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GE Healthcare é a inica companhia que
tem solucoes completas em diagnésticos
por imagens, desde equipamentos,
injetoras até meios de contrastes.
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Meios de Contraste

ISOSMOLAR

VISIPAQUE®

|od|xcmo/|d_ ‘s . VISIPAQUE®

« Contraste iodado, ndo-iénico e dimero para uso intravascular em
radiologia geral, intervencionista e hemodinamica !

« E 0 Gnico meio de contraste para uso intravascular que apresenta
uma osmolalidade fisiolégica similar a do sangue (isosmolalidade:
290 mOsm/kg de H20) em todas as concentracdes comercializadas:
270 mg I/mL (550mg/mL)e 320 mg I/mL (652 mg/mL) *

« Maior seguranca cardiaca ?
 Maior seguranca renal @

« Maior conforto para o paciente **

INDICACOES: *
» Administracao intratecal (Uso Adulto): mielografia?
ISOSMOLAR L. . . X . ’
\:!SI%SCZ:UF@L e « Administracdo intra-arterial: angiocardiografia, arteriografia cerebral,
iodixano mg/m - - o o . . . =2
' ”gu | arteriografia periférica, arteriografia visceral e angiografia por subtracao
mg I/ .
digital *

500 mL Solugao
wm - injetavel

[, s, » Administracdo intravenosa: urografia excretora, tomografia
i 0= ~==Ih computadorizada, venografia periférica !

VisiPaQUE®
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o M N I PAQ U E® Meios de Contraste
« Contraste iodado ndo-idnico de baixa osmolalidade com uma ampla ®
variedade de indicacoes ® -~ ' OMNIPAQUE

ioexol

« Possui duas concentragdes: 300 e 350 mgl/mL ®
» Indicacao de via oral e intratecal ®

« Foi o primeiro meio de contraste a ser utilizado em estudos
controlados de maneira ampla, sistematica e em larga escala®

~ : ®
INDICACOES * 82121";22?}5“
INTRAVASCULAR: Adulto
Arteriografias/DSA 300, 350
Cardioangiografia 350
TC cabeca 300, 350
Flebografia 300
Urografia excretora 300, 350

INTRAVASCULAR: Pediatrico

Cardioangiografia (exceto prematuros) 300, 350
Urografia excretora (exceto prematuros) 300
TC cabeca 300

INTRATECAL: Adulto

Mielografia 300 ——

500 mL

H_Eiq‘de_cnnir 5te Tomizy
ORAL/CAVIDADE CORPOREA: Adulto : 23@;?}2‘3230. :

esteri
Artrografia 300, 350 " ' i
Estudos Gastrintestinais 350 °“‘""’" ""“ Facavitér
TC abdominal - uso oral Diluir 300, 350 ' :

ORAL/CAVIDADE CORPOREA: Pediatrico
Estudos Gastrintestinais 300, 350
TC abdominal: uso oral e retal Diluir 300, 350

DSA: Angiografia por subtracdo digital




Meios de Contraste

NAO IONICO

OMNISCAN®
gadodiamida

OMNISCAN®

- Contraste a base de gadolinio para diagnéstico em Ressonancia
Magnética ’

« Aprovado para uma ampla variedade de indicacdes de exames
para uso adulto e pediatrico acima de 2 anos de idade ’

« Estudos comparativos com alguns meios de contraste a base de
gadolinio demonstram que Omniscan® tem um baixo indice de
reacoes adversas 8°

» Quando os contrastes a base de gadolineo foram utilizados de acordo
com suas indicacodes e restricdes de bula, ndo foi observada a
ocorréncia de novos casos de Fibrose Sistémica Nefrogénica. 1°

+ Retencao de gadolinio: vestigios de gadolinio podem ser retidos no
cérebro ou em outros tecidos; o significado clinico dessa retencao
é desconhecido!!. Recomenda-se a menor dose efetiva e avaliacao
do risco-beneficio antes do uso repetido de contrastes a base
de gadolinio.’

INDICACOES ’ DOSE
Pediatrico acima
Adulto de 2 anos
;_3 SNC X X 0,1 mmol/kg IV
"“"g‘: Corpo total X X 0,1 mmol/kg IV
e = Angiografias X - 0,1 mmol/kg IV
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Meios de Contraste
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Material exclusivo aos profissionais prescritores e dispensadores de
medicamentos.



ISOSMOLAR

VISIPAQUE®

iodixanol

VISIPAQUE® (iodixanol)

INDICAGOES: Meio de contraste radiolégico para uso diagnéstico em angiocardiografia,
angiografia cerebral e arteriografia periférica (convencionais), angiografia abdominal (digital
por subtracdo-DSA), urografia, venografia, tomografia computadorizada e mielografia (lombar,
tordcica e cervical).

CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade ao iodixanol ou qualquer componente da férmula.
Tireotoxicose franca e histoérico de hipersensibilidade grave ao VISIPAQUE®.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Histérico de asma, reacdes alérgicas (ou outras) a meios de
contraste iodados (MCI) indica a necessidade de precaugdes especiais, como pré-medicacdo com
corticosteroides ou antagonistas histaminicos H1 e H2. O risco de reacdes graves relacionadas
ao VISIPAQUE® é considerado minimo mas os MCI podem causar reacdes anafilactéides ou de
hipersensibilidade. Os MCI nGo-idnicos (como o iodixanol) tém menos efeitos sobre a coagulacdo
in vitro, comparados aos idnicos. Recomendagdes e cuidados especiais: hidratagdo adequada
antes e apés a administracdo de MCI, especialmente em pacientes com mieloma mdltiplo,
diabete mellitus, disfuncdo renal, recém-nascidos, crian¢as pequenas e idosos. Pacientes com
cardiopatias graves e hipertensdo pulmonar podem ter alteracdes hemodindmicas ou arritmias.
Os pacientes com patologia cerebral aguda, tumores ou epilepsia, etilistas e drogados estdo mais
predispostos a convulsdes e reagdes neuroldgicas. Pacientes com acidente vascular cerebral
agudo ou hemorragia intracraniana aguda, com alteracdes da barreira hematoencefdlica,
edema cerebral ou desmielinizagdo aguda. Nefropatia induzida por contraste: maior risco
em comprometimento da prévio da func¢do renal (FR), diabetes melito e maior volume de MCI
administrado; além disso, desidratagdo, arteriosclerose avangada, md perfusdo renal, e outros
fatores para nefrotoxicidade (medicamentos, nefrotoxinas e paraproteinemias). E essencial
identificar os pacientes de alto risco; assegurar a hidratacdo adequada; evitar nefrotoxicidade,
agentes orais para colecistografia, pincamento arterial, angioplastia arterial renal ou cirurgia
de grande porte, até a elimina¢do do MCI; reduzir a dose do MCI ao minimo necessdrio; adiar
repeticdo de exames com MCI até a FR retornar ao basal anterior ao exame. Pacientes diabéticos
recebendo metformina: reduzir o risco de acidose Iatica; a creatinina sérica (CR) antes do uso dos
MCI servem de par@metro para as precaugdes: CR normal (<130umol/L)/FR normal: metformina
deve ser interrompida quando da administracdo do MCl e retomada ap6s 48 horas. CR anormal
(>130umol/L/FR comprometida: a metformina deve ser interrompida e o exame com uso de
MCI adiado por 48 horas. A metformina pode ser reiniciada se a FR ndo estiver diminuida, ou
seja, se a CR ndo estiver aumentada em relacdo a antes do uso do MCI. Casos de emergéncia:
FR comprometida ou desconhecida, deve-se avaliar o risco/beneficio do exame com uso de
MCI e com as precaugdes seguintes: a metformina deve ser interrompida; o paciente deve ser
hidratado antes e por 24 horas apds a administracdo do MCI; a FR, o dcido léctico sérico e o
pH sanguineo devem ser monitorados (pH<7,25 ou dcido ldctico > 5 mmol/L indicam acidose
latica). Cautela especial em pacientes com alteracdes graves da FR e hepdtica. Pacientes
sob hemodidlise podem receber MCI ndo sendo mandatéria a antecipacdo de sessdo de
hemodidlise. A administracdo de MCI pode agravar sintomas: de miastenia gravis; pacientes com
feocromocitoma devem receber alfabloqueadores para evitar crises hipertensivas. Alteracoes
da funcdo tireoidiana: tireotoxicose e hipertireoidismo: deve-se avaliar cuidadosamente antes

do uso de MCI; ha possibilidade de hipotireoidismo transitério em prematuros apds o uso de
MCI. Em caso de extravasamento: recomenda-se elevacdo do membro e resfriamento do local.
Caos ocorra sindrome compartimental pode ser necessdria a descompressdo cirdrgica. Por sua
isotonicidade, é provdvel que o extravasamento VISIPAQUE®, cause menos dor local e edema
extravascular, comparado a MCI hiperosmolares. Tempo de observacdo: deve-se permanecer
no ambiente hospitalar por uma hora apés a dltima inje¢cdo - a maioria das reagdes sérias
ocorrem nos primeiros 30 minutos ap6s o uso de MCI. Uso intratecal: apés mielografia, deve-se
permanecer em repouso com a cabeca e o térax elevados a cerca de 20° durante uma hora.
Apbs isso, pode-se caminhar com cuidado, evitando se inclinar e se abaixar. A cabeca e o torax
devem ser mantidos elevados durante as primeiras seis horas, caso o paciente permaneca
no leito. Nos casos de baixo limiar para convulsdes deve-se observar o paciente durante esse
periodo. Pacientes ambulatoriais ndo devem ficar completamente a s6s nas primeiras 24 horas
ap6s o exame. Ndo é recomenddvel dirigir veiculos ou operar maquinas nas primeiras 24 horas
seguintes a um exame intratecal.

Gravidez e Lactacdo: Ndo se estabeleceu a seguranca do VISIPAQUE® para uso durante a
gestacdo humana.

O produto ndo deve ser usado durante a gravidez a menos que haja beneficio essencial apds
avaliacdo médica. Os MCI tém baixa excrecdo no leite materno humano e quantidades minimas
sdo absorvidas pelo intestino. A amamentagdo pode ser mantida quando um MCI é administrado
amae.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: ndo se devendo realizar a coleta de testes de funcéo tireoidiana
e laboratoriais para bilirrubina, proteinas ou substancias inorgénicas apds o uso de MCl pois
podem interferir com os resultados. O uso de MCI podem alterar de forma transitéria a funcéo
renal; pode-se precipitar acidose Idtica em diabéticos em uso de metformina. Pacientes tratados
com interleucina-2 menos de duas semanas antes da inje¢cdo de um MCI, podem ter risco maior
de reacdes tardias (sintomas gripais ou reacdes cutdneas). Betabloqueadores sdo fator de risco
para reagdes anafilactoides apds uso de MCI (como hipotensdo severa). VISIPAQUE® deve ser
aquecido a 37°C antes da administragdo.

POSOLOGIA: Uso adulto ou pedidtrico - a dose pode variar dependendo do tipo do exame,
idade, peso, débito cardiaco, estado geral do paciente e técnica utilizada. Deve-se hidratar
adequadamente antes e depois da administracdo. Produto para uso intravenoso, intra-arterial e
intratecal. Consulte a bula do produto.

REACOES ADVERSAS: sdo geralmente leves a moderados e de natureza transitéria. Reacdes
graves (até morte) sGo muito raras, consistindo em insuficiéncia renal aguda ou crénica, choque
anafildtico/anafilactéide, reacdes combinadas de hipersensibilidade e cardiocirculatérias
(sindrome de Kounis), parada cardiorrespiratéria e infarto do miocdérdio. As reagdes cardiacas
podem ser relacionadas a doenca pré-existente oculta ou ao procedimento. Reacgdes de
hipersensibilidade: sintomas respiratérios ou cutdneos, dispneia, erup¢do cutdnea, eritema,
urticdria, prurido, reacdo de pele, edema angioneurético, hipotensdo, febre, edema de laringe,
broncoespasmo ou edema pulmonar. Em doengas autoimunes: vasculite e sindrome de Stevens-
Johnson, imediatamente ou alguns dias depois. As reagdes de hipersensibilidade podem ocorrer
independentemente da dose ou modo de administracgdo; sintomas leves podem preceder reacdo
andfilactéide grave. A administracdo do MCI deve ser interrompida imediatamente e terapia
especifica deve ser instituida por acesso vascular. Os pacientes em uso de betabloqueadores
podem apresentar-se com sintomas atipicos de hipersensibilidade, os quais podem ser
erroneamente interpretados como sendo reacdo vagal. Um aumento transitério da CR é



frequente apds o uso de MCI; sua relevancia clinica precisa ser avaliada.

Apos administragdo parenteral: Reacdes incomuns: cefaleia; rubor; nduseas, vomitos; rash,
prurido, urticaria; sensagdo de calor, dor no peito. Reacdes raras: hipersensibilidade; vertigem;
arritmias (incluindo bradicardia, taquicardia), infarto do miocdrdio; hipotensdo; tosse; dor,
desconforto, tremores (calafrios), pirexia, reacdes no local de aplicacdo incluindo extravasamento.
Reacdes muito raras: agitagcdo, ansiedade; acidente cerebrovascular, anormalidades sensoriais
como alteragdes no paladar, amnesia, parestesia, sincope; cegueira transitéria, diminuicdo da
acuidade visual; parada cardiaca; hipertensdo, isquemia periférica; dispneia; dor/desconforto
abdominal; angioedema, eritema; dor nas costas, espasmo muscular; comprometimento da
fungdo renal incluindo insuficiéncia renal aguda; sensagdo de frio, condi¢do asténica (fadiga,
tontura). Reacdes de ocorréncia desconhecida: trombocitopenia; reacdo anafilactoide, choque
anafildtico; estado de confusdo; coma, disfuncdo motora, distlrbios de consciéncia, convulsdo,
encefalopatia induzida por contraste (incluindo alucinagdo), tremor; insuficiéncia cardiaca,
hipocinesia ventricular, isquemia miocdrdica, parada cardiorrespiratéria, anormalidades na
conducdo, trombose de artéria corondria, angina pectoris, espasmo arterial; espasmo arterial,
trombose, tromboflebite, choque; edema pulmonar, parada respiratéria, insuficiéncia respiratéria;
pancreatite aguda, pancreatite agravada, aumento da glandula salivar; dermatite bolhosa,
sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, necrélise epidérmica téxica, pustulose
exantematica generalizada aguda, erupcdo cutdnea medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos, erupcdo medicamentosa, dermatite alérgica, esfoliagdo da pele; artralgia; iodismo.
Apos administragdo intratecal: As reacdes podem ser retardadas, algumas horas ou mesmo dias
ap6s o procedimento. A frequéncia é semelhante a da puncdo lombar simples; irritacdo meningea
associada a fotofobia, meningismo e meningite quimica franca foi observada associada o uso de
outros MCI ndo-idnicos. A possibilidade de meningite infecciosa deve ser considerada. Reacdes
incomuns: cefaleia (pode ser severa e duradoura); vémitos. Reacdes de ocorréncia desconhecida:
hipersensibilidade, reacd@o anafildtica/anafilactéide; tontura, encefalopatia transitéria induzida
por contraste (amnesia, alucinagdo, confusdo); ndusea; espasmo muscular; calafrios, dor no local
de aplicagdo.

Histerossalpingografia: Reacdes muito comuns: dor abdominal; sangramento vaginal. Reacdes
comuns: cefaleia; nduseaq; pirexia. Reacdes de ocorréncia desconhecida: hipersensibilidade;
vomitos; dor no local de aplicacdo, calafrios.

Artrografia: Reacdo comum: dor no local de aplicacdo. Reacdes de ocorréncia desconhecida:
calafrios; hipersensibilidade, reacdo anafildtica/anafilactoide.

Exame do trato gastrointestinal: Reacdes comuns: diarreia, dor abdominal, ndusea. Reacdo
incomum: vomitos. Reacdes de ocorréncia desconhecida: calafrios; hipersensibilidade, reacdo
anafildtica/anafilactoide.

Reg. MS. 1.8396.0002. GE Healthcare do Brasil. Venda sob prescricdo médica. Uso restrito a
hospitais. Uso adulto e pedidtrico. SAC 0800 122 345. Para maiores informagdes, consulte nosso
representante ou SAC. Data de revisGo: Mar/2020.

CONTRAINDICAGAO: TIREOTOXICOSE FRANCA.
INTERAGAO MEDICAMENTOSA: O USO CONCOMITANTE DE METFORMINA PODE PRECIPITAR
A ACIDOSE LACTICA EM PACIENTES DIABETICOS.



OMNIPAQUE®

ioexol

OMNIPAQUE® (ioexol)

INDICAGOES: O ioexol & um meio de contraste para exames radiolégicos ndo-idnico,
monomérico, tri-iodado, solivel em dgua. Uso adulto - cardioangiografia; arteriografia; urografia;
flebografia e tomografia computadorizada de corpo e cabeca; mielografia lombar, tordcica
e cervical; tomografia computadorizada das cisternas basais apds injecao subaracnéidea;
artrografia; histerossalpingografia; sialografia e estudos do trato gastrintestinal. Uso
pedidtrico - cardioangiografia (exceto prematuros); urografia (exceto prematuros); tomografia
computadorizada de corpo e cabeca e estudos do trato gastrintestinal.

CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade ao ioexol ou a qualquer componente da férmula.
Tirotoxicose manifesta.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

Hipersensibilidade: Um histérico de alergia, asma ou de reacdes indesejdveis aos meios de
contraste iodados indica a necessidade de cuidados especiais. Pode-se considerar uma pré-
medicac¢do com corticosteroides ou antagonistas histaminicos Hl e H2 em pacientes com risco
de intoler@ncia. Em pacientes com asma brénquica, o risco de broncoespasmo é aumentado.
Pode provocar reagdes anafildticas/anafilactoides sérias, fatais e com risco de vida, ou outras
manifestagdes de hipersensibilidade. Pacientes utilizando betabloqueadores podem apresentar
sintomas atipicos de anafilaxia que pode ser interpretado como uma reacdo vagal. Coagulopatia:
Os meios de contraste ndo-idnicos apresentam menos efeito sobre o sistema de coagulacdo
in vitro, em comparacdo com os meios de contraste idnicos. Hidratacdo: Deve-se assegurar
uma hidratagdo adequada antes e ap6s a administracdo de meios de contraste. Reacdes
cardiocirculatérias: Deve-se ter cuidado, com pacientes que apresentam doenca cardiaca
grave/cardiocirculatéria e hipertensdo pulmonar. Distdrbios do Sistema Nervoso: Aconselha-se
precaucdo na aplicagdo intravascular em pacientes com infarto cerebral agudo ou hemorragia
intracraniana aguda. Os pacientes com patologia cerebral aguda, tumores ou histérico de
epilepsia apresentam predisposi¢cdo para convulsdes. Reacdes renais: O uso de meios de
contraste iodados pode causar nefropatia induzida por contraste, comprometimento da funcdo
renal ou insuficiéncia renal aguda. Outros fatores de predisposicdo a insuficiéncia renal apds
a aplicagdo de meios de contraste sdo, histérico de doenca renal, idade superior a 60 anos,
desidratacdo, diabete mellitus, arteriosclerose avancada, insuficiéncia cardiaca descompensada,
doses elevadas de meios de contraste e inje¢cdes multiplas, aplicacdo direta de meios de contraste
na artéria renal, exposicdo a outras nefrotoxinas, hipertens@o grave e cronica, hiperuricemia,
paraproteinemias ou disproteinemias. Reacdes hepdticas: Existe um risco potencial de disfuncdo
hepdtica transitéria. Miastenia gravis: A administragdo de meios de contraste iodados pode
agravar os sintomas de miastenia gravis. Feocromocitoma: Nos pacientes com feocromocitoma
submetidos a procedimentos intervencionistas, os alfabloqueadores devem ser administrados
como profilaxia para evitar uma crise hipertensiva. Distdrbios da funcdo da tireocide: Deve-se ter
cuidado especial em pacientes portadores de hipertireoidismo. Condicdes de ansiedade: Um
sedativo pode ser administrado no caso de ansiedade acentuada. Doenca falciforme: Os meios
de contraste podem promover afoicamento em individuos que sdo homozigotos para anemia
falciforme, apds injecdo intravenosa e intra-arterial. Qutros fatores de risco: Entre os pacientes

com doencgas autoimunes, casos de vasculite séria ou do tipo sindrome de Stevens-Johnson
foram observados. Extravasamento: O extravasamento do meio de contraste pode, em raras
situagdes, ocasionar dor local, edema e eritema, o que geralmente retrocede sem sequelas.
Uso intratecal: Apds a mielografia, o paciente deve permanecer em repouso com a cabeca e o
térax elevados em 20° durante uma hora. Populacdo pedidtrica: Hipotireoidismo transitério foi
relatado em prematuros, recém-nascidos e em outras criangas apds a administracdo de meios
de contraste iodados. Incompatibilidades: Na auséncia de estudos de compatibilidade, este
medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos. Efeitos sobre a capacidade de
dirigir e operar mdquinas: Ndo é recomenddvel dirigir ou operar mdquinas por uma hora apés a
Gltima injegdo ou por 24 horas apés procedimento por via intratecal.

Gravidez e Lactagdo: Ndo foi estabelecida a seguranca de Omnipaque para uso durante a
gestacdo humana.

Os meios de contraste tém baixo indice de excrecdo no leite materno humano e quantidades
minimas sdo absorvidas pelo intestino

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: O uso de meios de contraste iodados pode resultar em
uma disfungdo transitéria da fungdo renal e isso pode precipitar acidose Idtica em pacientes
diabéticos que estdo tomando metformina. O uso concomitante de certos neurolépticos ou
antidepressivos triciclicos pode reduzir o limiar de convulsdes e, aumentar o risco de convulsdes
induzidas por meios de contraste. Todos os meios de contraste iodados podem interferir com
os testes de funcdo da tireoide. Altas concentracdes de meios de contraste no soro e na urina
podem interferir com testes laboratoriais para bilirrubina, proteinas ou substéncias inorgdnicas.

POSOLOGIA:
A posologia varia dependendo do tipo de exame, idade, peso, débito cardiaco, condi¢do geral do
paciente e técnica utilizada. Consulte a bula do produto.

REAGOES ADVERSAS:

Geral (aplica-se a todos os usos de meios de contraste iodados): As reacdes de hipersensibilidade
podem ocorrer independentemente da dose e modo de administracdo e sintomas leves podem
representar os primeiros sinais de uma grave reacdo anafildtica/choque. Distdrbios do sistema
imunolégico: Podem aparecer imediatamente ap6s a injecdo ou até alguns dias mais tarde e
podem ser um indicativo do inicio de um estado de choque. Hipersensibilidade relacionada a
reacdes na pele podem aparecer até poucos dias apds a injecdo. Distlrbios gerais e alteragdes
no local de administracdo: Comum: sensacdo de calor. Uso intravascular (uso intra-arterial e
intravenoso): A natureza das reagdes adversas vistas especificamente durante o uso intra-
arterial depende do local da inje¢do e da dose administrada.

Uso intratecal: As reagdes adversas apés o uso intratecal podem ser retardadas e se apresentar
algumas horas ou mesmo dias ap6s o procedimento. Cefaleia, ndusea, vomito ou tonturas podem
ser, atribuidos a perda de pressdo no espaco subaracnoideo resultante do gotejamento no local
da puncdo. Disturbios do sistema nervoso: Muito comum: cefaleia (pode ser grave e prolongada).
Uso em cavidades do corpo: Colangiopancreatografia Retrégrada Endoscdpica (CPRE): Distdrbios
gastrintestinais: Comum: pancreatite, amilase sanguinea aumentada. Uso oral: Distlrbios
gastrintestinais: Muito comum: diarreia; Comum: nduseas, vomito. Histerossalpingografia
(HSG): Muito comum: dor abdominal na parte inferior. Artrografia: DistUrbios gerais e condi¢des
no local de administracGo: Muito comum: dor._DescricGo de reacdes adversas selecionadas:
Complicagdes tromboembélicas foram relatadas em conexdo com a angiografia com contraste
de artérias corondrias, cerebrais, renais e periféricas. Complicagdes cardiacas, incluindo infarto
agudo do miocdrdio, foram relatadas durante ou apés a angiografia corondria com contraste.




Reacdo andafilactoide e choque andafilactoide podem levar a hipotensdo profunda e sintomas
e sinais do tipo encefalopatia hipdxica, insuficiéncia renal e hepdtica. Pacientes pedidtricos:
Hipotireoidismo transitério foi relatado em prematuros, recém-nascidos e em outras criangas
depois da administra¢do de meios de contraste iodados.

Reg. MS. 1.8396.0001. GE Healthcare do Brasil. Venda sob prescricdo médica. Uso restrito a
hospitais. SAC 0800 122 345. Para maiores informagdes, consulte a bula, nosso representante de
vendas ou SAC. Data de revisdo: Mar/2020.

CONTRAINDICAGAO: TIREOTOXICOSE MANIFESTA.
INTERAGAO MEDICAMENTOSA: O USO CONCOMITANTE DE METFORMINA PODE PRECIPITAR
A ACIDOSE LACTICA EM PACIENTES DIABETICOS.



NAO IONICO

OMNISCAN®
gadodiamida

OMNISCAN® (gadodiamida 0,5 mmolL/mL).
Meio de contraste paramagnético a base de gadolinio, linear e ndo-iénico, para administracdo
intravenosa em ressondncia magnética (RM).

INDICAGCOES: somente para uso diagnéstico quando a informacéo ndo puder ser obtida sem o uso
de contraste. Indicado para RM geral do corpo todo: osteo-articular, musculoesquelética, visceral
e angiografia. O produto realga as estruturas anormais ou lesdes facilitando a diferenciagdo
entre tecido saudavel e patolégico.

CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade conhecida & gadodiamida ou a quaisquer de
seus componentes. Portadores de insuficiéncia renal grave (TFG<30mL/min/1,73m2) e/
ou disfuncdo renal aguda e naqueles que foram submetidos a transplante de figado, pois
aumenta o risco de fibrose sistémica nefrogénica (FSN).

OMNISCAN® ndo deve ser utilizado em pacientes no periodo pré-operatério de transplante
hepdtico e em criangas menores de 2 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: deve-se avaliar a funcéo renal antes da administracé@o. Reagdes
pseudo-alérgicas e idiossincrdsicas até choque podem ocorrer, a maioria, nos 30 minutos apos a
administragdo. Raramente, podem ocorrer reacdes tardias (apds horas ou dias). Aumento do risco
de reacdes de hipersensibilidade em pacientes com predisposicdo a alergias, asma brénquica e
reagbes graves anteriores a contrastes.

Somente deve ser utilizado apés cuidadosa avaliacGo do risco/beneficio; a dose ndo deve
ultrapassar 0,1 mmol/kg e, caso necessdrio, intervalo minimo de 7 dias para outra administragdo.
Hemodidlise: ndo existem evidéncias para o uso da hemodidlise na prevencdo ou tratamento de
FSN em pacientes que ainda ndo fazem hemodidlise.

Pacientes com doenca cardiovascular: as reacdes de hipersensibilidade podem ser mais graves
e podem se deteriorar (por ex.: insuficiéncia cardiaca grave, DAC).

Doencas do sistema nervoso central: pode aumentar a possibilidade de convulsdes durante o
exame como observado raramente com outros meios de contraste da mesma classe.

Idosos: a depuracdo renal da gadodiamida pode estar diminuida. A avaliacdo da fungdo renal é
mandatéria pelo risco de desenvolvimento de FSN fatal ou debilitante.

Dietas hipossédicas: contém 0,62 mg/mL de sodio.

Testes laboratoriais. Cdlcio sérico: concentragdes séricas de inferiores aos valores reais por
interferéncia em alguns métodos colorimétricos (o efeito pode durar até 24 horas ou enquanto
houver a eliminagdo de Omniscan®). Ferro sérico: foram observadas alteragdes assintomdticas
e transitorias.

Retencdo de gadolinio: vestigios de gadolinio podem ser retidos no cérebro (particularmente no
nucleo denteado e globo pdlido) e em outros tecidos por meses a anos apés a administracdo
de meios de contraste a base de gadolinio. Foram identificadas concentracdes mais elevadas
no o0sso humano do que na pele e no cérebro. O significado clinico da retencdo de gadolinio
no cérebro é desconhecido. Recomenda-se a menor dose efetiva e avaliagdo do risco-beneficio
antes do uso repetido de contrastes a base de gadolinio.

GRAVIDEZ E LACTACAO: Categoria de Risco C. Os meios de contraste a base de gadolinio
atravessam a placenta e resultam em exposicdo fetal e retencdo de gadolinio. NGo deve ser

utilizado durante a gestacdo a menos que por decisdo médica pela condi¢do clinica. Ndo se
conhece a excrecdo da gadodiamida no leite materno. Interromper a amamentagdo, pelo menos,
por 24 horas apés a administragdo.

REAGOES ADVERSAS.

Imunoldgicas: Incomum - reagdes alérgicas de pele e mucosas, hipersensibilidade; Desconhecida-
reacdo/choque anafildtico/anafilactéide, com sintomas cardiovasculares, respiratérios e
cutdneo, incluindo fadiga, mal-estar, dor, sincope. Neuro-psiquidtricas: Raro - ansiedade. Comum
- dor de cabeca; Incomum - tontura, parestesia, alteracdo do paladar, perda de paladar; Rara -
tremor, sonoléncia, parosmia transitéria, convulsdes incluindo grande mal, ataxia, coordenagdo
anormal, esclerose mdltipla agravada, enxaqueca agravada, zumbido, aumento da sudorese.
Oftalmicas: Rara - comprometimento visual. Cardiacas: Incomum - parada cardiaca, arritmia rara
e infarto do miocdrdio, resultando em morte em pacientes com doenca isquémica do coracdo;
Desconhecido - taquicardia. Vasculares: Incomum - tromboflebite profunda, rubor. Respiratérias:
Rara - dispneia, tosse; Incomum - rinite; Desconhecida - broncoespasmo, desconforto respiratério,
irritac@o na garganta, espirros. Gastrointestinais: Comum - nduseas; Incomum - voémitos, diarreia,
dor abdominal, eructagdo, melena, boca seca. Dermatoldgicas: Incomum - prurido, eritema;
Raro - edema facial, angioedema, urticaria, erupc¢do cutdnea; Desconhecida - fibrose sistémica
nefrogénica (FSN), endurecimento da pele (placas cut@neas em pacientes que ndo apresentam
sinais ou sintomas de FSN). Musculoesqueléticas: Raro - artralgia; Incomum - mialgia. Renais:
Rara - insuficiéncia renal aguda. Em pacientes com insuficiéncia renal severa pré-existente,
relatou-se disfuncdo renal aguda e aumento da creatinina no sangue. Hepdticas: Incomum -
funcdo hepdatica anormal. Gerais e no local da administracdo: Comum - ondas de calor e frio ou
reacdo/dor no local da injecGo; Rara - dor no peito, febre, calafrios. Reacdes adversas tardias
podem ocorrer de horas a dias apés a administragdo. Alteracdes assintomdticas e transitérias
no ferro sérico.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS: N&o hd nenhuma interacdo conhecida.

POSOLOGIA: Uso intravenoso, adulto ou pedidtrico acima de 2 anos de idade. A dose pode
variar segundo a massa do paciente e o tipo de exame. Para pacientes com comprometimento
moderado da fungdo renal (TFG 30-59 mL/min/1,73m?2) somente deve ser utilizado apds
cuidadosa avaliagdo do risco/beneficio e sujeito a restricdo de dose, ndo sendo maior do que
uma injecdo da dose minima (0,1 mmol/kg). A administracdo repetida se necessdria, deve esperar
intervalo minimo de 7 dias. Consulte a bula do produto.

Reg. MS. 1.8396.0003. GE Healthcare do Brasil. Venda sob prescricdo médica. Uso adulto
e pedidtrico acima de 2 anos. Uso restrito a hospitais. SAC 0800 122 345. Para maiores
informacdes, consulte nosso representante de vendas ou SAC. Data de revisdo: Mar/2020.

CONTRAINDICAGAO: PACIENTES PORTADORES DE INSUFICIENCIA RENAL GRAVE
(TFG < 30 ML/ MIN/ 1,73M2). ~ . _
INTERAGAO MEDICAMENTOSA: NAO HA NENHUMA INTERAGAO CONHECIDA.
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