HEXABRIX ® 320

Guerbet Produtos Radiologicos Ltda.
Solugdo Injetavel
320 mg I/mL
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Meio de Contraste ionico de baixa osmolalidade, solugdo injetavel

APRESENTACOES:

Solugao injetavel.

Cartucho com 1 frasco-ampola de 50 mL ou 1 frasco de 100 mL com suporte esp. € equipo
Caixa hospitalar com 25 frascos-ampola de 50 mL

Concentracdo de iodo: 320 mg I/mL

USO INJETAVEL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

ACIAO T0XAGICO ... 53,3300 g
MEEIUMINA .....ccuiieiiiiieiieiee ettt ettt e e et et e e enseesseeaeesseesseesseenseenseans 5,2350 g
HidroxXido de SOI0.....c.eeriiiiiiiiiie e 0,6090 g
Edetato dissodico de calcio di-hidratado..........c.cecveevieecieeniieniie e 0,0100 g
AZUA PATa INJELAVEIS (5.1 wervverreerueentietieuteeienteerteenteeteeitestesteesee e et enteentesneenseesbeenees 100ml

Informacdes técnicas (por 100 mL da solugao):

Ioxaglato de sodio: 19,65 ¢
loxaglato de meglumina: 39,30 g
Quantidade de iodo: 32,00 g
Quantidade de sodio: 352 mg
Osmolalidade: 600 mOsm/Kg
Viscosidade a 20°C: 15,7 mPa.s
Viscosidade a 37°C: 7,5 mPa.s

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € para uso em diagndstico e indicado para exames de:

- Angiografia de todas as regides, incluindo a angiografia cerebral e coronariana
- Artrografia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HEXABRIX® 320 realca o contraste das imagens obtidas durante exames radiologicos. Este aumento de contraste melhora a
visualizagdo e delimitagdo de certas regides do corpo. E um agente de contraste para vasos sanguineos, trato urinario, cavidades
articulares, cavidade uterina e anexos, bem como glandulas salivares.

Apds a injegdo intravenosa, o meio de contraste ¢ distribuido em todo o corpo sem alterar significativamente o seu equilibrio.
Diversos estudos clinicos em angioplastia coronariana demonstram que HEXABRIX® 320 contribui na redu¢do do risco trombotico
ligado ao procedimento intervencionista.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser administrado HEXABRIX® 320 se vocé tem:

- Hipersensibilidade ao acido ioxaglico ou qualquer um dos excipientes;

- Historico de uma reagdo imediata grave ou reagdo cutanea tardia apos inje¢do de HEXABRIX® 320;

- Hipertireoidismo ou tireotoxicose manifesta;

- Histerossalpingografia durante a gravidez ou na presenga de um processo inflamatério agudo na regido pélvica;
- O uso por via subaracnoidea (ou peridural) pode provocar convulsdes resultando em morte;



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve saber se:

- ja apresentou alguma reagdo alérgica durante um exame com meio de contraste;

- sera submetido no futuro préoximo a um exame da tireoide ou a um tratamento com iodo radioativo;

- tem um comprometimento no funcionamento dos rins e do figado;

- tem diabetes (doenca metabolica caracterizada por niveis elevados de agucar no sangue);

- sofre de insuficiéncia cardiaca ou tem qualquer outra doenga dos vasos sanguineos;

- tem doenga da medula 6ssea (gamopatia monoclonal: mieloma multiplo ou doenga de Waldenstrom);
- € asmatico e teve um ataque de asma nos 8 dias anteriores ao exame;

- tem distarbios da tireoide;

- teve acidente vascular cerebral ou historia recente de hemorragia intracraniana;

- teve convulsdes ou sera tratado para epilepsia;

- bebe regularmente grandes quantidades de alcool ou abusa de outras substéancias;

- tem miastenia grave (doenga autoimune dos musculos);

- tem feocromocitoma (presencga de tumores, geralmente benignos, caracterizada pelo aumento da secrecdo de hormodnios);
- tem ansiedade, nervosismo ou dor, pois esses sintomas intensificam os efeitos colaterais;

- esta fazendo dieta de restricdo de sodio;

Em todos estes casos, o0 médico s6 deve realizar a administracdo de HEXABRIX® 320 se os beneficios superam os riscos, € neste
caso, ira tomar as precaugdes necessarias.

Uso na gravidez e lactacdo

Informe ao seu médico se estiver gravida, com suspeita de gravidez, ou se sua menstruagdo estd atrasada.
E preferivel interromper a amamentagio durante as 24 horas apos a administragio do HEXABRIX® 320, pois uma pequena parte do
produto pode passar para o leite materno.

Interacdes Medicamentosas:

- Medicamentos para doencas cardiovasculares (Betabloqueadores, substancias vasoativas, inibidores da ECA, antagonistas dos
receptores de angiotensina). Esses farmacos reduzem a eficicia de mecanismos cardiovasculares de compensagdo dos
transtornos da pressdo arterial: o médico deve ser informado antes da injecdo de um meio de contraste iodado e devem ter
equipamentos disponiveis para reanimacao.

Medicamentos que atuam nos rins aumentando o fluxo ¢ volume urinario (diuréticos): devido ao risco de desidratagdo, ¢
necessario priorizar a hidratag@o para reduzir o risco de insuficiéncia renal aguda;

Medicamento para Diabetes (metformina): verificar se ha acidose latica (acidificacdo do sangue) em pacientes diabéticos
tratados com metformina, através da dosagem da creatinina sérica. Caso a func¢do renal esteja normal: suspender metformina
durante pelo menos 48 horas apos a administracdo de contraste ou até que a fungao renal retorne ao normal. Caso a fungdo renal

esteja anormal: a metformina é contra-indicada. Em caso de emergéncia, se o exame for necessario, devem ser tomadas
precaugdes, isto €, suspender metformina, hidratar, verificar a fungdo renal e avaliar sinais de acidose lactica.

Interleucina II: um tratamento com Interleucina II (via intravenosa) pode aumentar o risco de reagdo aos meios de contraste,
como erupg¢do cutdnea ou mais raramente diminui¢do da pressdo arterial, oliguria (diminui¢do da urina excretada) e insuficiéncia
renal.

Medicamentos emissores de radiagdo (Radiofarmacos): meios de contraste iodados influenciam a captacdo de iodo radioativo
pelos tecidos da tireoide por diversas semanas. Se vocé€ vai se submeter a uma cintilografia renal com a inje¢do de um
radiofarmaco, ¢ preferivel realizar esse exame antes da injecao do meio de contraste.

- Outras formas de interagdo: altas concentragcdes de meio de contraste iodado no plasma e urina podem interferir em exames
laboratoriais. Por isso, ¢ recomendado evitar tais exames laboratoriais nas 24 horas seguintes ao exame radiologico.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Solugdo incolor a amarelo palido que deve ser conservada em temperatura ambiente (temp. entre 15 e 30°C) e protegida da luz.
Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da sua data de fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

HExABRIX® 320 sera administrado a vocé por inje¢do. O seu médico determinarda a dose que ira receber e acompanhard a
administragao.

A contraindicacao absoluta ¢ a via subaracnoidea (ou intratecal), pois, pode provocar convulsdes e levar a morte.

Doses médias recomendadas para injecdo intravascular e intra-articular:

Indicacgao Dose Média Volume Total (mL)
. A dose ndo deve exceder 4 a 5 mL/kg, em inje¢des

Angiografia repetidas, ndo ultrapassando 100 mL por injegao. 752400 mL

Artrografia Doses adaptada ao tipo de articulagéo a ser 5220 mL

examinada.

Pacientes idosos:
Devido ao declinio frequente das fungdes fisioldgicas em idosos, as condi¢des clinicas do paciente devem ser atentamente
monitoradas. Hexasrix® 320 deve ser administrado com cautela, em pacientes bem hidratados, na menor dose possivel.

Criangas:
Deve ser dada especial atencdo ao local da injegdo em recém-nascidos e criangas. Administrar a menor dose possivel.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracdo do tratamento. Nio interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Existem possibilidades de reagdes de intolerancia de gravidade variavel, que sdo imprevisiveis, ocorrendo mais frequentemente
em pacientes que ja tenham apresentado intolerancia a um produto iodado ou com antecedentes alérgicos.

Incidentes benignos: sensagdo de calor, rubor; raramente nauseas e vomitos, que sdo transitorios e sem consequéncias.

Entre os efeitos colaterais graves, encontramos as manifestacdes alérgicas que podem chegar ao inchago de glote e ao choque, ndo
relacionados nem com a quantidade do produto injetado nem com a velocidade de injecao.

As reacdes adversas estdo listadas na tabela a seguir baseadas nas seguintes classes de sintomas, 6rgaos e por frequéncia segundo
a convengao:

Muito comum (> 1/10), comum ((=> 1/100 e < 1/10), incomum ((= 1/1.000 e < 1/100), rara ((= 1/10.000 e < 1/1000), muito rara (<
1/10.000), desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Sistema Reacio adversa e frequéncia

Distarbios do sistema Frequéncia desconhecida: hipersensibilidade, rea¢des anafilaticas (incluindo choque
imunologico anafilatico), reagdes anafilactoides

Disturbios enddcrinos Muito raras: disturbios da tireoide

Disturbios psiquiatricos Muito raras: agitacdo*, confusdo*, alucinagdes™

Muito raras: cefaleia, amnésia*, distirbios da fala*, tremores*, parestesia*, paresia*,
Disturbios do sistema nervoso convulsdes*, sonoléncia*, coma*
Frequéncia desconhecida: sincope, pré-sincope

Disturbios oculares Muito raras: reducdo da visdo*, fotofobia, cegueira temporaria

Distarbios do ouvido e Muito raras: transtornos auditivos™®, vertigens

labirinto

Disttrbios cardiacos Muito raras: arritmias, taquicardia, parada cardiaca, infarto do miocérdio, angina de peito
Frequéncia desconhecida: fibrilagdo ventricular, torsades de pointes

Disturbios vasculares Muito raras: colapso circulatério, tromboflebite, hipotensao

Disttrbios respiratérios, Muito raras: espirros, tosse, aperto na garganta, dispneia, broncoespasmo, edema de laringe,

toracicos e mediastinais laringoespasmo, edema pulmonar, faléncia respiratdria

Distlrbios gastrointestinais Muito raras: ndusea, vomitos, dor abdominal, edema de pardtidas, hiperssalivagdo, diarreia

Disturbios da pele e tecido Muito raras: Imediatas (prurido, eritema, urticaria, angioedema) e tardias (eczema, exantema

subcutaneo maculopapular, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica

Distarbios Muito raras: edema articular**, artralgia**

musculoesqueléticos e do
tecido conectivo




Disturbios renais e do trato Muito raras: aumento na creatinina sérica, falha renal aguda

urinario
Disturbios gerais e no local da | Muito raras: durante a administra¢do intra-arterial, pode haver dor no local da injecdo, mal-
administragdo estar ¢ sensag¢do de calor. Em caso de extravasamento, uma rea¢do inflamatéria local ou

mesmo morte de parte dos tecidos podem ocorrer
* Exames durante os quais concentra¢des altas de agente de contraste iodado sdo encontrados no sangue arterial.
** Artrografia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejiaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
No caso de uma dose muito alta, deve ser feita uma hidratagdo adequada e a fungdo renal deve ser acompanhada por pelo menos
trés dias. A hemodialise (tratamento que remove liquido e substancias toxicas do sangue) pode ser realizada, se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

Farmaceéutico Responsavel: M. Dolores Dopazo R.P. - CRF/RJ: 9042.
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Anexo B
HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Versoes o
Dat Dat No.D Dat A t
a:, do No. expediente Assunto a:, do ° di ° Assunto ata d% Itens da bula p:‘es.en a(g;oes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Notificacao
de alteragdo L
Atualizacdo do n° SAC
0765821/13-4 de texto de VP03
11/09/2013 bula — RDC para 08000 261 290
60/12
Atualizacdo do texto de
bula conforme
VP04
HX SPC _04- 0
2010_FR v EN.
Retirada da data de
validade do item 7 da
VP
bula “7.Cuidados de 05
armazenamento”
7115 - Cartucho com 1 frasco-
SIMILAR — Alteragdo ampola de 50 mL ou 1
Notificagao na AFE/AE -Retirada do site GPR VPO§ frasco de 100 mL, com
de Alteragdo - Aprovacdo suporte esp. € equipo
04/02/2015 0103039/15-6 23/01/2015 0064820155 . x .
de Texto de Respronééve automatica ;2:1:1:2‘230 responsavel Caixa hospitalar com 25
Bula ~RDC I Téenico frascos-ampola de 50
60/12 (automatico

)

mL.




Cartucho com 1 frasco-
ampola de 50 mL ou 1
frasco de 100 mL, com

SIMILAR — N . .
. N - Inclusédo no item suporte esp. € equipo
Notificacao . .
de Alteracio apres.enta(;oes caixa Caixa hospitalar com 25
11/03/2015 216014155 de Texto do hospitalar com 10 VP07 frascos-ampola de 50
Bula — RDC freEcos—ampola de 100 mL.
60/12 L Caixa hospitalar com 10
frascos-ampola de 100
mL.
- tuch 1 frasco-
SIMILAR — 1808 Cartucho com asco
. N SIMILAR ampola de 50 mL ou 1
Notificacao . - ~
de Alteracio Notificagdo - Inclusdo de frasco de 100 mL com
24/08/2015 0752687153 de Textocde 02/06/2015 0489752158 da 19/08/2015 | informagdes de VP08 suporte esp. e equipo
Bula — RDC Alteragio seguranca. Caixa hospitalar com 25
60/12 de Texto de frascos-ampola de 50 mL
Bula
- Adequagdes para
melhor entendimento do
SIMILAR — texto seguindo o Hx 320 Cartucho com 1 frasco-
Notificagdo SPC_26-09-2014 Fr vES ampola de 50 mL ou 1
de Alteragdo nos seguintes itens: frasco de 100 mL com
05/09/2016 2250758162 de Texto de Apresentagdo, Indicagdo, VP09 suporte esp. ¢ equipo
Bula— RDC contraindicagdo, Caixa hospitalar com 25
A frascos-ampola de 50 mL
60/12 adverténcias e

precaugoes, reagoes
adversas.




29/06/2018

SIMILAR —
Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

- Atualizagdo do CEP da
empresa
- Alteragdo do

Responsavel Técnico

VP10

Cartucho com 1 frasco-
ampola de 50 mL ou 1
frasco de 100 mL com
suporte esp. € equipo
Caixa hospitalar com 25
frascos-ampola de 50 mL




