis observados com maior frequéncia em doentes aos quais foi administrado Ultravist
sdo: cefaleias, nduseas e vasodilatagao.
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Os efeitos adversos mais graves observados em doentes aos quais foi administrado Ultravist sdo choque
anafilactéide (reacdo do tipo alérgico grave), paragem respiratdria, broncospasmo, edema da laringe, edema
da faringe, asma, coma, enfarte cerebral, acidente vascular cerebral, edema do cérebro, convulsao, arritmia,
paragem cardiaca, isquemia do miocérdio, enfarte do miocérdio, insuficiéncia cardiaca, bradicardia,
cianose, hipotensdo, choque, dispneia, edema pulmonar, insuficiéncia respiratéria e risco de aspirago.

De seguida sdo listados efeitos indesejdveis possiveis por frequéncia.

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Classe de Frequentes Pouco Frequentes Raros Desconhecidos
sistema de
6rgaos
Doencas do Hipersensibilidade/reagdes
sistema anafilactéides
imunitario (choque anafilactéide§) *),
paragem respiratdria §)*),
broncospasmo*), edema da
laringe*)/ faringe*)/face,
edema da lingua §),
espasmo da laringe
/faringe§), asmag§)*),
conjuntivite§),
lacrimejo§), espirros,
tosse, edema das mucosas,
rinite§), rouquidao§),
irritacdo da garganta$§),
urticdria, prurido,
angioedema)
Doencas Crise tirotoxica
enddcrinas Alteragdes da
funcdo da tiroide
Perturbagdes do Ansiedade
foro
psiquidtrico
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Doencas do Tonturas, Reacdes vasovagais, Comat®),
sistema nervoso | Cefaleias, Confusio, Isquemia
Disguesia Agitacdo, cerebral/enfarte™),
Parestesia/ Acidente vascular
hipoestesia, cerebral®),
Sonoléncia Edema do cérebro ?)
),
Convulsao ¥*),
Cegueira cortical
transitdria®),
Perda da
consciéncia,
Agitacao,
Amnésia,
Tremor, Alteracdes
da fala,
Paresia/paralisia
Afecoes Visdo enevoada/
oculares alterada
Afecdes do Perturbagdes da
ouvido e do audi¢ao
labirinto
Cardiopatias Dor no peito/ Arritmia*) Paragem Enfarte do
desconforto cardiaca*®), miocardio*),
Isquemia do Faléncia cardiaca*)
miocardio*), Bradicardia*),
Palpitacdes Taquicardia,
Cianose*)
Vasculopatias Hipertensdo Hipotensao*) Choque*)
Vasodilatacio Acontecimentos
tromboembdlicos a)
Vasospasmo a)
Doencas Dispneia*) Edema pulmonar*)
respiratdrias, Insuficiéncia
torécicas e do respiratdria*®),
mediastino Aspiracao™)
Doencas Voémitos Dores abdominais Disfagia,
gastrointestinais | Nduseas Aumento da
glandula salivar,
Diarreia
Afecdes dos Situagdes bolhosas
tecidos (ex.: sindrome de
cutaneos e Stevens-Johnson ou
subcutaneos de Lyell),
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Rash,
Eritema,
Hiperidrose
Afecoes Sindrome
musculosqueléti compartimental em
cas e dos caso de
tecidos extravasamento a)
conjuntivos
Doencas renais Insuficiéncia renal
e urinarias a)
Faléncia renal
aguda a)
Perturbacdes Dor, Edema Mal-estar,
gerais e Reacdo no local Arrepios,
alteracdes no da injecdo Palidez
local de (vérios tipos ex.:
administragcdo dor, calor §),
edemas),
inflamac@o§)
e lesdo dos
tecidos moles §)
no caso de
extravasamento)
Sensacdo de
calor
Exames Flutuacdo da
complementare temperatura
s de diagndstico corporal

*) foram notificados casos de risco de vida/fatais
a) apenas utilizacdo intravascular
§) identificados apenas durante a vigilancia pés-comercializag¢do (desconhecida a frequéncia)

Procure assisténcia médica imediatamente se notar algum dos seguintes sinais e sintomas (cuja frequéncia é
desconhecida).

e Manchas avermelhadas no tronco; as manchas sdo maculas em forma de alvo ou circulares,
frequentemente com bolhas centrais, descamacio da pele, dlceras na boca, garganta, nariz, érgaos genitais e
olhos. Antes destas reacdes da pele graves, pode ocorrer febre e sintomas gripais (sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlise epidérmica toxica).

* Erupcdo cutinea generalizada, febre alta e aumento do volume dos nédulos linféticos (sindrome de
DRESS ou sindrome de hipersensibilidade induzida por farmaco).

* Erupcdo cutanea generalizada, escamosa, avermelhada com papos sob a pele acompanhada de febre apds
o procedimento imagioldgico (pustulose exantematosa generalizada aguda).

* Perturbagdo de curta duracio no cérebro (encefalopatia) que pode causar perda de memoria, confusio,
alucinagoes, dificuldades de visdo, perda de visdo, convulsdes, perda de coordenacdo, perda de movimento
num dos lados do corpo, problemas com a fala e perda de consciéncia.

Para além dos efeitos acima descritos podem ocorrer com:
Utilizagdo intratecal: meningite de origem quimica e meningismo.
CPRE: aumento dos niveis de enzimas pancredticas e pancreatite

A maioria das reagdes apds mielografia ou utilizacdo nas cavidades corporais ocorrem algumas horas ap6s
a administracao.
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Se algum dos efeitos indesejdveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejdveis ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico, ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente
INFARMED, 1.P através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard 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 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 Ultravist

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e dos raios X.

O departamento de radiologia ird conservar o Ultravist de acordo com as instru¢des do fabricante.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize Ultravist apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds “VAL.”. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de Ultravist

- A substancia ativa € iopromida.

- Os outros componentes sdo: edetato de célcio e sédio, trometamol, dcido cloridrico e 4gua para
preparagdes injetdveis.

Qual o aspeto de Ultravist e contetido da embalagem
Ultravist 240 soluc¢do limpida, isenta de particulas:

Frascos de 10 ml
Frascos de 50 ml

Ultravist 300 solucdo limpida, isenta de particulas:

Frascos de 20 ml



Frascos de 50 ml
Frascos de 100 ml
Frascos de 200 ml
Frascos de 500 ml
Frascos de 1000 ml

Ultravist 370 solu¢do limpida, senta de particulas:

Frascos de 50 ml
Frascos de 100 ml
Frascos de 200 ml
Frascos de 500 ml
Frascos de 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizac¢do de Introducio no Mercado e Fabricante

Bayer Portugal, Lda
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide

Fabricante

Bayer A.G.
Miillerstrasse 178
13 353 Berlim
Alemanha

Ou

(Ultravist 300 e Ultravist 370)
Berlimed, S.A.

Francisco Alonso, 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares, Madrid
Espanha

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em
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A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Instrucdes de utilizacdo e manipulacio
Ultravist deve ser aquecido a temperatura ambiente antes da utilizacdo.

Inspecdo visual

Os meios de contraste devem ser inspecionados visualmente antes da utilizacdo e ndo devem ser utilizados
se descolorados ou na presenga de matérias particuladas (incluindo cristais) ou recipiente defeituoso. Como
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o Ultravist € uma soluc¢io altamente concentrada, muito raramente pode ocorrer cristalizacao (aspeto leitoso
e/ou sedimento no fundo ou cristais a flutuar).

Frascos para injetaveis

O meio de contraste s6 deve ser retirado para a seringa ou conectado com o sistema perfusor imediatamente
antes da sua utilizagao.

As tampas de borracha devem ser perfuradas apenas uma vez, para evitar que grandes quantidades de
microparticulas da tampa entrem na solucdo. Para a perfuracdo da tampa de borracha e para recolher o meio
de contraste recomenda-se a utilizacio de canulas com um bisel comprido e com um didmetro maximo de
18 G (sdo particularmente apropriadas as canulas de colheita com orificio lateral, por ex., as canulas
Nocore-Admix).

A quantidade de meio de contraste ndo utilizada num exame para um doente deve ser eliminada.
Recipientes de grande volume

Em relac@o a recolha miiltipla de meio de contraste de recipientes com 200 ml ou mais aplica-se o seguinte:

A recolha miltipla de meio de contraste deve ser realizada utilizando um dispositivo aprovado para uso
muiltiplo.

A tampa de borracha do frasco nunca deve ser perfurada mais do que uma vez, para evitar que grandes
quantidades de microparticulas da tampa entrem na solug@o.

O meio de contraste tem que ser administrado por meio de um injetor automatico, ou por outro
procedimento aprovado que assegure a esterilidade do meio de contraste.

O tubo do injetor para o doente (tubo do doente) tem que ser substituido apds cada doente para evitar
contaminacdo cruzada.

Os tubos conectores e todas as partes descartdveis do sistema injetor t€ém que ser eliminados quando o
frasco estiver vazio ou 10 horas apds a abertura do mesmo.

Deverio ser seguidas as instrucdes do fabricante do dispositivo.
Depois de aberto (perfuragdo da rolha com agulha), o frasco deve ser mantido entre 25 e 37°C, podendo o

seu contetdo ser utilizado durante um periodo de 10 horas, apds o que qualquer remanescente deve ser
eliminado pelas vias apropriadas.



