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Folheto informativo: Informacgao para o doente

Visipaque 270 550 mg/ml (<> 270 mg I/ml) solug¢do injetdvel
Visipaque 320 652 mg/ml (<> 320 mg I/ml) solug¢do injetdvel

Todixanol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado 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 nao
indicados neste folheto, informe o seu médico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Visipaque e para que € utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Visipaque

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Visipaque e para que € utilizado
Este medicamento é apenas para uso em diagndstico.

E utilizado somente para ajudar a identificar uma doenca.
Visipaque € um “meio de contraste”. E administrado antes de um exame de raios X para
realcar a imagem captada pelo médico.

- Uma vez injetado, pode ajudar o seu médico a distinguir aspetos e formas normais e
anormais de alguns 6rgaos do seu corpo.

- Pode ser utilizado para efetuar um exame RX do seu sistema urindrio, coluna ou vasos
sanguineos, incluindo os do seu coracao.

- Este medicamento € administrado nalguns doentes antes ou durante um exame a
cabeca ou corpo através de uma tomografia computorizada (também chamada de TAC).
Este tipo de exame utiliza os raios X.

- Também pode ser utilizado para visualizar o seu es6fago, estdmago e intestino ou para
visualizar as cavidades corporais tais como as articulagdes, Utero e trompas.

O seu médico explicar-lhe-4 qual a regiao do seu corpo que ird ser examinada.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Visipaque

Nao utilize Visipaque:

- Se sofre de graves problemas da tirdide.

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao Iodixanol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes

Consulte o seu médico antes de lhe ser administrado Visipaque:

- Se sofreu alguma reacdo alérgica apds ter utilizado um medicamento similar a
Visipaque chamado “meio de contraste”.

- Se sofre de problemas na tirdide.

- Se sofre de qualquer forma de alergia.

- Se sofre de asma.

- Se sofre de diabetes.

- Se tem alguma doenga cerebral, incluindo epilepsia, codgulos, derrame cerebral ou
tumores.

- Se tem problemas de coragdo graves.

- Se tem problemas de pulmdes.

- Se sofre de problemas renais ou do figado e rins.

-Se tem uma doenga chamada “miastenia gravis” (doenga que causa um
enfraquecimento grave dos musculos).

- Se tem um “feocromocitoma” (episddios de pressao arterial alta devido a um tumor
raro na glandula adrenal).

- Se tem homocistindria (uma doenca que aumenta a excre¢ao do aminodcido cisteina
na urina)

- Se tem problemas de sangue ou medula dssea.

- Se ja foi dependente de dlcool ou drogas.

- Se vai ser submetido a um exame a tirdide nas proximas semanas.
- Se vai fazer andlises ao sangue ou urina no dia do exame.

Durante, ou logo apds o exame, poderd sentir um distirbio cerebral de curto prazo
conhecido como encefalopatia. Por favor, informe o seu médico imediatamente se
experimentar algum dos sintomas associados a esta condi¢ao, descritos na sec¢ao 4.

Disttrbios da tiréide podem ser observados apds a administragdo de Visipaque em
criangas e adultos. Os bebés também podem ser expostos através da mae, durante a
gravidez. O seu médico podera necessitar de realizar testes da fun¢do tiroideia antes
e/ou apds a administracdo de Visipaque.



APROVADO EM
15-03-2023
INFARMED

Se tiver dividas sobre a ocorréncia de alguma situagdo acima descrita fale com o seu
médico antes de lhe ser administrado Visipaque.

Outros medicamentos e Visipaque

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

Informe o seu médico se:

-E diabético e estd a tomar algum medicamento contendo metformina.

- Toma medicamentos que inibem o sistema imunitério, por exemplo, medicamentos
para transplantes (interleucina 2)

- Toma medicamentos para baixar a pressao arterial (beta-bloqueadores)

Esta informacdo € necessaria porque alguns medicamentos podem afetar o modo como
Visipaque atua.

Gravidez e amamentacio

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

Informe o seu médico se estiver gravida ou pensa que poderd estar. O seu médico s6
utilizard este medicamento se considerar que o beneficio € superior ao risco, Se o
Visipaque foi administrado a mae durante a gravidez, recomenda-se monitorizar a
funcdo da tir6ide do bebé.

O aleitamento pode ser mantido normalmente ap6s um exame com Visipaque.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou utilize ferramentas ou maquinas ap6s lhe ter sido administrada a dltima
injecdo de Visipaque durante:

- as primeiras 24 horas, se o medicamento lhe foi administrado na coluna ou

- uma hora em todas as outras situagdes.

O motivo desta medida deve-se a possibilidade de sentir tonturas ou outras reagcdes
posteriores.

Visipaque contém sodio.

Visipaque 270 contém 0,76 mg de sédio por ml.

Visipaque 320 contém 0,45 mg de sédio por ml.

Esta informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de
sodio.

3. Como utilizar Visipaque
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver davidas.

Visipaque ser-lhe-4 sempre administrado por um profissional de saide experiente e
devidamente qualificado.

- Visipaque serd sempre utilizado num hospital ou numa clinica.

- Dar-lhe-30 todas as informacdes necessdrias para a sua utilizacao segura.

O seu médico decidird qual a dose que é melhor para si.

A dose usual é:
- Uma unica injecao ou poderao pedir-lhe que o ingira.

Depois de lhe ter sido administrado Visipaque

Poderao pedir-lhe:

- Que beba muitos fluidos depois do exame (para ajudar a eliminar o medicamento do
Seu corpo)

- Que fique no local do exame durante 30 minutos

- Que permaneca no hospital ou clinica durante uma hora.

Se sentir alguns efeitos indesejdveis nesta altura, informe imediatamente o seu médico
(ver Secc¢ao 4 “Efeitos indesejaveis possiveis).

Isto aplica-se a todos os doentes que foram sujeitos a administracdo de Visipaque.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.
Visipaque pode ser administrado de muitas formas diferentes, de acordo com a
descricdo abaixo indicada:

Injecdo numa artéria ou veia
Visipaque € normalmente injetado numa veia do braco ou perna ou através de um tubo
de plastico fino (catéter) introduzido numa artéria do seu brago ou na virilha.

Injecdo na coluna

Visipaque € injetado no espago da espinal-medula para visualizar o seu canal espinal.
Se lhe for administrado Visipaque na coluna, de seguida pedir-lhe-ao que siga os
conselhos abaixo indicados:

- Que mantenha a cabeca e o corpo em posi¢cao vertical durante uma hora ou durante
seis horas se se mantiver deitado.

- Que ande cuidadosamente e evite baixar-se durante seis horas.

- Que nao fique sozinho durante as primeiras 24 horas apds lhe ter sido administrado
Visipaque, se for um doente externo ou sofrer de ataques.

Os conselhos acima aplicam-se apenas se lhe foi administrado Visipaque através de
injecdo na coluna. Se nio tiver a certeza acerca de qualquer uma das situa¢des acima
mencionadas, fale com o seu médico.

Utilizacdo nas cavidades corporais ou nas articulagdes
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As cavidades corporais poderao ser as articulagdes, dtero e trompas. O local e via de
administracdo sao diferentes para cada situacao.

Uso oral
Para o exame do eséfago, estdmago ou intestino delgado, Visipaque € normalmente
administrado pela boca.

Em criangas também pode ser administrado via rectal.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas

Se tiver uma reacao alérgica enquanto lhe estiver a ser administrado Visipaque no
hospital ou clinica, informe o seu médico imediatamente. Os sintomas podem ser:

- Respiracdo ruidosa, dificuldade em respirar, aperto ou dor no peito.

- Erupg¢do cutanea, borbulhas, manchas que fazem comichio, bolhas na pele e na boca
ou outros sintomas alérgicos.

- Inchago da cara.

- Tonturas ou sensacao de desmaio (devido a diminuicdo da pressao arterial).

Os efeitos indesejaveis descritos anteriormente podem ocorrer varias horas ou dias apds
a administracdo de Visipaque. Se algum destes efeitos surgir apds ter saido do hospital
ou clinica, dirija-se de imediato ao servigo de urgéncias do hospital mais préximo.

Abaixo estdo descritos outros efeitos indesejaveis. Estes podem surgir dependendo da
forma e motivo da administracdo do Visipaque. Se ndo tiver a certeza da forma como
Visipaque lhe foi administrado, fale com o seu médico.

Apds uma injecdo numa artéria ou veia

Pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 100)

- Reacdo alérgica também conhecida como hipersensibilidade, ver Reacdes Alérgicas
acima para consultar os sintomas

- Dor de cabeca, nduseas, vomitos

- Rubor erupcio cutanea, comichio

- Sensacao de calor, dor no peito

- Lesdo renal

Raros (afetam menos de 1 pessoa em 1.000)
- Tonturas, batimento cardiaco irregular, pressao arterial baixa, enfarte do miocardio
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- Tosse, desconforto, febre, inflamacao e manchas na pele e mucosas, reagdes no local
de injeccao

- Dor

- Alteracao no paladar e/ou no olfato, sensacdo de formigueiro, sensacao de frio e calor

Muito raros (afetam menos de 1 pessoa em 10.000)

- Agitacdo, ansiedade, tremores, perda de sensibilidade ao toque
- Acidente cerebrovascular

- Alteracdes auditivas e de visdo, Transpiragdo excessiva.,

- Desmaio

- Pressdo arterial alta, palpitagcdes

- Dificuldade em respirar, fadiga, mal estar

- Dor ou desconforto na zona do estdmago (dor abdominal) - Paragem cardiaca
- Dor abdominal, dor nas costas

- Espasmo muscular

- Diminuicdo na circulacdo do sangue (isquémia)

- Cegueira tempordria

- Visdo reduzida

- Inchaco

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

- Reacdo alérgica, choque alérgico resultante em choque e colapso, ver Reacdes
Alérgicas acima para consultar os sintomas

- Sensacdo de confusdo, sensacdo de desmaio, dificuldade em movimentar-se, cdibras
- Codgulos de sangue (trombose), dor e inchago da veia, choque

- Dificuldade grave em respirar (devido a liquido nos seus pulmdes), paragem
respiratdria, edema pulmonar, - Dor nas articulacdes, inchaco e desconforto (dor) nas
glandulas salivares

- erupgdes cutaneas severas e generalizadas, incluindo infe¢do das mucosas e outros
orgaos.

- Distdrbios do cérebro de curto prazo (encefalopatia) incluindo alucinagdes, sensacao
de confusdo, perda de memoria, dificuldade em falar, dificuldades visuais, perda de
visdo, convulsdes, perda de coordenagdo, perda de movimento num lado do corpo,
problemas na fala e perda de consci€ncia

- Coma

- Choque anafilatico

- Espasmo de uma das artérias incluindo as do coragao

- Problemas no pancreas (inflamacao aguda ou agravamento de inflamacgao do
pancreas)

- Convulsdes

- Todismo (excesso de iodo), hiper ou hipotiroidismo transitério

- Diminuicdo na actividade do coracdo de bombear o sangue

- Diminuicdo das plaquetas (trombocitopenia)

- Inchaco nio localizado
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Apds uma injecdo na coluna (intratecal)

Pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 100)
- Dor de cabeca (pode ser forte e durar vdrias horas)
- Vémitos

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

- hipersensibilidade incluindo reagdes anafilaticas/anafilactoides.

- Tonturas

- Nduseas

- Tremores

- Dor no local da inje¢cao

- Reacdes alérgicas, ver Reacdes Alérgicas acima para consultar os sintomas

Alteracdes cerebrais transitorias (encefalopatia) incluindo alucinacdes, sensacao de
confusdo, perda de memdria, dificuldade em falar, dificuldades visuais, perda de visao,
convulsoes, perda de coordenacdo, perda de movimento num lado do corpo, problemas
na fala e perda de consciéncia.

- Espasmo muscular

Ap6s utilizacdo nas cavidades corporais (como ttero e trompas)

Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em 10)
- Hemorragia vaginal

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 10)
- Dor de cabeca, nduseas, temperatura alta

Pouco frequentes: (afetam menos de 1 pessoa em 100)
- Vémitos

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

- Tremor

- Dor na zona do estdbmago

- Reacdo no local de injecao

- Reacdes alérgicas, ver Reacdes Alérgicas acima para consultar os sintomas

Ap6s injecdo nas articulacdes

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em10)
- Dor no local da inje¢ao

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- Reacdo alérgica, ver Reacdes Alérgicas acima para consultar os sintomas
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-Tremor
Apds administragdo por via oral

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em10)
- Diarreia, sensa¢do de mal estar (nduseas)
- Dor na zona do estdmago

Pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 100)
- Vémitos

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- Reacdo alérgica, ver Reacdes Alérgicas acima para consultar os sintomas
-Tremor

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
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 Visipaque
Manter os frascos dentro da embalagem exterior.

Conservar a temperatura inferior a 30°C
Conservar ao abrigo da luz e dos raios X.

O medicamento pode ser armazenado durante 1 més a temperatura de 37°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.
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6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Visipaque

A substancia activa € o lodixanol.

Visipaque 270 550 mg/ml (<> 270 mg I/ml) solugdo injetdvel

Cada ml de soluc¢ao injetavel contém 550 mg de iodixanol (correspondente a 270 mg/ml
10do)

Visipaque 320 652 mg/ml (<> 320 mg I/ml) solug¢do injetdvel
Cada ml de solugdo injetavel contém 652 mg de iodixanol (correspondente a 320 mg/ml
10do)

Os outros componentes sao trometamol, cloreto de sddio, cloreto de célcio, edetato de
célcio e sddio, 4cido cloridrico e d4gua para preparacdo de injetdveis.

Qual o aspeto de Visipaque e contetido da embalagem

Visipaque € uma solugdo injectavel. Visipaque € fornecido pronto a utilizar, sob a
forma de solucdo injetdvel limpida, de tonalidade incolor a ligeiramente amarelada.

Apresentacoes:

Visipaque 270:
1 e 10 frascos de polipropileno de 50, 75, 100 e 200 ml
1 e 6 frascos de polipropileno de 500 ml

Visipaque 320:
1 e 10 frascos de polipropileno de 50, 100 e 200 ml
1 e 6 frascos de polipropileno de 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

Satis - Radiois6topos e Protecdes contra Sobretensdes Elétricas, Lda.
Av. do Forte, n°6-6A

Edificio Ramazzotti

2790-072 Carnaxide

Tel. 800 814 762

Fax: 800 814 761
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