
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OMNIPAQUE® 

 
GE Healthcare do Brasil Comércio e Serviços para Equipamentos Médico-

hospitalares LTDA. 

 

 

Forma Farmacêutica: Solução Injetável 

 

 

Concentrações:  

 

OMNIPAQUE 300 (300 mg I/mL)  

 

OMNIPAQUE 350 (350 mg I/mL) 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  

 

OMNIPAQUE ®   

ioexol  

 

 

APRESENTAÇÕES 

OMNIPAQUE 300 (300  mg I /mL)  so lução  in jetável  em frasco p lást ico de 50 ,  100 e  500 

mL.  

OMNIPAQUE 350 (350  mg I /mL)  so lução  in jetável  em frasco p lást ico de 50 ,  100 e  500 

mL.  

 

OMNIPAQUE 300:  USO INTRATECAL, INTRAVASCULAR, ORAL OU 

INTRACAVITÁRIO   

OMNIPAQUE 350:  USO INTRAVASCULAR,  ORAL OU INTRACAVITÁRIO  

 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO   

 

 

COMPOSIÇÃO  

OMNIPAQUE 300:  cada mL da  so lução  contém 647 mg de ioexol ,  equ ivalen te a  300 mg de  

iodo.  

OMNIPAQUE 350 :  cada mL da  so lução  contém 755 mg de ioexol ,  equ ivalen te a  350 mg de  

iodo.  

Excip ientes :  t rometamol ,  edetato  d issód ico de cá lcio  e  água para in jetáve is .  

O pH é a jus tado entre  6 ,8  e  7 ,6  com ác ido c lor íd r ico.  

 

 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE  

 

1.  PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?  

Produto farmacêutico  somente para uso d iagnóst ico. OMNIPAQUE é um meio de  cont raste  

usado nos seguintes  exames radio lógicos :  

Uso adulto  –  card ioangiograf ia ;  ar ter iograf ia ;  urograf ia ;  f lebograf ia  e  tomograf ia  

computador izada de  corpo e cabeça ;  mielograf ia  lombar ,  torácica e  cerv ical ;  tomograf ia  

computador izada das cis ternas basais após injeção  subaracno idea ;  a r trograf ia ;  

his terossa lpingograf i a ;  s ialograf ia  e  es tudos do t rato  gas tr in test ina l .  

Uso pediátr ico  -  card ioangiograf ia  (exce to prematuros) ;  urograf ia  (exceto prematuros) ;  

tomograf ia  computadorizada de  corpo e cabeça  e  estudos do tra to  gastr intest inal .  

 

 

2 .  COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?  

OMNIPAQUE é usado para melhorar  a  v isual ização da imagem em exames radio lógicos.  

 

 

3 .  QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

OMNIPAQUE é con traindicado a pac ien tes com hipersensib il idade  (alergia)  ao  ioexol ou a 

qualquer  componente da  fórmula ,  com tireotox icose manifes ta  ( funcionamento excessivo da 

t ireo ide)  e  h is tór ico de reação sér ia  ao OMNIPAQUE.  

 

  

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

Precauções especia is para uso de meios de contraste monoméricos não -iônicos em 

geral:  

Hipersensibi l idade  (a lergia):  

Um his tór ico posit ivo de alergia,  asma ou de reações indesejáveis aos  meios de contras te  

iodados ind ica  a  necessidade de cuidados espec iais.  Qualquer  ap licação  de meios de 



contraste  deve,  por tanto ,  se r  precedida de um histór ico médico de talhado,  em pacien t es 

com diá tese  alérgica (predisposição  de um indiv íduo para  determinadas doenças)  e  em 

pacien tes com reações de hipersensibi l idade conhecidas,  uma indicação muito  r igorosa é  

necessár ia .   

Pode-se considerar  uma pré -medicação com cor t icos teroides ou an tagoni s tas histamín icos 

H l  e  H 2  (usados para tratar  alergias)  em pacientes com r isco de in tolerância,  e l es  podem, 

no entan to,  não  evi tar  o  choque anafi lát ico  ( reação alérgica grave ) ,  e  rea lmente mascarar  

os sin tomas inic ia is .  Em pacientes,  sobretudo com asma brô nquica,  o  r i sco de 

broncoespasmo (contração dos b rônquios levando a chiado no pe ito )  é  aumentado.  

O r i sco  de reações sér ias em relação  ao uso do OMNIPAQUE é considerado mín imo.  

Entre tanto ,  os meios  de contraste  iodados podem provocar  reações 

anafi lá t icas /anafi lac toides  sér ias,  fatais  e  com r isco de vida ,  ou ou tras manifestações de 

hipersensib il idade .  

Independentemente  da quantidade e  da v ia  de  administração ,  sin tomas como angioedema  

( inchaço em região subcutânea  ou em mucosas ,  geralmente de or igem alérgica ) ,  

conjunt ivi te  ( inf lamação  ou infecção na con junt iva ,  par te  do o lho) ,  tosse ,  prur ido  (coce ira  

e/ou ardência ) ,  r ini te ,  espirros  e  ur t icár ia  (erupção na pe le,  gera lmente de or igem a lérgica,  

que causa coce ira )  podem ser  um indicat ivo de uma reação anafi lacto ide sér ia  que requer  

tratamento.  

Uma conduta de ação deve ser  planejada pelo médico com an tecedência,  com medicamentos 

e  equipamentos  necessár ios,  exper iênc ia médica e  prof issionais  qualif icados disponíve is 

para tratamento imediato,  caso uma reação sér ia  ocorrer .  No es tado iminente de choque ,  a  

adminis tração do meio de contras te  deve ser  descontinuada imediatamente e ,  se  necessár io ,  

um tra tamento intravenoso específ ico deve ser  in iciado.  É sempre aconse lhável  usar  uma 

cânula  in terna  ou ca te te r  para rápido acesso in travenoso  duran te todo o procedimento de 

raio-X.  

Pac ien tes em uso de agentes bloqueadores beta -adrenérg icos,  par t icularmente pac ientes 

asmát icos,  podem ter  um limiar  mais baixo para broncoespasmo e são menos responsivos 

ao tra tamento com be ta-agonistas e  adrenal ina,  o  que pode exigi r  o  uso de doses  mais al tas.  

Esses pacientes u t i l izando betab loqueadores  também podem apresen tar  sin tomas a t íp icos 

de anaf i laxia  que pode  ser  in terpre tado como uma reação vagal .  

Gera lmente,  as  reações de hipersens ibi l idade se  manifes tam como sin tomas respira tór ios  ou 

cutâneos menores,  como dif iculdade leve de resp iração,  vermelh idão da pele (er i tema),  

ur t icár ia ,  prur ido ou edema fac ia l  ( inchaço) .  Reações  graves como angioedema,  edema em 

subglo te,  b roncoespasmo e ch oque,  são raras.  Estas  reações ocorrem geralmente dentro de 

uma hora após  a  ap licação do meio de contras te .  Em casos raros ,  pode ocorrer  

hipersensib il idade  retardada (após horas  ou dias) ,  mas estes casos ra ramente são  fatais ,  e  

afetam principalmente  a  pele .  

 

Coagulopat ia  (distúrbios de coagulação sanguínea) :  

Os meios de con traste  não -iônicos  apresen tam menos efe i to  sobre  o  si s tema de coagulação 

in  vi t ro ,  em comparação  com os meios de contraste  iôn icos.  Angiograf ia  por  ca teter  com 

meios de contras te  acar reta  um r isco de indução de even tos  tromboemból icos  (obstrução de  

um vaso  sanguíneo por  um coágulo  de sangue na corren te sanguínea ) .   

Durante o  cateter i smo o médico deve considera r  que,  além do meio de con traste ,  

numerosos ou tros  fa tores também podem inf luenciar  o  desenvolv imento de even tos  

tromboembólicos.  São e les :  duração do exame,  número de injeções,  t ipo de ca teter  e  

mater ia l  da ser inga ,  doenças  de base e  medicação concomitan te.  Ao real izar  proced imentos  

de ca teter i smo vascular ,  o  médico deve  prestar  muita  atenção  à técn ica  angiográf ica  e  lavar  

o  catete r  f requentemente (p .  ex. :  com solução sal ina heparin izada)  para  minimizar  o  r isco 

de trombose  ou embolia  ( formação ,  desenvolvimento ou presença de um trombo ou coágulo 

no inte r ior  de um vaso sanguíneo )  relacionado ao procedimento .  O exame deve ter  a  menor  

duração  possível .  Cuidados devem ser  tomados  pelo médico  em pacientes  com 

homocist inúria  (doença  causada por  al teração  genética)  ( r i sco de  tromboembolismo) .  

 

Hidratação:  

Deve-se  assegurar  uma hidratação  adequada an tes e  após a  admin istração de meios  de 

contraste .  Se necessár io ,  o  paciente deve  ser  hidratado por  via  in travenosa até  excreção do 



meio de  cont raste  estar  f inal izada .  I sso se ap lica  especialmente aos pacientes com 

disfunção e  paraprote inemias do t ipo  mie loma múlt ip lo ,  d iabe tes mel l i tus,  d isfunção rena l ,  

h iperur icemia  (n íve is  al tos de ác ido úr ico no sangue) ,  assim como recém -nascidos,  

cr ianças pequenas e  pacientes idos os e  pac ien tes com estado gera l  deb il i tado.  Os bebês 

( idade < 1 ano)  e ,  espec ialmente os neonatos,  são susce tíveis a  al terações hemodinâmicas e  

dis túrbios ele trol í t icos.   Os  pac ien tes com metabolismo de  água e e le tró l i tos sob r i sco  

devem ser  contro lado s e  os sin tomas de queda  do  nível  sér ico de cálcio  deve m ser  

monitorados .  Devido ao r isco de des idra tação induzid a por  diuré t icos,  em primeiro lugar ,  a  

água e a  re idra tação e let rol í t ica  são necessár ias para l imitar  o  r i sco  de lesão  rena l  aguda.  

 

Reações cardiocirculatórias:  

Deve-se  ter  cuidado,  também, com pacien tes que apresen tam doença  cardíaca  

grave/cardiocirculatór ia  e  hiper tensão  pulmonar ,  pois e les podem desenvolver  a l terações 

hemodinâmicas  ou arr i tmias  (descompasso  dos  batimentos do coração ) .  

Isto  é  especialmente  recomendado  após injeção intracoronariana de  meios de contras te  no  

ventr ículo esquerdo e  di rei to  (vide  Quais  os males que este  medicamento  pode me causar? ) .  

Os pac ientes com insuficiênc ia card íaca,  doença  coronariana grave,  angina pec tor is  

ins táve l  (dor  no  pei to ,  relac ionada à doença das  ar tér ias coronár ias ) ,  doenças va lvulares,  

infar to  do miocárd io precedente,  revascular ização coronariana e  hiper tensão pu lmonar  são 

especialmente  predispostos às reações cardíacas .  

Em pacien tes idosos e  pacien tes com doenças  pré-existentes  card íacas com al terações 

isquêmicas no ECG (e le t rocardiograma)  e  arr i tmia ,  ocorrem com mais f requência .  

Em pacien tes com insuficiênc ia card íaca,  in je ção intravascular  de  meios  de cont raste  pode 

induzir  edema pulmonar .  

 

Distúrbios do Sistema Nervoso:  

Foi reportada encefalopatia  com a ut i l ização de meios de contras te  como o ioexol (ver  

abaixo em 8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).  A 

encefa lopatia  induzida por  contras te  pode manifes tar- se como sin tomas e s ina is  de 

disfunção neurológ ica ta is  como dor  de cabeça ,  dis túrbios v isuais,  cegueira cor t ica l ,  

confusão,  convulsões,  perda de coordenação,  hemipares ia ,  afasia ,  perda de consciênc ia,  

coma e edema cerebra l .  Os s intomas normalmente oco rrem nos  minutos ou horas  após a  

adminis tração de ioexol,  e  resolvem -se geralmente em dias.   

Fatores que aumentam a  permeabil idade da barreira  hematoencefá l ica faci l i tarão a  

transferência de meios de contras te  para o  tecido  cerebral  e  podem levar  a  poss íve is 

reações do SNC, como encefa lopat ia .  

Aconselha-se precaução na apl icação intravascu lar  em pacientes com infar to  cerebral  

agudo ou hemorragia  in t racran iana aguda,  bem como em pacien tes com doenças que causam 

dis túrbios  da barreira  hematoencefá l ica  (es trutura que pro tege o  s i stema nervoso cen tral) ,  

em pac ien tes com edema cerebral ,  desmiel inizaçã o aguda (doença  do sistema nervoso na 

qual  a  bainha de mie lina  dos neurônios é  danif icada)  ou a terosc lerose  cerebral  avançada  

(formação  de p lacas de ateroma sobre as paredes das ar té r ias) .  

Se exist ir  suspei ta  de encefa lopat ia  induzida por  contras te ,  a  admi nis tração de ioexol deve 

ser  descont inuada  e devem ser  in ic iados os procedimentos c l ín icos adequados.  

Os s intomas neuro lógicos causados  por  metástases,  p rocessos  degenera tivos ou 

inf lamatór ios podem ser  agravados pela apl icação de meios  de con tras te .   

Os pac ientes com doenças cerebrovasculares sin tomát icas ,  que sofreram um AVC ou  

ataques i squêmicos transi tór ios f requentes estão  em maior  r isco de complicações 

neurológicas induzidas  por  meio de con traste  após a  injeção  in tra -ar ter ial .  In jeção in tra -

ar ter ia l  de meios de con traste  pode induzi r  vasoespasmo (cont ração  involuntár ia  que afeta  

a  circulação sanguínea) ,  resu ltando em fenômeno isquêmico cerebra l  ( fa l ta  de i r r igação 

sanguínea no  cérebro) .  

Os pac ientes com pato logia cerebra l  aguda,  tumores ou  histór ia  d e ep ilepsia  apresentam 

predisposição para  convulsões  e  merecem cu idado especial .  Além d isso,  os dependentes de 

álcoo l  e  aqueles dependentes de  drogas apresentam um r isco maior  de  convulsões  e  reações 

neurológicas.  



Alguns pacien tes sofreram perda  de aud ição  temporár ia  ou a té  mesmo surdez após a  

mielograf ia  ( técn ica através da qual  se  t i ra  uma ra diograf ia  da medula espinal) ,  o  que se  

acred ita  ser  dev ido a uma queda na pressão do l íq uor  causada  pela punção lombar  em si .  

 

Reações renais:  

O uso  de meios de  contras te  iodados pode  causar  nefropatia  induzida  por  contras te ,  

comprometimento da função renal  ou insuficiência rena l  aguda  (redução  da função  dos  

r ins) .  Para evi tar  es ta  condição  após  a  admin is tração de  meios  de con traste ,  deve -se ter  

cuidado espec ial  com pacien tes com compromet imento da  função  rena l  e  diabe te s mell i tus 

pré-exis tentes ,  pois são  pacien tes de r i sco .  

Outros fa tores de pred isposição  à  insuficiência renal  após  a  ap licação de  meios de  

contraste  são h istór ico de doença  rena l ,  idade  superior  a  60 anos,  des idratação,  

ar ter iosclerose avançada  (endurec imento das paredes  das ar tér ias ) ,  insuficiênc ia card íaca 

descompensada  (condição em que o cor ação é  incapaz de bombear  sangue suf ic iente para 

sa t i sfazer  as necessidades do corpo ) ,  doses elevadas  de meios de contraste  e  injeções 

múlt iplas,  apl icação d ireta  de meios de contras te  na ar tér ia  rena l ,  exposição a outras  

nefrotoxinas  ( tox ina que  afeta  as célu las renais) ,  h iper tensão grave e  crônica,  

hiperur icemia,  parapro te inemias (mielomatose  e  macroglobulinemia de Waldenstr öm, 

plasmocitoma) ou dispro teinemias .  

 

Medidas  preven tivas  inc luem:  

-  Identif icação de pacien tes de a l to  r i sco;  

-  Garan tir  h idra tação adequada.  Se necessár io ,  a t ravés da manutenção de uma 

infusão i .v .  desde antes  do procedimento  até  o  meio de contras te  ter  s ido  

depurado pe los r ins ;  

-  Evitar  carga ad ic ional  sobre os  r ins na  forma de  medicações nefrotóx icas,  

agentes col ecis tográf icos ora is,  c lampeamento ar ter ial ,  angiop las t ia  ar te r ial  

renal ,  ou c irurgia de grande porte ,  a té  que  o meio de cont raste  tenha sido 

depurado;  

-  Redução da  dose ao mín imo ;  

-  Adiar  um novo exame com uso de meio de contras te  a té  que a função renal  

volte  aos níveis an ter iores ao exame.  

 

Os pac ientes em hemodiáli se  podem receber  meio de cont raste  para  procedimentos 

radiológ icos.  A cor relação entre  o  momento da inje ção  de meio  de con tras te  com a sessão 

de hemodiál i se é  desnecessár ia .  

 

Pacientes diabéticos que recebem metformina:  

Existe  r i sco de desenvolvimento  de acidose  lá t ica (acúmulo de  ác ido lát ico no corpo que 

leva à  ac idi f icação do  sangue ) ,  quando meios de contraste  iodados são administrados a  

pacien tes d iabé ticos  tratados com metformina,  par t icularmente naqueles  com a função renal  

debil i tada.  Para reduzir  o  r i sco de  ac idose lát ica ,  o  níve l  de creat inina  sér ica deve  ser  

medido em pac ien tes d iabéticos  tra tados com metformina,  an tes da  adminis tração 

intravascular  do meio de  contras te  iodado ,  e  as seguintes  precauções devem ser  tomadas 

nas seguintes  ci rcunstâncias:  

 

-  Creat inina sér ica normal (<  130µmol/L) /  função renal  normal:  a administração de 

metformina deve ser  interrompida  no momento da admin istra ção do  meio de cont raste  e  não  

deve ser  retomada duran te 48 horas  ou a té  que a função renal /  creat inina sér ica este ja  

normal.  

-  Creat inina sér ica anormal (> 130µmol/L)/  função renal  anormal:  a metformina deve  ser  

interrompida  e o  exame com uso  de meio de con t ras te  deve ser  adiado  por  48 horas.  A 

metformina só deve ser  reiniciada 48 horas  depois,  caso a  função  rena l  não este ja  

diminuída ( se a  crea tin ina sér ica não est iver  aumentada)  comparada  aos  valores anter iores 

ao contras te .   

 

Nos casos de emergência :   



Nos casos de emergência  em que  a função renal  es tá  comprometida  ou é desconhecida,  o  

médico deve aval iar  o  r i sco /benef íc io  do exame com uso  de meio de con t ras te  e  a  segu inte  

precaução deve ser  implementada:  a  metformina deve ser  inte rrompida .  É  par t icularmente 

importante  que o pacien te se ja  comple tamente  h idratado  an tes da admin istração do  meio de 

contraste  e  por  24 horas  após a  adminis tração.  A função renal  (p .  ex.  a  c reat inina sér ica) ,  o 

ácido lá t ico  sér ico e  o  pH do sangue devem ser  monitor ados ,  assim como o paciente com  

sinais de  ac idose lát ica .  

 

Reações hepát icas:  

Existe  um r isco  potencia l  de d isfunção hepát ica t rans i tór ia  ( funcionamento anormal do 

f ígado) .  É necessár io  cu idado especial  em pacientes com d istúrb io grave  das funções renal  

e  hepática,  po is  a  depuração do meio de con tras te ,  nesses casos ,  pode ser  

sign if icat ivamente re tardada.  Os pac ientes  em hemodiá li se  podem receber  meios de 

contraste  para a  rea l ização de procedimentos rad iológicos .  A corre lação entre  o  momento 

da injeção  de meios de  contraste  com a sessão de  hemo diá li se é  desnecessár ia .  

 

Miastenia gravis  (doença que acomete os nervos e  os músculos) :  

A administração  de meios de contras te  iodados pode agravar  os sin tomas de mias tenia 

gravis.  

 

Feocromocitoma (tumor da g lândula  supra rrenal):  

Nos pac ientes com feocromocitoma submetidos a  procedimentos intervencionis tas,  os 

alfab loqueadores devem ser  admin istrados  como profi laxia  para  evi tar  uma cr ise 

hiper tensiva.  

 

Distúrbios da função da t ireo ide:  

Deve-se  ter  cuidado especia l  em pac ien tes por tadores de hiper t ireo idismo.  Os pac ien tes 

com bócio  mul t inodular  podem ter  r i sco  de desenvolver  h iper t ireo idismo após a  in jeção de  

meios de contras te  iodados.  Deve -se  também estar  c ien te da poss ibi l idade da indu ção de 

hipoti reoid ismo t ransi tó r io  em bebês prematuros  que recebem meios de contraste .  Devido 

ao iodeto l ivre  nas soluções e  l iberação adic ional  de iodeto  por  de iodinação,  os meios de 

contraste  iodados  inf luenciam a função da  t ireoide.  I sso pode induzir  um hiper t ireo idismo 

(produção excessiva  de hormônio pe la g lândula t i reo ide)  ou  ainda a uma cr ise t i reotóx ica  

em pac ien tes pred ispostos .  

Pac ien tes com hiper t i reoidismo manifes to ,  mas ainda não diagnosticados ,  es tão sob r isco,  

pacien tes com hiper t ir eo idismo latente (por  exemplo,  bóc io nodular)  e  pacien tes com 

autonomia funcional  ( f requentemente ,  por  exemplo,  pac ien tes idosos,  especia lmente em 

regiões com def ic iênc ia de iodo)  devem, portan to,  ter  a  sua função t ir eo idiana aval iada  

antes do exame se tais  condições são suspeit as.  

Antes de administ rar  um meio  de con traste  iodado,  cer t if ique -se de que o  paciente  não es tá  

pres tes a  passar  por  exames de aval iação da t ireo ide ou da  função  da t ir eoide ou tra tamento 

com iodo radioat ivo,  uma vez que  a admin istração de meios  de con tras te  iodados,  

independentemente da v ia ,  in te rfere  com os exames hormonais  e  captação de iodo  p ela  

glândula t i reo ide ou metás tases de câncer  d a t i reoide,  a té  que a excreção  ur inár ia  do iodo 

retorne  ao normal  (v ide Interações Medicamentosas ) .  

Após a  in jeção de  um meio  de contras te  iodado,  há também o r i sco de  indução de 

hipoti reoid ismo (produção insuficien te de hormônio pela glândula t i reo ide ) .  

 

Condições de ansiedade:  

Um sedativo pode ser  administrado no caso de ansiedade acen tuada.  

 

Doença fa lci forme:  

Os meios de con traste  podem promover  afoiçamento em ind ivíduos que  são homozigo tos 

para anemia fa lciforme  (doença genét ica  e  heredi tár ia) ,  após injeção  in travenosa  e  intra -

ar ter ia l .  

 

Outros fatores de r isco:  



Entre os pacientes com doenças au toimunes ,  foram observados casos de vascu li te  sér ia  

( inf lamação da parede  do vaso sanguíneo )  ou do  t ipo  s índrome de Stevens -Johnson  (forma 

grave de reação a lérg ica  caracter izada por  bo lhas em mucosas e  em g randes áreas do 

corpo) .  

Doenças vasculares e  neurológicas  graves,  espec ialmente em pac ientes  idosos são fa tores 

de r i sco para reações  de  meios de  contraste .  

 

Extravasamento:  

O extravasamento do  meio de con tras te  pode ,  em raras si tuações ,  ocas ionar  dor  loca l ,  

edema e er i tema,  o  que geralmente re trocede sem sequelas.  Entretanto,  foram reg is trados 

casos de inf lamação  e a té  mesmo necrose tec idual .  É  recomendável  e levar  e  resfr iar  o  local  

afetado como medidas  de rot ina.  A descompressão cirúrg ica pode ser  necessár ia  nos  casos 

de s índrome compar t imental .  

 

Tempo de observação:  

Pacien tes devem ser  observado s por  30 minutos  após a  úl t ima in jeção ,  já  que a  maior ia  das 

reações graves ocor re dentro desse per íodo.  Entretan to,  reações tard ias podem ocorrer .  

 

Uso intratecal:  

Após a mielograf ia ,  o  pacien te deve permanecer  em repouso com a cabeça e  o  tórax 

elevados em 20° duran te  uma hora.  Depois disso ,  o  pac iente poderá caminhar  com cuidado ,  

mas evi tando inc linar -se  e  aba ixar - se .  A cabeça e  o  tórax devem ser  man tidos e levados 

durante as  pr imeiras  6  horas,  caso o paciente permaneça no lei to .  Os pacien tes com 

suspei ta  de ter  um baixo  l imiar  de convulsão devem f icar  em observação durante esse 

per íodo.  Os pac ien tes ambulator ia is  não devem f icar  completamente sós  dura nte  as 

pr imeiras 24 horas.  

 

Arteriograf ia  cerebral:  

Em pacien tes com ar ter iosc lerose  avançada,  h iper tensão grave,  descompensação cardíaca ,  

idosos,  com trombose cerebral  p révia ou embol ia  e  enxaqueca,  as reações  cardiovasculares  

tais  como brad icardia  e  aumentos ou d iminuições na p ressão ar ter ial ,  podem ocorrer  com 

mais f requência.  

 

Arteriograf ia:  

Em relação  ao procedimento ut i l izado  podem ocorrer  lesão da ar tér ia ,  veia ,  aor ta  e  órgãos 

adjacentes ,  p leurocen tese  (punção na pleura) ,  sangramento  ret roperi toneal ,  lesão medular  e  

sin tomas de  parap leg ia.  

 

População  pediátr ica:  

Hipotireo idismo transi tó r io  foi  relatado em prematuros,  recém -nascidos e  em outr as  

cr ianças  após a  administ ração de meios  de con tras te  iodados.  Os p rematuros são 

par t icularmente sensíveis ao efe i to  do iodo.  É aconse lhável  monitorar  a  função da t ire oide.  

A função  da t ireo ide deve  ser  ver if icada  em recém-nascidos  durante a  p r imeira semana de 

vida,  após a  adminis tração de meios de contras te  iodados para a  mãe  durante a  grav idez .  A 

repet ição  dos tes tes de função da t ireo ide é  recomendada em 2 a  6  semanas de idade,  

par t icularmente em recém -nascidos nascidos com baixo peso  ou recém-nasc ido s 

prematuros.  

Especia lmente em lac ten tes e  cr ianças pequenas,  hidra tação adequada deve ser  assegurada 

antes e  depois  da administração de meios de cont ras te .  M edicamentos nef rotóxicos deve m 

ser  suspenso s.  A idade dependente  reduziu a  taxa de f i l t ração glomerular  em lac tentes  e  

pode também resu ltar  em atraso na excreção dos meios de contras te .  

Lactentes jovens ( idade  <  1 ano)  e  especia lmente recém -nasc idos  são sensíveis a  distúrb ios 

ele trol í t icos e  al terações  hemodinâmicas.  

 

Incompat ibil idades:  

Na ausência de es tudos de compatib i l idade ,  este  medicamento não deve ser  misturado com 

outros  medicamentos.  Uma ser inga separada deve ser  ut i l izada.  

 



Efeitos sobre a capacidade de dirig ir e  operar  máquinas :  

Não é  recomendável  d ir igir  ou operar  máquinas por  uma hora  após a  ú l t ima in jeção ou por  

24 horas  após procedimento  por  via  in tra tecal .  

 

Ferti l idade,  g ravidez e amamentação :  

-  Grav idez :  

Não fo i  estabelec ida a  segurança  de OMNIPAQUE para uso duran te a  ges tação humana.  A 

aval iação dos estudos experimenta is  em animais não indica efe i tos pre judiciais  d iretos ou  

indire tos em relação  à reprodução,  desenvolv imento do embrião ou fe to ,  o  curso da 

ges tação e o  desenvolv imento per i  e  pós -natal .  

Sempre que possível ,  deve -se evi tar  a  exposição  à rad iação duran te a  gestação e os 

benefícios de um exame radiológ ico,  com ou sem meios de  contraste ,  devem ser  

cuidadosamente ponderados con tra os possíveis r is cos  envolv idos.  O OMNIPAQUE não 

deve ser  usado na grav idez a  menos que o benef ício  se sobreponha ao r i sco e  o  exame se ja  

considerado  essencial  pelo médico.  

Além de se evi tar  a  exposição a  radiações,  a  sensib il idade  da g lândula t i r eo ide fetal  ao 

iodo deve ser  levada em conta quando r iscos  e  benefícios são aval iados.  

A função  da t ireo ide deve  ser  ver if icada em todos os recém-nascidos  durante a  pr imeira 

semana de  vida  após  a  administração  de meios de contras te  iodado s para  a  mãe  duran te a  

gravidez.  A repe tição dos exames da  função da  t i reoide é  recomendada  em 2 a 6  semanas 

de idade,  par t icularmente em recém -nascidos nascidos com baixo peso ou  recém-nascidos 

prematuros.  

 

-  Amamentação :  

Os meios de con traste  têm baixo ín dice de  excreção no lei te  materno humano e quantidades 

mínimas são absorvidas pelo in tes t ino.   A amamentação pode ser  con tinuada normalmente 

quando os meios de con t ras te  iodados são admin istrados  à  mãe.  A quantidade de ioexol no 

lei te  materno excretada em 24 horas após a  in jeção foi  de 0 ,5% do peso a jus tado à dose nos 

es tudos  cl ínicos .  A quantidade de ioexol ingerido pelo bebê nas pr imeiras 24 horas após a  

injeção,  corresponde a apenas  0 ,2% da dose pediátr ica.  

 

Este medicamento não deve  ser uti l izado  por mulheres  grávidas sem orientação médica 

ou do c irurgião-dent ista.  

 

Interações medicamentosas  

O uso  de meios de  contras te  iodados pode resultar  em uma disfunção transi tór ia  da função 

renal  e  i sso pode  prec ipi tar  acidose lá t ica em pacien tes di abé ticos que estão tomando 

metformina  (v ide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO ?) .   

Os pac ientes anter iormente t ratados ,  por  menos de duas semanas ,  com in ter leuc ina 2  foram 

assoc iados com um aumento de r i sco de reações  tard ias (er i tema,  s intoma s semelhantes aos  

da gr ipe  ou reações cu tâneas) .  

O uso  concomitante de cer tos neuro lép ticos ou antidepress ivos tr ic ícl icos pode reduzir  o  

l imiar  de convulsões  e ,  assim,  aumentar  o  r i sco de convulsões induzidas  por  meios de 

contraste .  

O tratamento  com betab loqueadores pode  reduzir  o  l imiar  para reações de 

hipersensib il idade ,  assim como necess i tar  de  doses mais e levadas  de be ta -agonistas no 

tratamento de reações de hipersensibi l idade.  

Betab loqueadores ,  substâncias vasoat ivas,  in ib idores da enz ima conversora da 

angiotensina,  receptores  antagonistas da ang iotensina,  podem reduzir  a  e f icácia  de 

mecanismos de compensação cardiovasculares da al teração da pressão ar ter ial .  

Todos os meios de  contras te  iodados podem interfer ir  com os testes de função da t i reoide,  

assim,  a  capacidade de l igação  com iodo da t i reoide pode ser  reduzida  por  até  vár ias 

semanas.  

Altas concentrações de meios de contras te  no  soro e  na ur ina podem in terfer ir  com testes 

labora tor iais  para bi l i r rubina,  pro te ínas ou substânc ias inorgânicas (ex :  ferro ,  cobre,  cálc io  

e  fosfato) .  Essas substâncias,  por tan to,  não devem ser  tes tadas no  dia do  exame.  

 



Informe ao seu médico ou c irurgião -dent ista se você está  fazendo uso  de a lgum outro 

medicamento .   

Não use  medicamento sem o conhecimento do seu médico.  Pode ser perigoso para a sua 

saúde.  

 

 

5 .  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 

MEDICAMENTO?  

Conservar  OMNIPAQUE em temperatura  ambiente (entre  15ºC e 30ºC),  p rotegido  da luz.  

Não congelar .  O produto  pode ser  armazenad o por  até  1  mês a  37ºC e p ro tegido da luz,  

antes de  seu uso.  

 

Número de lo te e  datas  de fabricação e va lidade:  v ide embalagem.  

Não use  medicamento com o prazo  de val idade vencido.  Guarde -o em sua  embalagem 

original .  

 

OMNIPAQUE é uma so lução aquosa estér i l ,  l ímpida,  incolor  a  amare lo pálido,  pronta para  

uso.  

 

Antes  de usar,  observe o aspecto  do medicamento.  Caso  ele  esteja  no prazo  de val idade 

e você observe alguma mudança no aspecto ,  consulte o  farmacêutico para saber se 

poderá uti l izá- lo .  

 

Todo medicamento deve ser mantido fora  do a lcance das crianças.  

 

 

6 .  COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

Modo de Uso  

Como todos os  produtos  parentera is ,  OMNIPAQUE deve ser  inspec ionado visualmente para  

detecção de par t ículas,  desco loração e  em relação à  in tegr idad e do frasco  antes  do uso.  O 

produto deve  ser  asp irado  na ser inga imediatamente an tes da  ut i l ização.  Os f rascos são 

des t inados para uso ún ico;  qualquer  par te  não ut i l izada deve ser  descar tada.  Única exceção 

ocorre para o s f rascos de 100 e 500 mL que são  indicados  para uso em doses múlt iplas com 

sis temas de in jeção au tomáticos  pe lo per íodo máximo de um dia .  Qualquer  quant idade não 

usada  do meio de contraste  que permanecer  no  f rasco e todos  os  equipos  devem ser  

descar tados  ao f im do d ia.  

 

OMNIPAQUE pode ser  aquecido  até  a  tempera tura corpora l  (37 ˚C) antes  da administração .  

Qualquer  produto ou res íduo não u ti l izado deve ser  el iminado de acordo com as ex igências 

loca is .  

 

Poso logia  

A poso logia var ia  dependendo do t ipo de exame,  idade,  peso,  déb ito  card íaco,  condição 

geral  do  pac ien te e  técnica ut i l izada.  Gera lmente ,  a  mesma concentração de iodo e  volume 

de so lução  são usados,  como com outros  meios de contras te  radio lógicos  iodados 

atua lmente em uso.  Hidratação adequada deve ser  garant ida antes  e  após a  admin istração,  

como ocorre  com outros  meios de  contraste .  

OMNIPAQUE só deve ser  usado em hosp itais  e  cl ín icas espec ial izadas,  sob 

responsab il idade  de prof iss ional  médico hab il i tado.  

A dosagem será def in ida  pelo médico  de acordo com o t ipo de exame e técnica a  ser  

ut i l izada,  sua  idade e peso,  função cardíaca e  condição gera l  de saúde.  

 

Siga a  orientação de seu médico ,  respeitando sempre os horários,  as doses e  a  duração  

do tratamento.  Não  interrompa o tratamento sem o conhecimento do  seu médico.  

 

 

7 .  O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO?  



Este medicamento é  um meio de  cont raste  usado  exclus ivamente durante  a  rea l ização de 

exames rad iológ icos.  

 

Em caso de dúvidas,  procure or ientação do farmacêut ico ou de seu médico,  ou 

cirurgião-dentista.  

 

 

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

Geral (aplica-se a  todos os usos de meios de contraste iodados):  

A seguir  estão  l is tados os poss íve is efe i tos colaterais gerais,  relac ionados com 

procedimentos radiográf icos,  que inc luem o  uso de meios de con traste  monoméricos não -

iônicos.  Para as reações  adversas  específ icas relacionad as ao modo de administração ,  

consu lte  o  respect ivo i tem.  

As reações de h ipersensibil idade (alergia )  podem ocorrer  independentemente da dose e  

modo de adminis tração e s intomas leves podem representar  os pr imeiros  sinais de uma 

grave reação anaf i lát ica  ( reação  alérgica grave e  imediata ) /choque (co lapso c ircu lató r io  ou 

es tado f is iológ ico  em que exis te  um f luxo sanguíneo inadequado  para  os tec idos  e  célu las 

do corpo) .  A administ ração de  meio de con traste  deve ser  imedia tamente descont inuada e,  

se  necessár io ,  terap ia específ ica  inst i tu ída  pelo médico através do acesso vascular .  

 

Um aumento transi tór io  da S -crea tin ina é  comum após o  uso  de  meios de contraste  iodado s,  

pode ocorrer  nefropatia  ( lesão ou doença no r im) induzida por  contras te .  

Iodismo ou "parodi t i te  iodada” é  uma compl icação mui to  rara dos meios  de contras te  

iodados que resu lta  no inchaço e  amolec imento das g lândulas sal ivares  por  até  10 dias,  

aproximadamente,  após  o  exame.  

As frequências l i s tadas  são baseadas em documentação  cl ínica interna e  es tudo s  publ icados 

em larga escala,  compreendendo mais de 200.000 pacientes.  

As frequências d as  reações adversas  são def in id as da seguin te fo rma:  

Muito  comum (ocorre em mais de 10% dos  pac ientes que  ut i l izam este  medicamento ) ,  

comum (ocorre en tre  1% e 10% dos  pa c ientes que uti l izam este  medicamento ) ,  incomum 

(ocorre en tre  0 ,1% e 1% dos pacientes que ut i l izam este  medicamento ) ,  rara  (ocorre en tre  

0 ,01% e  0,1% dos  pac ientes que u ti l izam es te  medicamento ) ,  muito  rara  (ocorre em menos 

de 0 ,01% dos  pac ien tes que uti l i zam este  medicamento )  e  desconhecida  (não pode ser  

es t imada a  par t ir  dos dados disponíve is) .  

 

Distúrbios do sistema imunológico:  

Rara:  h ipersensibi l idade  (pode gerar  r i sco  de v ida ou ser  fa ta l) ,  inclu indo dispneia  -  

d if icu ldade respiratór ia ,  fal ta  de  ar ;  erupção cu tânea ;  er i tema -  vermelhidão ;  ur t icár ia  -  

erupção na pe le que  causa coce ira ;  prur ido  -  coceira  e/ou ardência ;  reação na pele ;  

conjunt ivi te  -  inf lamação na conjun tiva ;  tosse;  r ini te ;  espirros;  vascu li te  -  inf lamação no 

vaso sanguíneo ;  ang ioedema -  inchaço  na pele ou  mucosas com ur t icár ia ,  er i tema e 

púrpura;  edema de lar inge ;  lar ingoespasmo -obstrução da glo te por  cont ração dos músculos 

lar íngeos ;  broncoespasmo -  contração dos b rônquios levando a chiado  no peito ;  ou edema 

( inchaço)  pulmonar  não-cardiogênico  -  que não tem origem no coração .  Podem aparecer  

imediatamente após a  in jeção  ou a té  a lguns dias  mais tarde  e  podem ser  um indicat ivo do 

iníc io  de um estado de choque .  Hipersensib il idade relac ionada a reações  na pele po dem 

aparecer  a té  poucos  dias  após a  in jeção.  

Muito  rara :  reação  anaf i lát ica /anafi lac toide ( reação a lérg ica grave )  (pode gerar  r i sco de 

vida ou ser  fatal) .  

Desconhecida :  choque anafi lát ico /anaf i lacto ide  (pode gerar  r i sco de vida ou ser  fa ta l) .  

 

Distúrbios do sistema nervoso:  

Incomum: cefa le ia  (dor  de cabeça)  

Muito  rara :  d isgeusia (gosto  metál ico transi tór io ) ,  s íncope  vasovagal  (desmaio re lac ionado 

ao nervo vago )  

 

Distúrbios cardíacos:  

Rara:  bradicardia  (d iminuição da freq uência card íaca )  



 

Distúrbios vasculares:  

Muito  rara :  h iper tensão  (pressão  al ta) ,  h ipo tensão  (pressão ba ixa)  

 

Distúrbios gastr intest inais :  

Incomum: náuseas  

Rara:  vômitos ,  dor  abdominal  

Muito  rara :  d iarre ia   

Desconhecida :  aumento  da glândula sa l ivar  

 

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administração:  

Comum: sensação de ca lor  

Incomum: h iper idrose  ( t ransp iração anormalmente aumentada) ,  sensação  de fr io ,  reações 

vasovagais  

Rara:  p irex ia  ( febre)  

Muito  rara :  t remores (ca lafr ios)  

 

Uso intravascular (uso  intra-arteria l  e  intravenoso)  

Leia  pr imeiro a  seção in t i tu lada "Gera l" .  A seguir ,  estão descr i t as somente  as reações  

adversas f requentes durante o  uso intravascu lar  de meios de con traste  monoméricos não -

iônicos.   

A na tureza das reações  adversas  vis tas especif icamente duran te o  uso int ra -ar ter ial  

depende do loca l  da  in jeção e da dose admin is trada.  Ar ter iograf i as selet ivas e  outros 

procedimentos nos quais  o  meio de con traste  a lcança um determinado órgão em a ltas 

concent rações podem ser  acompanhad os por  complicações naquele órgão específ ico.  

 

Distúrbios do sangue e do sistema l infát ico:  

Desconhecida :  t romboci topenia  (diminuição no  número de p laquetas no sangue ) .  

 

Distúrbios endócrinos:  

Desconhecida :  t i reo toxicose  (s índrome resul tan te de níveis elevados  de hormônio da 

t ireo ide) ,  h ipo tireoid ismo  (produção insufic ien te  de hormônio  pela glândula t i reo ide )  

transi tór io .  

 

Distúrbios psiquiátr icos:  

Desconhecida :  confusão ,  agi tação,  inqu ie tação,  ans iedade  

 

Distúrbios do sistema nervoso:  

Rara:  tontura,  paresia  (paral is ia  incomple ta ou d iminuição de movimento  em uma ou  mais  

par tes do corpo) ,  paral i s ia ,  fo tofobia  (aversão à  luz) ,  sonolência  

Muito  rara :  convulsões,  dis túrbios  da consc iênc ia,  ac iden te vascular  cerebral ,  

anormal idades sensor ia is  ( inclu indo hipoestes ia  -  d iminuição de sensibi l idade em par te  do  

corpo) ,  pares tesia  -  sensação anormal  como ardor  e  coceira  na pele ,  t remor  

Desconhecida :  d isfunção motora trans i tór ia  ( inc luindo d is túrbio  da fala ,  afasia  -  doença 

que prejud ica a  l inguagem falada e  escr i ta ,  d isar tr ia  -  d if icu ldade  de ar t icular  as  palavras ) ,  

encefa lopatia  induzida por  contras te  ( inc luindo perda de memór ia transi tór ia ,  coma,  

es tupor  -  es tado de morbidez em que a pessoa ,  imóvel,  não reage a  est ímulos  externos,  nem 

a perguntas ,  amnésia ret rógrada  -  lembrança  somente de fa tos  ocorr idos  após o  trauma,  mas 

não é capaz de lembrar - se do que aconteceu antes dele ,  hemipares ia  e  edema cerebra l ) ,  

desor ientação .  

 

Distúrbios oculares:  

Rara:  def iciência  visua l  ( inclu indo d iplop ia,  v isão turva)  

Desconhecida :  cegueira cor t ica l  t rans i tór ia  (condição cl ínica rara e  b i lateral ,  de causa 

isquêmica,  caracter izada  por  lesão  no cór tex cerebral)  

 

Distúrbios de audição  e  do labir into:  

Desconhecida :  perda audit iva t ransi tór ia  



 

Distúrbios cardíacos:  

Rara:  arr i tmia ( inclu indo bradicardia  -  d iminuição da freq uência cardíaca ,  taqu icardia  -  

aceleração do r i tmo card íaco )  

Muito  rara :  infar to  do miocárd io ,  dor  no  pei to  

Desconhecida :  compl icações  card íacas graves ( incluindo parada card íaca,  parada 

cardiorresp ira tór ia) ,  insuf iciênc ia cardíaca,  espasmo das ar t ér ias coronárias,  c ianose  ( s ina l  

ou sin toma marcado pe la coloração  azu l -arroxeada da pe le) .  

 

Distúrbios vasculares:  

Muito  rara :  vermelh idão  

Desconhecida :  choque,  espasmo ar te r ia l  (con tração dos músculos den tro das ar té r ias do 

coração) ,  t rombofleb ite  ( inf lamação de uma ou mais ve ias causada por  um coágulo  

sanguíneo)  e  trombose venosa  (formação,  desenvolvimento ou presença  de um trombo ou 

coágulo no inter ior  de um vaso  sanguíneo)  

 

Distúrbios respiratór io ,  torácico  e  mediast inal :  

Comum: a l terações  trans i tór ias da frequência respiratór ia ,  d if icu ldade respiratór ia  

Rara:  tosse,  parada resp i ratór ia  

Muito  rara :  d ispne ia  

Desconhecida :  sin tomas  e s ina is  graves resp ira tó r ios ,  edema pulmonar ,  s índrome da 

insuf ic iênc ia resp ira tór ia  aguda,  b roncoespasmo,  lar ingoespasmo,  apn eia (parada 

resp ira tór ia  por  obstrução das v ias aéreas) ,  aspiração,  ataque de asma  

 

Distúrbios gastr intest inais:  

Rara:  d iarreia  

Desconhecida :  agravamento da pancreat i te ,  pancreat i te  aguda  ( inf lamação no pâncreas )  

 

Distúrbios da pele e  tecidos subcutâneos:  

Rara:  erupção  cutânea ,  prur ido,  ur t icar ia  

Desconhecida :  dermat i te  bolhosa  ( lesões inf lamatórias da pe le com bolhas cheias de 

l iquido) ,  síndrome de Stevens -Johnson (grave reação a lérg ica com bolhas) ,  er i tema  

mult iforme (distúrb io da  pele resul tante de uma reação  alérgica ) ,  necró li se epidérmica 

tóxica  (grave erupção na  pele com bolhas causada por  reação a  medicamentos) ,  pustulose  

exantemát ica general izada aguda  (caracter iza-se  por  quadro febri l  associado ao 

aparec imento súbi to  de lesões er i tematosas com edema) ,  erupção cu tânea  medicamentosa 

com eosinof i l ia  (aumento de um t ipo de  leucócito  no sangue chamado eosinóf i lo )  e  

sin tomas s is têmicos,  exacerbação de psor íase ( t ipo de doença cu tânea) ,  e r i tema 

(vermelh idão) ,  erupção medicamentosa,  esfo liação da pe le  

 

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido conjunt ivo:  

Desconhecida :  ar tra lgia  (dor  nas  ar t icu lações ) ,  f raqueza  muscular ,  espasmos 

musculoesquelét icos  (contração muscular  involuntár ia) ,  dor  nas  costas  

 

Distúrbios do sistema renal e  ur inário:  

Incomum: Lesão renal  aguda  

Desconhecida :  Aumento  da creat inina no sangue  

 

Distúrbios gerais e  condições no  loca l  da administra ção:  

Incomum: dor  e  desconforto  

Rara:  condições de as tenia ( inclu indo mal -es tar ,  fadiga)  

Desconhecida :  reações no loca l  d a admin istração ,  inc luindo extravasamento  

 

Lesões,  intoxicações e  complicações  do  procedimento  

Desconhecida :  iodismo  ( intoxicação pe lo uso pro longado de iodo )  

 
Uso intratecal  



Leia  pr imeiro a  seção in t i tu lada "Gera l" .  A seguir ,  estão descr i tos somente  os eventos 

indesejados  frequentes durante o  uso  int rateca l  de meios de con traste  monoméricos não -

iônicos .   

As reações adversas  após o  uso intra tecal  podem ser  retardad as e  se apresen tar  a lgumas 

horas ou  mesmo d ias após o  procedimento.  A f requência é  semelhante à  punção lombar  

iso lada .  Cefa le ia ,  náusea,  vômito ou tonturas podem ser ,  em grande par te ,  a t r ibu ídos à  

perda de pressão no espaço subaracnoideo  resul tante do gotejamento no  loca l  da punção.  

Deve-se  evi tar  a  remoção excessiva  de l íquor  cerebroespinhal  para minimizar  a  perda de 

pressão.  

 

Distúrbios psiquiátr icos:  

Desconhecida :  confusão ,  agi tação ,  ans iedade  

 

Distúrbios do sistema nervoso:  

Muito  comum: cefaleia  (pode ser  grave e  pro longada)  

Incomum: mening ite  asséptica ( inc luindo meningite  qu ímica)  

Rara:  convulsões,  tontura  

Desconhecida :  e le troencefalograma anormal,  meningismo  (conjunto  de s inais e  sintomas 

que reve lam a presença de ir r i tação das  meninges) ,  es tado de mal ep ilépt ico,  encefalopatia  

transi tór ia  induzida  por  contraste  ( inclu indo perda de memória trans i tór ia ,  coma,  estupor ,  

amnésia  ret rógrada ,  hemiparesia ) ,  d isfunção motora ( inc luindo  distúrb io da fala ,  afasia ,  

d isar tr ia) ,  parestesia ,  h ipoestesia  (perda  ou diminuição de sensib il idade em determinada 

par te  do  organismo ) e  d istúrb io sensorial  

 

Distúrbios oculares:  

Desconhecida :  cegueira cor t ica l  t rans i tór ia ,  fotofobia  

 

Distúrbios de audição  e  do labir into :  

Desconhecida :  perda audit iva t ransi tór ia  

 

Distúrbios gastr intest inais :  

Comum: náuseas ,  vômitos  

 

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido conjunt ivo:  

Rara:  dor  no pescoço,  dor  nas  costas  

Desconhecida :  espasmos musculares  

 

Distúrbios gerais e  condições no  loca l  da administração:  

Rara:  dor  nas ex tremidades  

Desconhecida :  condições no loca l  da admin istração  

 

Uso em cavidades do corpo  

Leia  pr imeiro a  seção in t i tu lada "Gera l" .  A seguir ,  estão descr i tos somente  as  reações 

adversas  com frequência  durante  o  uso em cavidades  do corpo de meios de contras te  

monoméricos não-iôn icos.   

 

Colangiopancreatograf ia  Retrógrada Endoscópica (CPRE):  

Distúrbios gastr intest inais:  

Comum: pancrea t i te ,  amilase  sanguínea aumentada  (enz ima produzida pe lo pâncreas e  

pelas g lândulas  sal ivares)  

 

Uso oral:  

Distúrbios gastr intest inais:  

Muito  comum: diarre ia  

Comum: náuseas ,  vômitos  

Incomum: dor  abdominal  

 

Histerossalpingograf ia  (HSG):  



Distúrbios gastr intest inais:  

Muito  comum: dor  abdominal  na par te  infer ior  

 

Artrografia:  

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido  conjunt ivo:  

Desconhecida :  ar tr i te  ( inf lamação das ar t icu lações)  

 

Distúrbios gerais e  condições no  loca l  de administração:  

Muito  comum : dor  

 

Herniograf ia:  

Distúrbios gerais e  condições no  loca l  de administração:  

Desconhecida :  dor  pós-procedimento  

 

Descrição de reações  adversas se lec ionadas:  

Complicações tromboembólicas  foram relatadas em conexão com a ang iograf ia  com 

contraste  de  ar tér ias  coronárias,  cerebrais,  rena is e  per ifér icas.  O meio  de contras te  pode 

ter  con tr ibu ído  para as complicações (v ide O que  devo saber  antes de usar  es te  

medicamento?) .  

Complicações card íacas,  inclu indo infar to  agudo  do miocárdio ,  foram relatadas durante ou 

após a  ang iograf ia  coronária  com contras te .  Os pacien tes idosos ou  pac ientes com doença  

grave na ar tér ia  coronár ia ,  ang ina pec tor is  ins tável  e  d isfunção  vent r icu lar  esquerda 

apresentavam um r isco mais e levado  (v ide  O que devo saber  antes de usar  este  

medicamento?) .  

Em mui to  raras  ocas iões ,  o  meio  de con tras te  pode atravessar  a  barre ira  hematoencef ál ica ,  

resu ltando  na absorção de  meio  de con tras te  no córtex cerebral ,  que pode causar  reações 

neurológicas.  Estas  podem inc lui r  convulsões ,  d is túrbio s motores transi tór ios  ou distú rbios 

sensoriais ,  confusão transi tór ia ,  perda de memória transi tór ia  e  encefalopatia  (v ide O que 

devo saber  antes de usar  es te  medicamento? ) .  

Reação anaf i lacto ide  e  choque anaf i l acto ide podem levar  à  hipo tensão profunda e sin tomas 

e s ina is  do t ipo  encefa lopatia  hipóxic a ,  insuf iciência rena l  e  hepát ica  (v ide O que devo 

saber  antes de usar  este  medicamento? ) .  

Em vários casos,  o  ex travasamento  d o meio de contraste  cau sou dor  e  edema loca l ,  que 

geralmente  re trocedeu sem sequelas.  Inf lamação ,  necrose tec idual  e  s índrome 

compart imenta l  ocorreram (vide O que  devo saber  antes de usar  es te  medicamento? ) .  

 

Pacientes pediátricos:  

Hipotireo idismo transi tó r io  foi  relatado em prematuros,  recém -nascidos e  em outr as  

cr ianças  depois  da adminis tração de meios de contraste  iodados.  Os prematuros são 

par t icularmente sensíveis ao efe i to  do iodo.  Hipotireo idismo transi tór io  em um lac tente foi  

rela tado.  A mãe lac tante  foi  repet idamente expost a  a  OMNIPAQUE (vide  O que devo saber  

antes de  usar  es te  medicamento? ) .  

Especia lmente em lac ten tes e  cr ianças pequenas,  hidra tação adequada deve ser  assegurada 

antes e  depois  da administração do  meio de contras te .  Medicamentos nef rotóxicos deve m 

ser  suspenso s.  A taxa de  f i l t ração glomeru lar  reduzida dependente  da idade em cr ianças  

pode também resu ltar  em atraso na excreção dos meios de contras te .  

 

Informe ao seu médico,  cirurgião -dentista ou farmacêutico o  aparecimento de reações 

indesejáveis pe lo uso do medicamento.  Informe também a empresa através  do seu 

serv iço de  atendimento .  

 

 

9 .  O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?  

Dados de es tudo indicam uma e levada margem de segurança para o  OMNIPAQUE e não fo i  

es tabe lec ido n ível  f ixo de dose superio r  para  uso intravascular  de  rot ina .  A superdose 

sin tomática é  pouco provável  em pacien tes com função renal  normal ,  a  menos que o 

pacien te tenha recebido acima de 2000 mg I /kg  de peso corporal  em um período de  tempo 



l imitado .  A duração do procedimento é  importante para a  tolerab il idade  renal  de a l tas  

doses de  meios de  con tras te .  A superdose ac idental  tende mais a  ocorr er  após  

procedimentos ang iográf icos complexos em cr ianças ,  par t icu lar mente quando vár ias 

injeções do meio de con traste  com al ta  concen tração são admin istradas.  

Nos casos de superdose,  qualquer  desequi l íb r io  ele trol í t ico ou de água  resu ltan te deve ser  

corr igido  pelo  médico .  A função  rena l  deve ser  monitorada duran te os 3  dias segu intes.  Se  

necessár io ,  a  hemodiál ise pode ser  usada para depuração do excesso de  meio de  cont raste .  

Não há  ant ídoto espec íf ico.  

 

Em caso de uso de grande quant idade deste medicamento ,  procure  rapidamente 

socorro médico e leve a  embalagem ou bula  do  medicamento,  se  poss ível .  Ligue para 

08000 722 6001,  se você  precisar  de mais or ientações.  
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Histórico de alteração para a bula 

 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 

expediente 

No. 

expediente 

Assunto Data do 

expediente 

N° do 

expediente 

Assunto Data de 

aprovação 

Itens de bula Versões 

(VP/VPS) 

Apresentações 

relacionadas 

01/10/2010 835811/10-7 Registro de 

produto novo 

01/10/2010 835811/10-7 Registro de 

produto novo 

05/12/11 Aprovação 

inicial 

VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg 

I /mL) solução 

inje táve l  em 

frasco-ampola 

de 20 mL e 

frasco de 50 e 

100 mL.  

OMNIPAQUE 

350 (350 mg 

I /mL) :  solução  

inje táve l  em 

frasco de 50  e  

100 mL.  

26/08/2015 0758494156  Notificação de 

alteração de 

bula  

26/08/2015  0758494156  Notificação de 

alteração de bula  

26/08/2015  Alteração de 

RT e endereço 

VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg 

I /mL) solução 

inje táve l  em 

frasco-ampola 

de 20 mL e 

frasco de 50 e 

100 mL.  

OMNIPAQUE 

350 (350 mg 

I /mL) :  solução  

inje táve l  em 

frasco de 50  e  

100 mL.  



17/02/2017  

 

0271351179 Notificação de 

alteração de 

bula 

17/02/2017  

 

0271351179 Notificação de 

alteração de 

bula 

17/02/2017  

 

- QUANDO 

NÃO DEVO 

USAR ESTE 

MEDICAMEN

TO?  

- O QUE 

DEVO SABER 

ANTES DE 

USAR ESTE 

MEDICAMEN

TO?  

- COMO 

DEVO USAR 

ESTE 

MEDICAMEN

TO?  

- QUAIS OS 

MALES QUE 

ESTE 

MEDICAMEN

TO PODE ME 

CAUSAR?  

- O QUE 

FAZER SE 

ALGUÉM 

USAR UMA 

QUANTIDAD

E MAIOR DO 

QUE A 

INDICADA 

DESTE 

MEDICAMEN

TO?  

VPS e VP  OMNIPAQUE 

300 (300 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50 e 100 mL.  

OMNIPAQUE 350 

(350 mg I/mL): 

solução injetável 

em frasco 

plástico de 50 e 

100 mL.  

18/05/2017 0930387171 Notificação de 

alteração de 

bula 

17/04/2015 0356126157 Inclusão de 

nova 

apresentação 

comercial de 

produto estéril 

06/02/2017 Apresentações VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg I/mL) 

solução injetável 

frasco plástico de 

500 mL.  

OMNIPAQUE 

350 (350 mg 

I/mL): solução 

injetável em frasco 



plástico de 500 

mL. 

28/05/2018 0429953181 Notificação de 

alteração de 

bula 

26/03/2018 02400151/84 (Alteração na 

AFE) de 

IMPORTADO

RA do produto 

- ENDEREÇO 

DA 

SEDE 

21/05/2018 Dizeres legais 

– Alteração de 

endereço 

VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 

OMNIPAQUE 

350 (350 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 

18/09/2018 0904440180 Notificação de 

alteração de 

bula 

18/09/2018 0904440180 Notificação de 

alteração de 

bula 

18/09/2018 Modo de uso VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 100 e 500 mL. 

OMNIPAQUE 

350 (350 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 100 e 500 mL. 

27/11/2020 4193601209 Notificação de 

alteração de 

bula 

27/11/2020 4193601209 Notificação de 

alteração de 

bula 

27/11/2020 Alteração na 

numeração dos 

telefones (0800 

para 08000). 

VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 

OMNIPAQUE 

350 (350 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 

20/09/2021 3723163211 Notificação de 

alteração de 

bula 

04/08/2021 3041854210 Alteração na 

AFE de 

IMPORTADO

RA do produto 

23/08/2021 Dizeres legais 

– Alteração de 

endereço 

VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 



- ENDEREÇO 

DA 

SEDE 

OMNIPAQUE 

350 (350 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 

23/09/2022 4734792224 Notificação de 

alteração de 

bula 

23/09/2022 4734792224 Notificação de 

alteração de 

bula 

23/09/2022 - O QUE 

DEVO SABER 

ANTES DE 

USAR ESTE 

MEDICAMEN

TO?  

- QUAIS OS 

MALES QUE 

ESTE 

MEDICAMEN

TO PODE ME 

CAUSAR?  

 

VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 

OMNIPAQUE 

350 (350 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 

17/11/2023 - Notificação de 

alteração de 

bula 

18/08/2023 0873519230 Alteração na 

AFE – 

Responsável 

Técnico 

18/08/2023 Dizeres legais 

– Alteração de 

endereço e 

Responsável 

Técnico 

VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 

OMNIPAQUE 

350 (350 mg I/mL) 

solução injetável 

em frasco plástico 

de 50, 100 e 500 

mL. 

03/10/2023 1050909232 Alteração na 

AFE – 

Endereço da 

Sede 

06/11/2023 

 

 
 


