7~ lopamiron 300/370
lopamidol
N

Solucién Inyectable

Composicion cualitativa y cuantitativa

IOPAMIRON 300: 1 mL contiene 0,612 g de lopamidol en solucién acuosa

IOPAMIRON 370: 1 mL contiene 0,755 g de lopamidol en solucién acuosa.

Excipientes c.s. trometanol, edetato calcico sodico (edetato de calcio disédico), acido clorhidrico al 32% (akicbhog oelgidiaipaic
inyectables c.s.

Forma Farmacéutica
Solucién inyectable.

Lea todo este prospecto detenidamente antes de que se le administre este medicamento porque contiene informacién imgortante par
usted.

- Conserve este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

- Sitiene efectos secundarios, hable con su médico.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

1. Qué es lopamiron y para qué se utiliza

2. Lo que necesitas saber antes de empezar a usar lopamiron
3. Como se administra lopamiron

4. Posibles efectos secundarios.

5. Cémo almacenar lopamiron

6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. QUE ES IOPAMIRON Y PARA QUE SE UTILIZA

lopamiron es un agente de contraste que contiene yodo. El principio activo de lopamiron es el lopamidol.

lopamiron se utiliza para fines de diagnéstico, durante un examen radioldgico, ya que al absorber los rayos X peemitejat médico
visualizacién de los vasos sanguineos, el tracto urinario, las articulaciones, el canal vertebral y los érganosdinlélgizam@ara ver mas
claramente las estructuras normales y cualquier proceso patoldgico en proceso.

2. QUE NECESITAS SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR IOPAMIRON

No administrar IOPAMIRICON

si es alérgico al lopamidol, a otros medios de contraste similares o a cualquiera de los demas componentes d®este medicament

Si tiene una inflamacién aguda de los genitales, si estd embarazada o sospecha que esta embarazada, ya que lee ssteatesea® de

examenes radiologicos del tracto genital (histerosalpingografia) (ver embarazo y lactancia)

- Siesta siendo tratado con medicamentos como los corticosteroides administrados por via intratecal, es deai, reebes amiédula
espinal, y el examen radiolégico requiere la administracion de lopamiron en el espacio intratecal (ver : Otrosopadidengntos y |

- Sitiene que repetir, en poco tiempo, el examen radiolégico con lopamiron en el espacio intratecal (espacid@aspioddaya méslia
administracion repetida de lopamiron podria causar efectos indeseables debido a una dosis excesiva.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Teniendo en cuenta incluso los efectos secundarios graves, el uso de agentes de contraste yodados debe limitgusese liogligses en
claramente un examen con el uso de un medio de contraste.

En todas las condiciones siguientes, debido al mayor riesgo de eventos adversos graves, la administracion del regdicpreeatiddebe
por una evaluacion de riesgo / beneficio particularmente precisa.

Informe a su radiélogo y/o profesional de la salud si tiene una enfermedad de la médula 6sea (paraproteinemia del@akdemitipha) m
o una enfermedad renal o hepatica grave.

Informe a su médico si ha experimentado reacciones alérgicas, asma o reacciones adversas graves durante pruebas similares.

Si padece una condicién de insuficiencia cardiaca (insuficiencia cardiaca congestiva), su médico lo controlarsiphstenterkzs dlora
examen radiolégico con agente de contraste para descartar la aparicion de anomalias en la circulacion sanguineerfoesieguilibos)s
Las reacciones alérgicas también pueden ocurrir unos dias después del examen de contraste radiolégico; en estasicasss, debe com
inmediatamente con su médico.

Asegurese de beber muchos liquidos antes y después del examen radioldgico.

La hidratacién adecuada es especialmente importante en nifos, ancianos y pacientes con enfermedades sistémicaeduaido con una
severa de la funcion hepética o cardiaca, con propagacion multiple de lesiones tumorales (mielomatosis), diabstiésienaeeded® in
produccién de orina, aumento del dcido urico en la sangre.

Antes del examen con lopamiron, no debe limitar la ingesta de liquidos, y es necesario compensar los desedigjitiios cndaleidos en
la sangre. En este sentido, se debe prestar especial atencion a los bebés y nifos.

Informe a su médico antes de recibir lopamiron si sufre / ha sufrido:

alergia (hipersensibilidad) a los medios de contraste yodados

alergia (alergia al polen, alergias alimentarias), asma

niveles altos de calcio en la sangre (hipercalcemia)

enfermedades de la tiroides, una glandula del cuello (hipertiroidismo, nédulos tiroideos)

insuficiencia renal

insuficiencia renal y al mismo tiempo funcion hepética

diabetes (ver: Otros medicamentos y lopamiron)

un endurecimiento de los vasos sanguineos (arteriosclerosis), formaciéon de coagulos de sangre (trombosis)

una anomalia de los glébulos rojos, un tipo de células sanguineas (anemia de células falciformes)

una enfermedad caracterizada por debilidad muscular que puede causar paralisis (miastenia gravis)

enfermedades graves del corazon y los vasos sanguineos, incluida la insuficiencia cardiaca, la hipertensiéndpneasiadaradtély la
inflamacion grave de los vasos sanguineos (tromboangioitis obliterante)

Enfermedad sistémica grave, embolia

presién demasiado alta en los pulmones (hipertension pulmonar)

una enfermedad caracterizada por la presencia de un aminoécido en la orina (homocisteinuria)

una inflamacién de una vena (flebitis), una infeccién local o obstruccién de una vena, (isquemia grave)

y produccién excesiva de hormonas que causan hipertension arterial grave (feocromocitoma)

enfermedad cerebrovascular, ataques isquémicos transitorios (AIT), episodios recientes de infarto / accidentédecprodstodar
vasos sanguineos que impide el flujo de sangre al cerebro), alteracion de la permeabilidad de la barrera hematoendeftiipeesiome
intracraneal, sospecha de tumores intracraneales, abscesos o hematomas / hemorragia

Historia de episodios de convulsiones.

Alcoholismo, drogadiccion.
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Los pacientes en didlisis pueden recibir medios de contraste, como lopamiron, que pueden ser dializados sin dificultad.

Tras la administracion de lopamiron en una vena, el médico lo controlara durante al menos 30 minutos.

Alergias: si ha tenido alergias previas o ha tenido reacciones alérgicas durante pruebas similares o si tiene asiede swnsédidcarp
administrar medicamentos para prevenir o minimizar las alergias, como los antihistaminicos y / o los corticosteroides.

Epilepsia: si sufrié epilepsia en el pasado, debe continuar con una terapia especifica.

Procedimientos repetidos: si padece una enfermedad hepdtica o renal, no debe ser examinado a menos que sea redasario y, en gene
reexaminacion con medio de contraste debe demorarse entre 5y 7 dias.

Nifios Los nifos menores de 1 afio y los recién nacidos son especialmente susceptibles a un desequilibrio de salesleio®l cuerpo y cam
hemodinamicos (cambios en la sangre). El médico prestara atencion a la condicion del paciente y a la dosis que se utilizara.
Ancianoslos pacientes ancianos deben considerarse en riesgo de reacciones debido a una alta dosis de medio de contraste.

Otros medicamentos y lopamiron

Informe a su médico si estd usando, ha usado recientemente o podria usar otros medicamentos.

La administracion conjunta de lopamiron con algunos medicamentos puede provocar efectos secundarios.

En particular, informe a su médico si esta tomando algiin medicamento:

« para la diabetes como las biguanidas (metformina). Suspenda el tratamiento inmediatamente antes del examen ¢erd&iparasron, has
después del examen. Después de someterse a exdmenes de sangre, su médico le dird cudndo puede reanudar su tratamiento.
para el tratamiento de enfermedades cardiacas y / o presion arterial alta (diuréticos, inhibidores de la ECAeg betaloqueador

para el tratamiento de las contracciones involuntarias de las visceras (papaverina)

Para aumentar la presion arterial (vasopresores).

si recientemente ha administrado medios de contraste colecistograficos para uso diagnéstico para evaluar las sesidid@bésade s
corticosteroides administrados por via intratecal para el tratamiento de la inflamacion (ver no administrar iopamiron)
medicamentos para el tratamiento de trastornos psiquiatricos (psicotropicos), dolor (analgésicos), vomitos,adefjiae yoansied
especifica el médico, el tratamiento debe interrumpirse 48 h antes de la investigacion radioldgica y puede realeuttahss no antes
medicamentos que modifican la respuesta del sistema inmunitario, como la interleucina 2 y el interferén, pordjusepeadgonEoduc
adversas, como eritema, fiebre o sintomas de la gripe.

El alcoholismo o la adiccién a las drogas pueden facilitar el paso de los medios de contraste yodados hacia & tpjiel puedspabvocar
trastornos de la SNC.

Si necesita realizar una prueba de tiroides o pruebas de laboratorio para bilirrubina, proteinas o sustanciaseéjesngdojddetpmrcobre,
calcio, fosfato) en las dos semanas posteriores a la administracion del agente de contraste, hable con su médiedterarcgae pueden
Los pacientes, especialmente los recién nacidos y los nifios deben estar bien hidratados antes y después de la administracion.
Digale a su médico si generalmente bebe mucho alcohol antes de ser examinado con lopamiron.

Embarazo, lactancia y fertilidad: Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que puede estar embarazada bglEneansnke a
su médico antes de realizarse el examen con lopamiron.

El embarazo: La radiacion debe evitarse durante el embarazo siempre que sea posible y, por lo tanto, el médicadusasidertrdacuid
necesidad de un examen radiolégico, con o sin medio de contraste.

Durante el embarazo o cuando existe una inflamacién aguda de los genitales, esta contraindicada la evaluacidateadip s ficandess
con la administracién de lopamiron en sus cavidades (histerosalpingografia).

Amamantamiento: El lopamidol se excreta pobremente en la leche materna, no se han reportado reacciones en liwserdidngmcidos. S
debe considerarse la interrupcion de la lactancia durante 24 horas después del tratamiento con agente de contraste yodado.
Fertilidad: No se han realizado estudios de fertilidad.

Conduccién y uso de maquinas: Antes de conducir o utilizar maquinas, compruebe si observa efectos secundarios.

No es aconsejable conducir o utilizar maquinaria durante 6 horas después de la administracion intratecal.

lopamiron contiene sodio: Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es decir, edersddioiente "libre

3. COMO SE ADMINISTRA IOPAMIRON

El radiélogo y/o los profesionales de la salud son quienes deben administrar el lopamiron. lopamiron se inyectaneractesizce en
espacio intratecal, es decir, en el espacio que rodea la médula espinal o en una cavidad corporal.

La dosis inyectada puede variar segun la via de administracion, el tipo de examen, la técnica utilizada, pero tdabjgeseglastado
general. La dosis a inyectar esta estrictamente determinada por el médico y / o radiélogo.

Uso en nifios: En los nifos, la dosis depende de su edad y peso corporal.

Si se le administra mas lopamiron del que debiera: Es muy poco probable que reciba mas lopamiron del que deb@raoretigplarsu méd
cuidadosamente el procedimiento durante el examen.

En caso de sobredosis, el médico deberad administrar de inmediato un tratamiento adecuado para evitar cualquieindadnggsssegurar
adecuada de liquidos para facilitar la eliminacion, que se produce casi exclusivamente por la orina. El lopamidet stepoaderalim
eficiente mediante filtracién y purificacién de la sangre (hemodialisis). Para compensar la pérdida de agua ¢ ebedbiolitpsichhsb
directamente en una vena.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos secundarios, aunque no todas las personas los sufran
El uso de medios de contraste yodados puede causar efectos indeseables. Por lo general son de naturaleza leveioriadsiradenptnayo,
se han notificado reacciones alérgicas graves y que ponen en peligro la vida a veces conducen a la muerte.

En la mayoria de los casos, las reacciones ocurren a los pocos minutos de la dosis. Sin embargo, pueden prodardiae, easciomasdria
dentro de 2 a 3 dias, y mds raramente en 7 dias.

Después de la administracion intratecal, la mayoria de los efectos secundarios ocurren con un retraso de algumaemhterdergenet@las
24 horas posteriores a la inyeccion.

Los sintomas de las reacciones alérgicas (reacciones anafilactoides / hipersensibilidad) pueden ocurrir como:

hinchazén localizada o difusa de la cara o las membranas mucosas (edema angioneurético localizado o difusolehingyazén de la
laringoespasmo o edema laringeo, dificultad para tragar (disfagia)

faringitis y constriccion de garganta, dolor faringolaringeo, tos

conjuntivitis, rinitis, estornudos

sensacion de calor, aumento de la sudoracion, debilidad (astenia), mareos

palidez, dispnea, sibilancias, broncoespasmo y disminucion leve de la presién arterial (hipotensién moderada).

Las reacciones mas serias pueden involucrar:

« Corazény circulacién, cuyos sintomas son:

- enrojecimiento y presion arterial baja (hipotensién) y frecuencia cardiaca rapida (taquicardia)

dificultad para respirar (dispnea) y agitacion, pérdida de conciencia (sincope)

color azulado / purpura de la piel y membranas mucosas (cianosis)

Piel, cuyos sintomas son:

erupcion, enrojecimiento, vesiculas difusas

urticaria y picazon

al igual que con otros agentes de contraste, después de la administracion de lopamidol, las reacciones cutameas misyrgleves; de
Stevens-Johnson, la necrdlisis epidérmica toxica (sindrome de Lyell) y el eritema multiforme, pueden ocurrir muy raramente.

Frente a alguno de los sintomas mencionados anteriormente, el médico detendra inmediatamente la administraciédilbiedepamiron y r
tratamiento adecuado y especifico.

Los siguientes efectos indeseables también se han notificado con lopamidol, se enumeran a continuacién segudrsiafutadencia, seg
administracion.

Administracion en un vaso sanguineo (en una vena o en una arteria)
Los posibles efectos secundarios se enumeran a continuacion seguin su frecuencia:

Comur(puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

« dolor de cabeza, ndusea

- sentir calor

Poco comuifpuede afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- mareos, sabor alterado

trastornos del ritmo cardiaco (arritmias cardiacas, como sistoles adicionales, fibrilacion auricular, taquicargfdordatiéoular
ventricular)

presion arterial demasiado alta o demasiado baja (hipertension / hipotension), enrojecimiento

vomitos, diarrea, dolor abdominal, boca seca.

erupcion cutanea, urticaria, prurito, eritema, aumento de la sudoracion

dolor de espalda

dolor y opresién en el pecho, dolor en el lugar de la inyeccion, fiebre, sensacion de frio

reduccion de la funcion renal (insuficiencia renal aguda), aumento de la creatinina en la sangre (un indicackorade la funcion

.

Raros(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

« estado confusional

+ entumecimiento (parestesia), espasmos musculares

« pulso cardiaco demasiado lento (bradicardia)

« retencion de liquidos en los pulmones (edema pulmonar), asma, broncoespasmo

Desconocid@la frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles)

« produccion reducida de plaquetas (trombocitopenia)

aumento de &cidos en la sangre (acidosis), reduccion del apetito (anorexia)

reacciones alérgicas (reacciones anafilactoides / hipersensibilidad)

coma, ataque isquémico transitorio (AIT), pérdida de conciencia transitoria (sincope)

disminucion del nivel de conciencia o pérdida de conciencia, convulsiones, pérdida de memoria, paralisis

somnolencia, temblores

pérdida temporal de la visién, trastornos visuales, conjuntivitis, aumento de la sensibilidad a la luz (fotofolompjpi;aémento de la
produccion de lagrimas

la discapacidad auditiva

paro cardiorrespiratorio, isquemia o infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva (insuficiencia derdéxt®), dnlsado
por una disminucion temporal del flujo de sangre al corazén (angina de pecho), coloraciéon azulada / purpura deda piel y membra
mucosas (cianosis)

latido del corazén demasiado rapido (taquicardia)

colapso circulatorio o shock

codgulo dentro de un vaso sanguineo que bloquea el paso de la sangre (tromboembolismo), codgulo de sangreaftroralaosisia o ve
arterial, trombosis venosa)

inflamacion de una vena causada por un coagulo de sangre (tromboflebitis)

palidez

paro respiratorio, interrupcion de la respiracion (apnea)

insuficiencia respiratoria, sindrome de dificultad respiratoria aguda, dificultad respiratoria, agrandamienédele il taivge),
dificultad para respirar (dispnea), tos, inflamacion de la nariz, estornudos

agrandamiento de las glandulas salivales, aumento de la produccién de saliva

retencion de liquidos en la cara y / o alrededor de los ojos.

dolor musculoesquelético, debilidad muscular.

ausencia de produccion de orina (anuria), retencién de orina, dafio renal (incluyendo insuficiencia renal agudatyddafiedecida de
orina diaria (oliguria), presencia de sangre en la orina (hematuria), incontinencia urinaria

rigidez, dolor, malestar

electrocardiograma anormal (depresién del segmento ST, aumento de la amplitud de la onda T, prolongacién del intervalo QT);
disminucion de la presién arterial sistdlica, desequilibrios de las sales en la sangre

efectos secundarios que pueden ocurrir durante el procedimiento de diagnéstico (diseccion de la arteria corifideida, Esiboldepe
plexo braquial, pseudoaneurisma, hematomas en el lugar de la inyeccién).

Muy raramente, la liberacion del agente de contraste puede causar serios efectos no deseados que afectan ebsitiusleifeamyassion:

- dolor e hinchazén en el lugar de la inyeccién, inflamacion.

- muerte de la piel (necrosis) y dolor relacionado con el aumento de la presién dentro de un musculo que pueidia pleovadardaceérd
una pierna (sindrome compartimental).

Administracién en el espacio que rodea la médula espinal (intratecal).
Los posibles efectos secundarios se enumeran a continuacién segun su frecuencia:

Muy comurfpuede afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

+ dolor de cabeza

Comur(puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

« enrojecimiento

+ nduseas, vomitos

« dolor de espalda, dolor de cuello, dolor en las extremidades, sensacion de pesadez

Poco comuifpuede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
+ erupcién cutanea (erupcién), aumento de la sudoraciéon

Desconocid@a frecuencia no se puede definir en base a los datos disponibles)

inflamacion del sistema de membrana que cubre el cerebro y la médula espinal (meningitis aséptica y bacteriangiadeloiesgsecue
del procedimiento)

aumento de &cidos en la sangre (acidosis).

reacciones alérgicas (reacciones anafilactoides / hipersensibilidad)

alucinaciones, confusion, desorientacion.

depresion, ansiedad, irritabilidad

coma, pérdida de conciencia transitoria (sincope), nivel de conciencia deprimido o pérdida de conciencia, convulsiones
alteracion de la memoria (amnesia)

paralisis

inflamacion de la médula espinal (mielitis), irritacién de las meninges (meningismo), mareos, alteracion desltasenditstidddaes
(parestesia), disminucion de la sensibilidad (hipoestesia)

mareos, dolor en las raices nerviosas, somnolencia

temblores, contracciones musculares involuntarias (espasmos musculares)

ceguera temporal, conjuntivitis, aumento de la sensibilidad a la luz (fotofobia), aumento de la produccién de légtiveagopicaz



problemas de audicién, zumbidos en los oidos (tinnitus)

alteraciones del ritmo cardiaco (arritmia), ritmo cardiaco demasiado rapido (taquicardia), coloracion azuladpigbynmerabialzas
mucosas (cianosis)

hipertension

paro respiratorio, apnea, insuficiencia respiratoria, dificultad para respirar (dispnea)

- debilidad muscular

« enfermedad renal (Agudo insuficiencia renal), retencién de orina, sangre en la orina (hematuria), incapaciddalpareiéestringir
« fiebre, malestar, rigidez.

Uso en cavidades corporales (intracavitarias).

La mayoria de las reacciones ocurren algunas horas después de la administracién de contraste debido a la abseadién lenta del ar
administracion y distribucién en todo el organismo.

» Efectos que afectan el pancreas: se han descrito casos raros de inflamacion del pancreas.

» Reacciones alérgicas (reacciones anafilactoides / hipersensibilidad): las reacciones de hipersensibilidad sistgemesadorerambeves y
afectan predominantemente a la piel. Se debe considerar la posibilidad de reacciones anafilacticas graves.

En caso de histerosalpingografia (un examen para evaluar la morfologia del Utero y las trompas), pueden apareesvesanvidgstiasion
durante el examen.

Efectos secundarios adicionales en nifos: las reacciones adversas en los nifios son similares a las de los adultos.

5. COMO ALMACENAR IOPAMIRON

Mantenga este medicamento fuera de la vista del alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original, protéjase de la luz y de los rayos X dispersos.

No exponer a temperaturas superiores a 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase

La fecha de vencimiento se refiere al ltimo dia de ese mes.

Los medicamentos no se deben de tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cdmo deshaceesededoeyediza
usa. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Aspecto del producto y contenido del envase

lopamiron se presenta como una solucién inyectable, acuosa y clara.
Presentacion:

lopamiron 300: frasco de 50 y 100 mL

lopamiron 370: frasco de 50 y 100 mL

Indicaciones terapéuticas

Medio de contraste no idnico soluble en agua para uso diagndstico: neuroradiologia: mieloradiculografia, cistietiografia.y ventr
Angiografia: arteriografia cerebral, arteriografia coronaria, aortografia toracica, aortografia abdominal, angiotnidigpaféfiaisaeral
selectiva, arteriografia periférica, flebografia. Angiografia de sustraccion digital (DSA), DSA de arterias ceyglerifiéscastg@SA
abdominal. Urografia intravenosa.

Otras indicaciones: Mejora del contraste en la tomografia computarizada, artrografia, fistulografia, histerosalpingografia.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo y a los agentes de contraste solubles en aguay / o al yodo o a alguno.de los excipientes
Administracion intratecal: La administracion intratecal concomitante de corticosteroides con lopamidol esta contraindicada.
Debido a la posibilidad de sobredosis, esta contraindicada la repeticion inmediata de la mielografia en caso de fallo técnico.
Histerosalpingografia: Las investigaciones sobre el sistema genital femenino estan contraindicadas en caso de edhbersaspemhiacioa
y en caso de inflamacién aguda (consulte - Embarazo y lactancia).

Precauciones de uso

Excepcionalmente, el evento de cristalizacién de lopamiron podria ocurrir. Se ha demostrado que este fenémenaestenasddo por un
danado o defectuoso y, por lo tanto, el producto no debe utilizarse en este caso.

El uso de medios de contraste debe limitarse a una indicacién clinica real para el examen.

Los procedimientos de diagnéstico que implican el uso de cualquier medio radiopaco deben llevarse a cabo Ipgjisdmdireanitn del
capacitacion previa necesaria y con un conocimiento profundo del procedimiento en particular que se realizara.

Deben existir instalaciones adecuadas para hacer frente a cualquier complicacion del procedimiento, asi comogdmeheagamiende
una reaccién grave al medio de contraste en si.

Durante el examen, se requiere una via intravenosa para el tratamiento de emergencia en caso de una reaccion grave.

Los productos para investigaciones cardioangiogréficas se pueden utilizar exclusivamente en clinicas, hospitaéesc@oemidicde a
donde haya equipos de reanimacién y personal capacitado.

Para las otras pruebas diagnésticas contrastograficas mas comunes, los departamentos de radiologia, ya sean pyibibendgraralos
disposicion inmediato aquellos dispositivos y medicamentos cuya utilidad se haya demostrado (balén de Ambu, miagsno, antihistam
vasoconstrictores, corticoides, etc.).

Se debe tener precaucion durante la inyeccién de medios de contraste para evitar la extravasacion. La irritadipoetid tjidoil@omo

un evento de infiltracion perivascular del medio de contraste.

Los pacientes deben estar suficientemente hidratados antes y después de los procedimientos radiograficos. Lasferarizes con'ins
funcional grave del higado o miocardio, mielomatosis, diabetes, poliuria u oliguria, hiperuricemia, lactantesppacpatien tesccam
enfermedad sistémica grave no deben exponerse a la deshidratacion.

lopamidol debe administrarse con precaucion en pacientes ancianos, en pacientes con enfermedades cerebrovascalariefesitdomaticas
cerebrovascular reciente o AIT frecuente, alteracion de la permeabilidad de la barrera hematoencefélica, auméntradatepkesion
sospecha de tumor intracraneal, absceso o hematoma / hemorragia, antecedentes de Trastorno convulsivo, alcoholismo.

En cuanto a otros agentes de contraste, el lopamidol puede causar anafilaxis u otras manifestaciones alérgicaspooitus, rdisiseas, v
eritema, urticaria e hipotensién. Ocasionalmente se han reportado severas manifestaciones fatales.

Una historia positiva de alergia, asma o reacciones adversas durante investigaciones similares anteriores indieplecaceisidad d
adicional; el beneficio debe superar claramente el riesgo en tales pacientes. Se puede considerar el tratamieihistpreiriccaso ant
corticosteroides para prevenir o minimizar las posibles reacciones alérgicas en tales pacientes.

Después de la administracion del medio de contraste, el riesgo de reacciones que pueden inducir broncoespasnmiessasaniticers,pacie
particularmente en pacientes que toman bloqueadores beta.

Después de la administracion del medio de contraste, debe estar disponible el personal competente, los medicgraenl®s y el equipo
reanimacion de emergencia. Todos los pacientes deben ser observados durante al menos 30 minutos.

Neuroradiologia, en caso de flujo de licor obstruido (bloque), sera necesario eliminar el agente de contraste $éslito como sea po

Si se producen convulsiones durante la investigacion, se recomienda diazepam intravenoso o fenobarbital sédico.

Administracién intratecal, se necesita una evaluacion precisa de la relacion riesgo / beneficio si a partir desl@xistotia bistorial
previo de epilepsia o en presencia de sangre en el liquido cefalorraquideo o presencia de infeccién local o gistdraida tbonde es
bacteriemia.

El operador debe evaluar en esos casos la necesidad de diagnéstico frente a un posible riesgo para el paciente.

Después de la finalizacion de los procedimientos cervicales directos o lumbo-cervicales:

- Levante la cabecera de la mesa abruptamente (dngulo de 45 °) durante aproximadamente dos minutos para que ¢krflagichdeieontras
el extremo caudal.

- Eleve la cabeza de la camilla al menos a 30 ° antes de mover al paciente hacia ella.

- Evitar movimientos o esfuerzos excesivos y especialmente activos del paciente.

- Mantenga al paciente bajo observacion cercana, tranquilo y en posicion cabeza arriba, especialmente durante ldegwiréeds hora
examen.

- El paciente debe permanecer en posicién supina y en reposo en cama durante este periodo.

- Anime al paciente, si puede, a ingerir liquidos por via oral y comer.

Angiografia: la arteriosclerosis avanzada, la hipertension, la insuficiencia cardiaca, la enfermedad sistémica g izt laretdsidi
cerebral reciente pueden aumentar la incidencia de los riesgos relacionados con el tipo de examen.

En pacientes sometidos a procedimientos angiocardiogréficos, se debe prestar especial atencion al estado dellaarizzdladérecho y
pulmonar. La insuficiencia cardiaca derecha y la hipertensién pulmonar pueden precipitar la bradicardia y la higotersido sistém
inyecta la solucién de yodo organico.

La angiografia del corazén derecho debe realizarse solo cuando esté absolutamente indicado.

Durante la arteriografia intracardiaca y / o coronaria, pueden ocurrir arritmias ventriculares con poca frecuencia.

En roentgenologia pediatrica, se debe proceder con mucha precaucién al inyectar el medio de contraste en lasdéraehas dedidscas
neonatos ciandticos con hipertension pulmonar y funcion cardiaca alterada.

La inyeccién intravascular de un agente de contraste puede convertirse en edema pulmonar en pacientes con iasuigestizacardiac
En los procedimientos angiograficos, se debe considerar la posibilidad de desalojar la placa o dafar o perforsw Buypandd ldel va
manipulacion del catéter y la inyeccién de medio de contraste. Se recomiendan las inyecciones de prueba paracgéegquaetdaoloca
del catéter.

En los examenes del arco aodrtico, la punta del catéter debe colocarse con cuidado para evitar la hipotensioty ladidadied SNCydebido
al exceso de presion transmitida desde la bomba del inyector a las ramas braquiocefélicas de la aorta.

El vasoespasmoy los fendmenos isquémicos cerebrales posteriores pueden ser causados por inyecciones intraarteriales de medios de contraste.
Asimismo, en la aortografia abdominal, el exceso de presion de la bomba puede causar infarto renal, lesién de kangiddla espinal
retroperitoneal, infarto y necrosis intestinal.

En la arteriografia periférica, lopamiron 370 mg / ml solucién inyectable a veces puede causar efectos dolorosvsnuendogEaotisen
300 mg / ml solucién inyectable.

En pacientes sometidos a angiografia periférica, debe haber una pulsacién en la arteria en la que se inyectaraasitendeliayglesobrin
pacientes con tromboangitis obliterante o infecciones ascendentes en combinacion con isquemia grave, la angiosgafia thelweaasdjz
con especial precaucion.

En pacientes sometidos a venografia, se debe tener especial precaucion en pacientes con sospecha de flebitisfésgpimmeialgcales U
oclusion venosa completa.

Los estudios in vitro han demostrado que los efectos inhibitorios de los agentes de contraste no idénicos sobre losmustasiarsas d
mas bajos que los de los agentes de contraste idnicos en la misma concentracién.

Posologia y forma de administracién.

Por lo general, la misma concentracién y volumen de yodo se utilizan con otros medios de contraste yodados exdéloggactual en
Aligual que con los otros medios de contraste, se debe usar la dosis mas baja necesaria para obtener una visualizacién adecuad
Las dosis pueden expresarse por volumen total (mL), por inyeccion Unica o por kilogramo (kg) de peso corporalsspedidtnieote en

Neuroradiologia

Concentracién Dosis recomendada
(mgL/mL) (L)
Mielorradiculografia 300 5-15
Gsternografia y ventriculografia. 300 3-15
Angiografia
Concentracién Dosis recomendada
(mgL/ml) (mL)
Arteriografia cerebral 300 5-10 para bolus
Arteriografia coronaria 370 8-15 para bolus
Angiocardiografia 370 1.0-1.2/kg
Aortografia toracica 370 1.0-1.2/kg
Portografia abdominal 370 1.0-1.2/kg
Arteriografia visceral selectiva 300-370 dependiendo del examen
Arteriografia periférica 300-370 40-50
Angiografia de sustraccion digital 370 dependiendo del examen
Flebografia 300 30-50
Urografia

La dosis recomendada para este tipo de investigacion es de 30-50 ml para adultos. La diuresis osmdtica menos opataidarhazeé qued ml
solucion inyectable sea especialmente adecuada para pacientes con insuficiencia renal leve o moderadamente gxa¥ ympdia deonato
contraste permite una nefrografia diagnésticamente util incluso en pacientes con insuficiencia renal importante.

Otros procedimientos de diagnostico

Concentracién Dosis recomendada
(mgL/ml) (ml)
Mejora del contraste en la tomografia computarizada 300-370 0.5-2/kg
Artrografia 300 0.5-2/kg
Fistulografia 300 0.5-2/kg
Histerosalpingografia 300-370 5-20

Para mejorar el contraste en las tomografias computarizadas, el agente de contraste se puede inyectar por via intrinsopsaroorona
infusién por goteo o por una combinacion de los dos métodos.

La administracion como infusion esta limitada a equipos de Tomografia Computalizada (TC) de la generacion aspéraby GomiaveCTE
multicorte, se recomienda administrar un bolo especialmente para investigaciones que tengan como objetivo aurtnenttrakterezjora de
la fase arterial. Con el equipo lento, se recomienda la infusién, mientras que con el equipo rapido es preferible la inyeccion.

En la histerosalpingografia, asi como en la artrografia y la fistulografia, la dosis total a inyectar depende de daatomiecione

patoldgicas locales y generales del paciente.

Uso en ancianos: no son necesarios ajustes de dosis.

lopamiron 370 mg / ml Solucién inyectable se recomienda en urografia pediatrica, especialmente en neonatos peufipmEtieidesaln i

Método de ADMINISTRACION

No se debe permitir que los medios no i6nicos permanezcan en contacto con la sangre en la jeringa y los catétedshetrargsagarse
con frecuencia, para minimizar el riesgo de coagulacién, que rara vez ha dado lugar a complicaciones tromboenpu@siade raves des
procedimientos.

Factores como la duracion del procedimiento, el material del catéter y la jeringa, el estado de la enfermedachsediacanteqsios
concomitantes pueden contribuir al desarrollo de eventos tromboembdlicos.

Por lo tanto, se recomiendan técnicas angiogréficas meticulosas, que incluyen una especial atencion a la manipalgaidéry éékalaen,
el uso de sistemas de colectores y / o llaves de paso de tres vias, el lavado frecuente del catéter con solucidnizaskdsnakhepa
minimizacién de la duracién del procedimiento.

En pacientes con hipersensibilidad conocida o sospechada a los medios de contraste, no se recomiendan pruepagide sansibilidad,
reacciones graves o fatales a los medios de contraste no son predecibles a partir de las pruebas de sensibilidad

Se debe tener precaucion durante la inyeccion de medios de contraste para evitar la extravasacion.

Como la experiencia demuestra que los medios de contraste calentados son mejor tolerados, el medio de contrastiadebgeatintarse
corporal antes de la administracion.

Antes de usar, examine el producto para asegurarse de que el recipiente y el cierre no se hayan danado, y verificar ladeusencia
particulas en solucién.

La retirada de los agentes de contraste de sus recipientes debe realizarse en condiciones asépticas con jeringas estériles.

Las técnicas estériles deben usarse con cualquier puncién espinal o inyeccién intravascular, y con catéteres y guias.

Una vez abierto, la botella debe ser utilizada inmediatamente; cualquier remanente de medio de contraste debe desecharse.

Si se usa equipo no desechable, se debe tener mucho cuidado para evitar la contaminacién residual con rastropideagentes de lim
lopamiron, como otros medios de contraste yodados, puede reaccionar con superficies metalicas que contienenleodng (porlejemplo,
tanto, debe evitarse el uso de equipos en los cuales el producto entra en contacto directo con dichas superficies.

Ningun otro medicamento o medio de contraste debe mezclarse con la solucién inyectable de lopamidol.

Instrucciones de uso - manipulacion

Dosis Unica

La solucion de medio de contraste no debe pasarse a la jeringa o al frasco de infusién que acompaiia al equipdrtheddfatiomendsta
antes del examen. No se debe perforar el tapén de goma més de una vez, para evitar que pasen a la solucién gramdiesapattdadas d
procedentes del tapon. Se recomienda el uso de canulas con una punta larga y un diametro maximo de 18G paragx¢réerazlehegion y
de contraste (son especialmente apropiadas las cdnulas de extracciéon exclusivas con apertura lateral, p.ej. canx)alsd\smtocedAdimi
medio de contraste que no se use en un examen tiene que desecharse.

Dosis multiplésolo para administracion intravascular)

Lo siguiente se refiere a la extraccién multiple de medio de contraste de los envases de 200 mL o mas:

La extraccion multiple de medio de contraste tiene que llevase a cabo utilizando un dispositivo aprobado pakosseudebe petfdoar el
tapdén de goma del frasco mas de una vez, para evitar que pasen a la solucién grandes cantidades de micropartideldapdocedentes
El tubo que va del inyector al paciente (tubo del paciente) tiene que cambiarse después de cada paciente parimavitards aoradas.
Los tubos de conexién y las partes desechables del sistema inyector deben eliminarse cuando el frasco de infusién esté vacio.

Diez horas después de la primera apertura del envase hay que desechar todos los restos de la soluciéon del mediquiederrgraste qu
frasco, los tubos de conexidn y todas las partes desechables del sistema inyector.

Hay que cumplir todas las instrucciones adicionales del respectivo fabricante del dispositivo.

Contenido
Contenido Contenido PH Viscosidad Densidad Valores osmomeétricos a 37 ° C
de lodo de lopamidol cP
mg L/ mL mg/mL 20°C 37°C 20°C 37°C Osmolalidad I1
(osmol.kg -1) (atm)
300 6124 7+05 8.8 4.7 1.335 1.328 0.616 15.7
370 7553 7+0.5 20.9 9.4 1.415 1.405 0.796 20.3

lopamiron esta disponible en diferentes dosis y presentaciones para permitir al operador de atencién médica eldgijpaias adecu
investigacion que se realizara.

» 300 mg/ ml solucién inyectable: 100 ml de solucién contienen 61.24 mg de lopamidol igual a 30000 mg de yodo
+ 370 mg/ ml solucién inyectable: 100 ml de solucién contienen 75.53 mg de lopamidol igual a 3700 mg de yodo

Sobredosis

La mayoria de los efectos secundarios no dependen de la dosis y, por lo tanto, pueden requerir una intervenciése¢agpeaifica eoia
seccién Precauciones de uso.

En caso de administracion voluntaria o accidental de dosis mas altas que las normales, la excrecién debe facilitarsécdraeacicandel
paciente, ya que la depuracion se produce casi totalmente por el riidn. En caso de insuficiencia renal, ya sesemeeaxistifiese q
después de la introduccion del agente de contraste, la didlisis eliminara el medio de contraste.

No se recomiendan las dosis que excedan lo indicado en la seccion de posologia y el método de administraci@udeiqutdspecto, ya
provocar efectos adversos que ponen en peligro la vida.

El lopamidol se puede eliminar mediante hemodialisis, si es necesario.

El tratamiento de la sobredosis se dirige hacia el apoyo de todas las funciones vitales y la pronta institucimdnkticerapia s

Administracion intravascular

En caso de sobredosis, las pérdidas de agua y electrolitos deben compensarse mediante infusion. La funcion reeal delveeahtrolar
menos tres dias.

Administragdn intratecal

Los signos de sobredosis intratecal pueden ser: hiperreflexia ascendente o espasmos ténico-clonicos, hasta coizadBsonengesesal
graves de compromiso central, hipertermia, estupor y depresion respiratoria.
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