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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OMNIPAQUE®
ioexol

APRESENTACOES

OMNIPAQUE 300 (300 mg I/mL) solucdo injetadvel em frasco plastico de 50, 100 e 500
mL.

OMNIPAQUE 350 (350 mg I/mL) solucdo injetadvel em frasco plastico de 50, 100 e 500
mL.

OMNIPAQUE 300: USO INTRATECAL, INTRAVASCULAR, ORAL OU
INTRACAVITARIO
OMNIPAQUE 350: USO INTRAVASCULAR, ORAL OU INTRACAVITARIO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

OMNIPAQUE 300: cada mL da solucdo contém 647 mg de ioexol, equivalente a 300 mg de
iodo.

OMNIPAQUE 350: cada mL da solucdo contém 755 mg de ioexol, equivalente a 350 mg de
iodo.

Excipientes: trometamol, edetato dissédico de calcio e dgua para injetaveis.

O pH é ajustado entre 6,8 e 7,6 com acido cloridrico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Produto farmacéutico somente para uso diagndstico. OMNIPAQUE é um meio de contraste
usado nos seguintes exames radiolégicos:

Uso adulto — cardioangiografia; arteriografia; urografia; flebografia e tomografia
computadorizada de corpo e cabeca; mielografia lombar, toracica e cervical; tomografia
computadorizada das cisternas basais apds injecdo subaracnoidea; artrografia;
histerossalpingografia; sialografia e estudos do trato gastrintestinal.

Uso pediatrico - cardioangiografia (exceto prematuros); urografia (exceto prematuros);
tomografia computadorizada de corpo e cabeca e estudos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
OMNIPAQUE ¢ usado para melhorar a visualizacdo da imagem em exames radioldgicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

OMNIPAQUE ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao ioexol ou a
qualquer componente da formula, com tireotoxicose manifesta (funcionamento excessivo da
tireoide) e historico de reagdo séria ao OMNIPAQUE.

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

Precaucdes especiais para uso de meios de contraste monomeéricos nao-iénicos em
geral:

Hipersensibilidade (alergia):

Um historico positivo de alergia, asma ou de reacfes indesejaveis aos meios de contraste
iodados indica a necessidade de cuidados especiais. Qualquer aplicacdo de meios de



contraste deve, portanto, ser precedida de um histérico médico detalhado, em pacientes
com diatese alérgica (predisposicdo de um individuo para determinadas doencas) e em
pacientes com reacfes de hipersensibilidade conhecidas, uma indicacdo muito rigorosa é
necessaria.

Pode-se considerar uma pré-medicacdo com corticosteroides ou antagonistas histaminicos
Hi e H, (usados para tratar alergias) em pacientes com risco de intolerancia, eles podem,
no entanto, ndo evitar o choque anafildtico (reacdo alérgica grave), e realmente mascarar
0s sintomas iniciais. Em pacientes, sobretudo com asma brénquica, o risco de
broncoespasmo (contracdo dos bronquios levando a chiado no peito) é aumentado.

O risco de reacdes sérias em relacdo ao uso do OMNIPAQUE ¢é considerado minimo.
Entretanto, os meios de contraste iodados podem provocar reac@es
anafilaticas/anafilactoides sérias, fatais e com risco de vida, ou outras manifestacdes de
hipersensibilidade.

Independentemente da quantidade e da via de administracdo, sintomas como angioedema
(inchaco em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica),
conjuntivite (inflamacdo ou infecgdo na conjuntiva, parte do olho), tosse, prurido (coceira
e/ou ardéncia), rinite, espirros e urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica,
que causa coceira) podem ser um indicativo de uma reacdo anafilactoide séria que requer
tratamento.

Uma conduta de acdo deve ser planejada pelo médico com antecedéncia, com medicamentos
e equipamentos necessarios, experiéncia médica e profissionais qualificados disponiveis
para tratamento imediato, caso uma reagdo séria ocorrer. No estado iminente de choque, a
administragdo do meio de contraste deve ser descontinuada imediatamente e, se necessario,
um tratamento intravenoso especifico deve ser iniciado. E sempre aconselhavel usar uma
canula interna ou cateter para rapido acesso intravenoso durante todo o procedimento de
raio-X.

Pacientes em uso de agentes bloqueadores beta-adrenérgicos, particularmente pacientes
asmaticos, podem ter um limiar mais baixo para broncoespasmo e sdo menos responsivos
ao tratamento com beta-agonistas e adrenalina, o que pode exigir o uso de doses mais altas.
Esses pacientes utilizando betabloqueadores também podem apresentar sintomas atipicos
de anafilaxia que pode ser interpretado como uma reacéo vagal.

Geralmente, as reagdes de hipersensibilidade se manifestam como sintomas respiratérios ou
cutédneos menores, como dificuldade leve de respiracdo, vermelhiddo da pele (eritema),
urticaria, prurido ou edema facial (inchago). Reagdes graves como angioedema, edema em
subglote, broncoespasmo e choque, sdo raras. Estas reacdes ocorrem geralmente dentro de
uma hora apés a aplicacdo do meio de contraste. Em casos raros, pode ocorrer
hipersensibilidade retardada (ap6s horas ou dias), mas estes casos raramente sdo fatais, e
afetam principalmente a pele.

Coagulopatia (distarbios de coagulagdo sanguinea):

Os meios de contraste ndo-idnicos apresentam menos efeito sobre o sistema de coagulacéo
in vitro, em comparacdo com 0s meios de contraste idnicos. Angiografia por cateter com
meios de contraste acarreta um risco de inducdo de eventos tromboembdlicos (obstrucdo de
um vaso sanguineo por um codgulo de sangue na corrente sanguinea).

Durante o cateterismo o médico deve considerar que, além do meio de contraste,
numerosos outros fatores também podem influenciar o desenvolvimento de eventos
tromboembdlicos. Sao eles: duracdo do exame, nimero de injecOes, tipo de cateter e
material da seringa, doeng¢as de base e medicacdo concomitante. Ao realizar procedimentos
de cateterismo vascular, o médico deve prestar muita atencdo a técnica angiografica e lavar
o cateter frequentemente (p. ex.: com solucdo salina heparinizada) para minimizar o risco
de trombose ou embolia (formagdo, desenvolvimento ou presenca de um trombo ou coagulo
no interior de um vaso sanguineo) relacionado ao procedimento. O exame deve ter a menor
duracdo possivel. Cuidados devem ser tomados pelo médico em pacientes com
homocistiniria (doenga causada por alteragdo genética) (risco de tromboembolismo).

Hidratacéo:
Deve-se assegurar uma hidratacdo adequada antes e ap6s a administracdo de meios de
contraste. Se necessario, o paciente deve ser hidratado por via intravenosa até excrecdo do



meio de contraste estar finalizada. Isso se aplica especialmente aos pacientes com
disfuncdo e paraproteinemias do tipo mieloma multiplo, diabetes mellitus, disfuncdo renal,
hiperuricemia (niveis altos de acido (rico no sangue), assim como recém-nascidos,
criancas pequenas e pacientes idosos e pacientes com estado geral debilitado. Os behés
(idade < 1 ano) e, especialmente os neonatos, sdo suscetiveis a alteracdes hemodinamicas e
disturbios eletroliticos. Os pacientes com metabolismo de agua e eletrélitos sob risco
devem ser controlados e os sintomas de queda do nivel sérico de calcio devem ser
monitorados. Devido ao risco de desidratacdo induzida por diuréticos, em primeiro lugar, a
adgua e a reidratacdo eletrolitica sdo necessarias para limitar o risco de lesdo renal aguda.

Reacdes cardiocirculatorias:

Deve-se ter cuidado, também, com pacientes que apresentam doenca cardiaca
grave/cardiocirculatéria e hipertensdo pulmonar, pois eles podem desenvolver alteragdes
hemodinadmicas ou arritmias (descompasso dos batimentos do coracédo).

Isto é especialmente recomendado ap6s injecdo intracoronariana de meios de contraste no
ventriculo esquerdo e direito (vide Quais os males que este medicamento pode me causar?).
Os pacientes com insuficiéncia cardiaca, doenga coronariana grave, angina pectoris
instavel (dor no peito, relacionada & doenca das artérias coronarias), doencas valvulares,
infarto do miocardio precedente, revascularizacdo coronariana e hipertensdo pulmonar séo
especialmente predispostos as reagdes cardiacas.

Em pacientes idosos e pacientes com doengas pré-existentes cardiacas com alteracGes
isquémicas no ECG (eletrocardiograma) e arritmia, ocorrem com mais frequéncia.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, injecdo intravascular de meios de contraste pode
induzir edema pulmonar.

Distarbios do Sistema Nervoso:

Foi reportada encefalopatia com a utilizacdo de meios de contraste como o ioexol (ver
abaixo em 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). A
encefalopatia induzida por contraste pode manifestar-se como sintomas e sinais de
disfuncdo neurologica tais como dor de cabeca, distdrbios visuais, cegueira cortical,
confuséo, convulsdes, perda de coordenacgdo, hemiparesia, afasia, perda de consciéncia,
coma e edema cerebral. Os sintomas normalmente ocorrem nos minutos ou horas ap6s a
administracdo de ioexol, e resolvem-se geralmente em dias.

Fatores que aumentam a permeabilidade da barreira hematoencefalica facilitardo a
transferéncia de meios de contraste para o tecido cerebral e podem levar a possiveis
reac6es do SNC, como encefalopatia.

Aconselha-se precaucdo na aplicacéo intravascular em pacientes com infarto cerebral
agudo ou hemorragia intracraniana aguda, bem como em pacientes com doencas que causam
disturbios da barreira hematoencefalica (estrutura que protege o sistema nervoso central),
em pacientes com edema cerebral, desmielinizagdo aguda (doenca do sistema nervoso na
qual a bainha de mielina dos neurdnios é danificada) ou aterosclerose cerebral avancada
(formacdo de placas de ateroma sobre as paredes das artérias).

Se existir suspeita de encefalopatia induzida por contraste, a administracdo de ioexol deve
ser descontinuada e devem ser iniciados os procedimentos clinicos adequados.

Os sintomas neurolégicos causados por metastases, processos degenerativos ou
inflamatorios podem ser agravados pela aplicagdo de meios de contraste.

Os pacientes com doencas cerebrovasculares sintomaticas, que sofreram um AVC ou
ataques isquémicos transitorios frequentes estdo em maior risco de complicacfes
neuroldgicas induzidas por meio de contraste ap6s a injecdo intra-arterial. Injecdo intra-
arterial de meios de contraste pode induzir vasoespasmo (contracdo involuntaria que afeta
a circulacdo sanguinea), resultando em fendmeno isquémico cerebral (falta de irrigagdo
sanguinea no cérebro).

Os pacientes com patologia cerebral aguda, tumores ou histdria de epilepsia apresentam
predisposicao para convulsées e merecem cuidado especial. Além disso, os dependentes de
alcool e aqueles dependentes de drogas apresentam um risco maior de convulsdes e reacfes
neuroldgicas.



Alguns pacientes sofreram perda de audicdo temporaria ou até mesmo surdez apds a
mielografia (técnica através da qual se tira uma radiografia da medula espinal), o que se
acredita ser devido a uma queda na pressdo do liquor causada pela puncdo lombar em si.

Reacdes renais:

O uso de meios de contraste iodados pode causar nefropatia induzida por contraste,
comprometimento da funcdo renal ou insuficiéncia renal aguda (reducdo da funcédo dos
rins). Para evitar esta condicdo apds a administracdo de meios de contraste, deve-se ter
cuidado especial com pacientes com comprometimento da funcdo renal e diabetes mellitus
pré-existentes, pois sdo pacientes de risco.

Outros fatores de predisposicdo a insuficiéncia renal apds a aplicacdo de meios de
contraste sdo historico de doenca renal, idade superior a 60 anos, desidratacéo,
arteriosclerose avancada (endurecimento das paredes das artérias), insuficiéncia cardiaca
descompensada (condicdo em que o coracdo é incapaz de bombear sangue suficiente para
satisfazer as necessidades do corpo), doses elevadas de meios de contraste e injecles
multiplas, aplicacdo direta de meios de contraste na artéria renal, exposi¢do a outras
nefrotoxinas (toxina que afeta as células renais), hipertensdo grave e crénica,
hiperuricemia, paraproteinemias (mielomatose e macroglobulinemia de Waldenstrom,
plasmocitoma) ou disproteinemias.

Medidas preventivas incluem:

- Identificacdo de pacientes de alto risco;

- Garantir hidratacdo adequada. Se necessario, através da manutencdo de uma
infusdo i.v. desde antes do procedimento até o meio de contraste ter sido
depurado pelos rins;

- Evitar carga adicional sobre os rins na forma de medicac¢8es nefrotoxicas,
agentes colecistograficos orais, clampeamento arterial, angioplastia arterial
renal, ou cirurgia de grande porte, até que o meio de contraste tenha sido
depurado;

- Reducédo da dose ao minimo;

- Adiar um novo exame com uso de meio de contraste até que a fung¢do renal
volte aos niveis anteriores ao exame.

Os pacientes em hemodialise podem receber meio de contraste para procedimentos
radioldgicos. A correlacdo entre o momento da injecdo de meio de contraste com a sessdo
de hemodidalise é desnecessaria.

Pacientes diabéticos que recebem metformina:

Existe risco de desenvolvimento de acidose latica (acumulo de acido latico no corpo que
leva a acidificacdo do sangue), quando meios de contraste iodados sdo administrados a
pacientes diabéticos tratados com metformina, particularmente naqueles com a funcéo renal
debilitada. Para reduzir o risco de acidose l4tica, o nivel de creatinina sérica deve ser
medido em pacientes diabéticos tratados com metformina, antes da administracao
intravascular do meio de contraste iodado, e as seguintes precaucfes devem ser tomadas
nas seguintes circunstancias:

- Creatinina sérica normal (< 130pumol/L)/ funcdo renal normal: a administracdo de
metformina deve ser interrompida no momento da administracdo do meio de contraste e nédo
deve ser retomada durante 48 horas ou até que a fung¢do renal/ creatinina sérica esteja
normal.

- Creatinina sérica anormal (> 130umol/L)/ funcédo renal anormal: a metformina deve ser
interrompida e o exame com uso de meio de contraste deve ser adiado por 48 horas. A
metformina so deve ser reiniciada 48 horas depois, caso a funcdo renal ndo esteja
diminuida (se a creatinina sérica ndo estiver aumentada) comparada aos valores anteriores
ao contraste.

Nos casos de emergéncia:



Nos casos de emergéncia em que a funcdo renal esta comprometida ou é desconhecida, o
médico deve avaliar o risco/beneficio do exame com uso de meio de contraste e a seguinte
precaucdo deve ser implementada: a metformina deve ser interrompida. E particularmente
importante que o paciente seja completamente hidratado antes da administracdo do meio de
contraste e por 24 horas apés a administracdo. A funcédo renal (p. ex. a creatinina sérica), o
acido latico sérico e o pH do sangue devem ser monitorados, assim como o0 paciente com
sinais de acidose latica.

Reacdes hepaticas:

Existe um risco potencial de disfuncdo hepéatica transitéria (funcionamento anormal do
figado). E necessario cuidado especial em pacientes com disttrbio grave das funcdes renal
e hepética, pois a depuracdo do meio de contraste, nesses casos, pode ser
significativamente retardada. Os pacientes em hemodialise podem receber meios de
contraste para a realizacdo de procedimentos radioldgicos. A correlacdo entre 0 momento
da injecdo de meios de contraste com a sessdo de hemodialise é desnecessaria.

Miastenia gravis (doenca que acomete 0s nervos e 0s musculos):
A administracdo de meios de contraste iodados pode agravar os sintomas de miastenia
gravis.

Feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal):

Nos pacientes com feocromocitoma submetidos a procedimentos intervencionistas, 0s
alfabloqueadores devem ser administrados como profilaxia para evitar uma crise
hipertensiva.

Distdrbios da funcédo da tireoide:

Deve-se ter cuidado especial em pacientes portadores de hipertireoidismo. Os pacientes
com bécio multinodular podem ter risco de desenvolver hipertireoidismo apds a injecdo de
meios de contraste iodados. Deve-se também estar ciente da possibilidade da indug¢do de
hipotireoidismo transitdrio em bebés prematuros que recebem meios de contraste. Devido
ao iodeto livre nas solucdes e liberagdo adicional de iodeto por deiodinacdo, os meios de
contraste iodados influenciam a funcéo da tireoide. Isso pode induzir um hipertireoidismo
(producdo excessiva de hormonio pela glandula tireoide) ou ainda a uma crise tireotéxica
em pacientes predispostos.

Pacientes com hipertireoidismo manifesto, mas ainda ndo diagnosticados, estdo sob risco,
pacientes com hipertireoidismo latente (por exemplo, bécio nodular) e pacientes com
autonomia funcional (frequentemente, por exemplo, pacientes idosos, especialmente em
regifes com deficiéncia de iodo) devem, portanto, ter a sua funcdo tireoidiana avaliada
antes do exame se tais condi¢cdes sdo suspeitas.

Antes de administrar um meio de contraste iodado, certifique-se de que o paciente ndo esta
prestes a passar por exames de avaliacdo da tireoide ou da funcgéo da tireoide ou tratamento
com iodo radioativo, uma vez que a administracdo de meios de contraste iodados,
independentemente da via, interfere com os exames hormonais e captacdo de iodo pela
glandula tireoide ou metastases de cancer da tireoide, até que a excrecdo urinaria do iodo
retorne ao normal (vide Interacdes Medicamentosas).

ApoOs a injecdo de um meio de contraste iodado, ha também o risco de inducdo de
hipotireoidismo (produc¢do insuficiente de horménio pela glandula tireoide).

Condicdes de ansiedade:
Um sedativo pode ser administrado no caso de ansiedade acentuada.

Doenca falciforme:

Os meios de contraste podem promover afoicamento em individuos que sdo homozigotos
para anemia falciforme (doenca genética e hereditaria), apds injegdo intravenosa e intra-
arterial.

Outros fatores de risco:



Entre os pacientes com doencas autoimunes, foram observados casos de vasculite séria
(inflamacdo da parede do vaso sanguineo) ou do tipo sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do
corpo).

Doencas vasculares e neuroldgicas graves, especialmente em pacientes idosos sdo fatores
de risco para reacfes de meios de contraste.

Extravasamento:

O extravasamento do meio de contraste pode, em raras situacdes, ocasionar dor local,
edema e eritema, o que geralmente retrocede sem sequelas. Entretanto, foram registrados
casos de inflamacio e até mesmo necrose tecidual. E recomendavel elevar e resfriar o local
afetado como medidas de rotina. A descompressdo cirdrgica pode ser necessaria nos casos
de sindrome compartimental.

Tempo de observacéo:
Pacientes devem ser observados por 30 minutos apds a Gltima inje¢do, j4 que a maioria das
reacGes graves ocorre dentro desse periodo. Entretanto, reacdes tardias podem ocorrer.

Uso intratecal:

Apdbs a mielografia, o paciente deve permanecer em repouso com a cabeca e o térax
elevados em 20° durante uma hora. Depois disso, 0 paciente podera caminhar com cuidado,
mas evitando inclinar-se e abaixar-se. A cabec¢a e o térax devem ser mantidos elevados
durante as primeiras 6 horas, caso o paciente permanec¢a no leito. Os pacientes com
suspeita de ter um baixo limiar de convulséo devem ficar em observacdo durante esse
periodo. Os pacientes ambulatoriais ndo devem ficar completamente sds durante as
primeiras 24 horas.

Arteriografia cerebral:

Em pacientes com arteriosclerose avang¢ada, hipertensdo grave, descompensac¢do cardiaca,
idosos, com trombose cerebral prévia ou embolia e enxaqueca, as rea¢cdes cardiovasculares
tais como bradicardia e aumentos ou diminui¢cdes na pressdo arterial, podem ocorrer com
mais frequéncia.

Arteriografia:

Em relagdo ao procedimento utilizado podem ocorrer lesdo da artéria, veia, aorta e 6rgéos
adjacentes, pleurocentese (punc¢do na pleura), sangramento retroperitoneal, lesdo medular e
sintomas de paraplegia.

Populacédo pediatrica:

Hipotireoidismo transitorio foi relatado em prematuros, recém-nascidos e em outras
criangas ap6s a administracdo de meios de contraste iodados. Os prematuros sdo
particularmente sensiveis ao efeito do iodo. E aconselhavel monitorar a fungio da tireoide.
A funcdo da tireoide deve ser verificada em recém-nascidos durante a primeira semana de
vida, ap6s a administracdo de meios de contraste iodados para a méde durante a gravidez. A
repeticdo dos testes de fun¢do da tireoide é recomendada em 2 a 6 semanas de idade,
particularmente em recém-nascidos nascidos com baixo peso ou recém-nascidos
prematuros.

Especialmente em lactentes e crian¢as pequenas, hidratacdo adequada deve ser assegurada
antes e depois da administracdo de meios de contraste. Medicamentos nefrotéxicos devem
ser suspensos. A idade dependente reduziu a taxa de filtragcdo glomerular em lactentes e
pode também resultar em atraso na excre¢do dos meios de contraste.

Lactentes jovens (idade < 1 ano) e especialmente recém-nascidos sdo sensiveis a distlrbios
eletroliticos e alteragdes hemodinamicas.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com
outros medicamentos. Uma seringa separada deve ser utilizada.



Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas:
N&o é recomenddavel dirigir ou operar maquinas por uma hora apds a Gltima injecdo ou por
24 horas apds procedimento por via intratecal.

Fertilidade, gravidez e amamentacéo:

- Gravidez:

N&o foi estabelecida a seguranca de OMNIPAQUE para uso durante a gestacdo humana. A
avaliacdo dos estudos experimentais em animais ndo indica efeitos prejudiciais diretos ou
indiretos em relacdo a reproducdo, desenvolvimento do embrido ou feto, o curso da
gestacdo e o desenvolvimento peri e pdés-natal.

Sempre que possivel, deve-se evitar a exposicdo a radiacdo durante a gestacdo e 0s
beneficios de um exame radiolégico, com ou sem meios de contraste, devem ser
cuidadosamente ponderados contra os possiveis riscos envolvidos. O OMNIPAQUE néo
deve ser usado na gravidez a menos que o beneficio se sobreponha ao risco e 0 exame seja
considerado essencial pelo médico.

Além de se evitar a exposi¢cdo a radiacfes, a sensibilidade da glandula tireoide fetal ao
iodo deve ser levada em conta quando riscos e beneficios sdo avaliados.

A funcdo da tireoide deve ser verificada em todos os recém-nascidos durante a primeira
semana de vida ap0s a administracdo de meios de contraste iodados para a méde durante a
gravidez. A repeti¢do dos exames da funcdo da tireoide é recomendada em 2 a 6 semanas
de idade, particularmente em recém-nascidos nascidos com baixo peso ou recém-nascidos
prematuros.

- Amamentacgéo:

Os meios de contraste tém baixo indice de excre¢do no leite materno humano e quantidades
minimas sdo absorvidas pelo intestino. A amamenta¢do pode ser continuada normalmente
quando os meios de contraste iodados sdo administrados a méae. A quantidade de ioexol no
leite materno excretada em 24 horas ap6s a injecao foi de 0,5% do peso ajustado a dose nos
estudos clinicos. A quantidade de ioexol ingerido pelo bebé nas primeiras 24 horas apés a
injecdo, corresponde a apenas 0,2% da dose pediétrica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

InteracGes medicamentosas

O uso de meios de contraste iodados pode resultar em uma disfuncdo transitdria da funcao
renal e isso pode precipitar acidose latica em pacientes diabéticos que estdo tomando
metformina (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Os pacientes anteriormente tratados, por menos de duas semanas, com interleucina 2 foram
associados com um aumento de risco de reac8es tardias (eritema, sintomas semelhantes aos
da gripe ou reac¢des cutdneas).

O uso concomitante de certos neurolépticos ou antidepressivos triciclicos pode reduzir o
limiar de convulsdes e, assim, aumentar o risco de convulsdes induzidas por meios de
contraste.

O tratamento com betabloqueadores pode reduzir o limiar para rea¢des de
hipersensibilidade, assim como necessitar de doses mais elevadas de beta-agonistas no
tratamento de reac6es de hipersensibilidade.

Betabloqueadores, substincias vasoativas, inibidores da enzima conversora da
angiotensina, receptores antagonistas da angiotensina, podem reduzir a eficacia de
mecanismos de compensac¢do cardiovasculares da alteracdo da pressdo arterial.

Todos os meios de contraste iodados podem interferir com os testes de funcdo da tireoide,
assim, a capacidade de ligacdo com iodo da tireoide pode ser reduzida por até varias
semanas.

Altas concentracfes de meios de contraste no soro e na urina podem interferir com testes
laboratoriais para bilirrubina, proteinas ou substancias inorganicas (ex: ferro, cobre, cdlcio
e fosfato). Essas substancias, portanto, ndo devem ser testadas no dia do exame.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

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

Conservar OMNIPAQUE em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.
N&o congelar. O produto pode ser armazenado por até 1 més a 37°C e protegido da luz,
antes de seu uso.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

OMNIPAQUE ¢é uma solucédo aquosa estéril, limpida, incolor a amarelo palido, pronta para
uso.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Uso

Como todos os produtos parenterais, OMNIPAQUE deve ser inspecionado visualmente para
deteccdo de particulas, descoloracdo e em relacdo a integridade do frasco antes do uso. O
produto deve ser aspirado na seringa imediatamente antes da utilizacdo. Os frascos sdo
destinados para uso unico; qualquer parte nfo utilizada deve ser descartada. Unica excecéo
ocorre para os frascos de 100 e 500 mL que sdo indicados para uso em doses multiplas com
sistemas de injecdo automaticos pelo periodo maximo de um dia. Qualquer quantidade néo
usada do meio de contraste que permanecer no frasco e todos o0s equipos devem ser
descartados ao fim do dia.

OMNIPAQUE pode ser aquecido até a temperatura corporal (37°C) antes da administracgdo.
Qualquer produto ou residuo ndo utilizado deve ser eliminado de acordo com as exigéncias
locais.

Posologia

A posologia varia dependendo do tipo de exame, idade, peso, débito cardiaco, condigdo
geral do paciente e técnica utilizada. Geralmente, a mesma concentracdo de iodo e volume
de solucdo sdo usados, como com outros meios de contraste radiolégicos iodados
atualmente em uso. Hidrata¢do adequada deve ser garantida antes e ap6s a administracédo,
como ocorre com outros meios de contraste.

OMNIPAQUE s6 deve ser usado em hospitais e clinicas especializadas, sob
responsabilidade de profissional médico habilitado.

A dosagem sera definida pelo médico de acordo com o tipo de exame e técnica a ser
utilizada, sua idade e peso, funcdo cardiaca e condicdo geral de salde.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?



Este medicamento é um meio de contraste usado exclusivamente durante a realizacdo de
exames radiologicos.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-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 estdo listados os possiveis efeitos colaterais gerais, relacionados com
procedimentos radiograficos, que incluem o uso de meios de contraste monoméricos néo -
ibnicos. Para as reacOes adversas especificas relacionadas ao modo de administracéo,
consulte o respectivo item.

As reacdes de hipersensibilidade (alergia) podem ocorrer independentemente da dose e
modo de administracdo e sintomas leves podem representar os primeiros sinais de uma
grave reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave e imediata)/choque (colapso circulatdrio ou
estado fisiolégico em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e células
do corpo). A administracdo de meio de contraste deve ser imediatamente descontinuada e,
se necessario, terapia especifica instituida pelo médico através do acesso vascular.

Um aumento transitorio da S-creatinina é comum apds o uso de meios de contraste iodados,
pode ocorrer nefropatia (lesdo ou doenga no rim) induzida por contraste.

lodismo ou "paroditite iodada” é uma complicagdo muito rara dos meios de contraste
iodados que resulta no inchaco e amolecimento das glandulas salivares por até 10 dias,
aproximadamente, apés o exame.

As frequéncias listadas sdo baseadas em documentacdo clinica interna e estudos publicados
em larga escala, compreendendo mais de 200.000 pacientes.

As frequéncias das reagdes adversas sdo definidas da seguinte forma:

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),
comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum
(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre
0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito rara (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e desconhecida (ndo pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunoldégico:

Rara: hipersensibilidade (pode gerar risco de vida ou ser fatal), incluindo dispneia -
dificuldade respiratoria, falta de ar; erupgdo cutanea; eritema - vermelhid&o; urticéaria -
erupcgdo na pele que causa coceira; prurido - coceira e/ou ardéncia; reacdo na pele;
conjuntivite - inflamacédo na conjuntiva; tosse; rinite; espirros; vasculite - inflamacdo no
vaso sanguineo; angioedema - inchaco na pele ou mucosas com urticaria, eritema e
pUrpura; edema de laringe; laringoespasmo -obstrucdo da glote por contracdo dos musculos
laringeos; broncoespasmo - contracdo dos bronquios levando a chiado no peito; ou edema
(inchaco) pulmonar ndo-cardiogénico - que ndo tem origem no coragcdo. Podem aparecer
imediatamente apds a injecdo ou até alguns dias mais tarde e podem ser um indicativo do
inicio de um estado de choque. Hipersensibilidade relacionada a rea¢fes na pele podem
aparecer até poucos dias apés a injecéao.

Muito rara: reagdo anafilatica/anafilactoide (reacdo alérgica grave) (pode gerar risco de
vida ou ser fatal).

Desconhecida: choque anafilatico/anafilactoide (pode gerar risco de vida ou ser fatal).

Disturbios do sistema nervoso:

Incomum: cefaleia (dor de cabeca)

Muito rara: disgeusia (gosto metalico transitorio), sincope vasovagal (desmaio relacionado
ao nervo vago)

Disturbios cardiacos:
Rara: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca)



Disturbios vasculares:
Muito rara: hipertensdo (pressdo alta), hipotensdo (pressdo baixa)

Disturbios gastrintestinais:

Incomum: néauseas

Rara: vomitos, dor abdominal

Muito rara: diarreia

Desconhecida: aumento da glandula salivar

Disturbios gerais e alteracdes no local de administracao:

Comum: sensacdo de calor

Incomum: hiperidrose (transpiracdo anormalmente aumentada), sensacdo de frio, reac@es
vasovagais

Rara: pirexia (febre)

Muito rara: tremores (calafrios)

Uso intravascular (uso intra-arterial e intravenoso)

Leia primeiro a segdo intitulada "Geral”. A seguir, estdo descritas somente as reacdes
adversas frequentes durante o uso intravascular de meios de contraste monoméricos nao -
idnicos.

A natureza das reagdes adversas vistas especificamente durante o uso intra-arterial
depende do local da injecdo e da dose administrada. Arteriografias seletivas e outros
procedimentos nos quais o meio de contraste alcanca um determinado 6rgdo em altas
concentracdes podem ser acompanhados por complica¢cdes naquele drgédo especifico.

Disturbios do sangue e do sistema linfatico:
Desconhecida: trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaquetas no sangue).

Distarbios endocrinos:

Desconhecida: tireotoxicose (sindrome resultante de niveis elevados de horménio da
tireoide), hipotireoidismo (producéo insuficiente de hormdnio pela glandula tireoide)
transitorio.

Disturbios psiquiatricos:
Desconhecida: confuséo, agitacdo, inquietacdo, ansiedade

Disturbios do sistema nervoso:

Rara: tontura, paresia (paralisia incompleta ou diminui¢do de movimento em uma ou mais
partes do corpo), paralisia, fotofobia (aversdo a luz), sonoléncia

Muito rara: convulsdes, distdrbios da consciéncia, acidente vascular cerebral,
anormalidades sensoriais (incluindo hipoestesia - diminuicdo de sensibilidade em parte do
corpo), parestesia - sensacdo anormal como ardor e coceira na pele, tremor

Desconhecida: disfungdo motora transitoria (incluindo distarbio da fala, afasia - doenca
que prejudica a linguagem falada e escrita, disartria - dificuldade de articular as palavras),
encefalopatia induzida por contraste (incluindo perda de memoéria transitoria, coma,
estupor - estado de morbidez em que a pessoa, imdével, ndo reage a estimulos externos, nem
a perguntas, amnésia retrograda - lembranca somente de fatos ocorridos apds o trauma, mas
ndo é capaz de lembrar-se do que aconteceu antes dele, hemiparesia e edema cerebral),
desorientacdo.

Disturbios oculares:

Rara: deficiéncia visual (incluindo diplopia, visdo turva)

Desconhecida: cegueira cortical transitéria (condicédo clinica rara e bilateral, de causa
isquémica, caracterizada por lesdo no cdrtex cerebral)

Distarbios de audicdo e do labirinto:
Desconhecida: perda auditiva transitoria



Distarbios cardiacos:

Rara: arritmia (incluindo bradicardia - diminuicdo da frequéncia cardiaca, taquicardia -
aceleracdo do ritmo cardiaco)

Muito rara: infarto do miocéardio, dor no peito

Desconhecida: complicagdes cardiacas graves (incluindo parada cardiaca, parada
cardiorrespiratéria), insuficiéncia cardiaca, espasmo das artérias coronarias, cianose (sinal
ou sintoma marcado pela coloracdo azul-arroxeada da pele).

Distdrbios vasculares:

Muito rara: vermelhiddo

Desconhecida: choque, espasmo arterial (contracdo dos muasculos dentro das artérias do
coracdo), tromboflebite (inflamacdo de uma ou mais veias causada por um coagulo
sanguineo) e trombose venosa (formacdo, desenvolvimento ou presenca de um trombo ou
codgulo no interior de um vaso sanguineo)

Disturbios respiratdrio, toracico e mediastinal:

Comum: alteragdes transitorias da frequéncia respiratéria, dificuldade respiratéria
Rara: tosse, parada respiratoria

Muito rara: dispneia

Desconhecida: sintomas e sinais graves respiratérios, edema pulmonar, sindrome da
insuficiéncia respiratéria aguda, broncoespasmo, laringoespasmo, apneia (parada
respiratoria por obstrucdo das vias aéreas), aspiracdo, ataque de asma

Disturbios gastrintestinais:
Rara: diarreia
Desconhecida: agravamento da pancreatite, pancreatite aguda (inflamacdo no pancreas)

Disturbios da pele e tecidos subcutéaneos:

Rara: erupcdo cutanea, prurido, urticaria

Desconhecida: dermatite bolhosa (lesfes inflamatorias da pele com bolhas cheias de
liquido), sindrome de Stevens-Johnson (grave reacdo alérgica com bolhas), eritema
multiforme (distdrbio da pele resultante de uma reacdo alérgica), necrolise epidérmica
toxica (grave erupcdo na pele com bolhas causada por reacdo a medicamentos), pustulose
exantematica generalizada aguda (caracteriza-se por quadro febril associado ao
aparecimento subito de lesGes eritematosas com edema), erupgdo cutdnea medicamentosa
com eosinofilia (aumento de um tipo de leuc6cito no sangue chamado eosindéfilo) e
sintomas sistémicos, exacerba¢do de psoriase (tipo de doenca cutanea), eritema
(vermelhiddo), erupgdo medicamentosa, esfoliacdo da pele

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo:
Desconhecida: artralgia (dor nas articulacfes), fraqueza muscular, espasmos
musculoesqueléticos (contracdo muscular involuntaria), dor nas costas

Disturbios do sistema renal e urinério:
Incomum: Lesdo renal aguda
Desconhecida: Aumento da creatinina no sangue

Disturbios gerais e condi¢cdes no local da administracédo:

Incomum: dor e desconforto

Rara: condicfes de astenia (incluindo mal-estar, fadiga)

Desconhecida: reacBes no local da administracdo, incluindo extravasamento

LesOes, intoxicacOes e complicacbes do procedimento
Desconhecida: iodismo (intoxicacdo pelo uso prolongado de iodo)

Uso intratecal



Leia primeiro a se¢do intitulada "Geral". A seguir, estdo descritos somente os eventos
indesejados frequentes durante o uso intratecal de meios de contraste monoméricos ndo-
ionicos.

As reacdes adversas ap6s o uso intratecal podem ser retardadas e se apresentar algumas
horas ou mesmo dias ap6s o procedimento. A frequéncia é semelhante a puncdo lombar
isolada. Cefaleia, ndusea, vémito ou tonturas podem ser, em grande parte, atribuidos a
perda de pressdo no espaco subaracnoideo resultante do gotejamento no local da puncéo.
Deve-se evitar a remocdo excessiva de liquor cerebroespinhal para minimizar a perda de
pressao.

Disturbios psiquiatricos:
Desconhecida: confusdo, agitacdo, ansiedade

Disturbios do sistema nervoso:

Muito comum: cefaleia (pode ser grave e prolongada)

Incomum: meningite asséptica (incluindo meningite quimica)

Rara: convulsdes, tontura

Desconhecida: eletroencefalograma anormal, meningismo (conjunto de sinais e sintomas
que revelam a presenca de irritacdo das meninges), estado de mal epiléptico, encefalopatia
transitoria induzida por contraste (incluindo perda de meméoria transitéria, coma, estupor,
amnésia retrégrada, hemiparesia), disfuncdo motora (incluindo distarbio da fala, afasia,
disartria), parestesia, hipoestesia (perda ou diminuigdo de sensibilidade em determinada
parte do organismo) e distirbio sensorial

Distarbios oculares:
Desconhecida: cegueira cortical transitéria, fotofobia

Distarbios de audicdo e do labirinto:
Desconhecida: perda auditiva transitéria

Disturbios gastrintestinais:
Comum: nauseas, vomitos

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo:
Rara: dor no pescocgo, dor nas costas
Desconhecida: espasmos musculares

Disturbios gerais e condi¢cdes no local da administracgao:
Rara: dor nas extremidades
Desconhecida: condi¢c6es no local da administracéo

Uso em cavidades do corpo

Leia primeiro a secdo intitulada "Geral". A seguir, estdo descritos somente as reacfes
adversas com frequéncia durante o uso em cavidades do corpo de meios de contraste
monomeéricos nao-idnicos.

Colangiopancreatografia Retrograda Endoscdpica (CPRE):

Disturbios gastrintestinais:

Comum: pancreatite, amilase sanguinea aumentada (enzima produzida pelo pancreas e
pelas glandulas salivares)

Uso oral:

Distarbios gastrintestinais:
Muito comum: diarreia
Comum: nauseas, vomitos
Incomum: dor abdominal

Histerossalpingografia (HSG):



Disturbios gastrintestinais:
Muito comum: dor abdominal na parte inferior

Artrografia:
Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo:
Desconhecida: artrite (inflamacdo das articulacdes)

Disturbios gerais e condi¢cdes no local de administracéo:
Muito comum: dor

Herniografia:
Disturbios gerais e condicdes no local de administracéo:
Desconhecida: dor p6s-procedimento

Descricdo de reacdes adversas selecionadas:

Complicacdes tromboembdlicas foram relatadas em conexdo com a angiografia com
contraste de artérias coronarias, cerebrais, renais e periféricas. O meio de contraste pode
ter contribuido para as complica¢des (vide O que devo saber antes de usar este
medicamento?).

Complicacgdes cardiacas, incluindo infarto agudo do miocardio, foram relatadas durante ou
apos a angiografia coronaria com contraste. Os pacientes idosos ou pacientes com doenca
grave na artéria corondria, angina pectoris instavel e disfun¢do ventricular esquerda
apresentavam um risco mais elevado (vide O que devo saber antes de usar este
medicamento?).

Em muito raras ocasides, o meio de contraste pode atravessar a barreira hematoencefalica,
resultando na absorcdo de meio de contraste no cdrtex cerebral, que pode causar reacdes
neuroldgicas. Estas podem incluir convulsdes, distdrbios motores transitorios ou distdrbios
sensoriais, confusdo transitdria, perda de memdria transitéria e encefalopatia (vide O que
devo saber antes de usar este medicamento?).

Reacdo anafilactoide e choque anafilactoide podem levar a hipotensdo profunda e sintomas
e sinais do tipo encefalopatia hipéxica, insuficiéncia renal e hepéatica (vide O que devo
saber antes de usar este medicamento?).

Em varios casos, o extravasamento do meio de contraste causou dor e edema local, que
geralmente retrocedeu sem sequelas. Inflamacdo, necrose tecidual e sindrome
compartimental ocorreram (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Pacientes pediatricos:

Hipotireoidismo transitério foi relatado em prematuros, recém-nascidos e em outras
criancas depois da administracdo de meios de contraste iodados. Os prematuros sdo
particularmente sensiveis ao efeito do iodo. Hipotireoidismo transitério em um lactente foi
relatado. A méae lactante foi repetidamente exposta a OMNIPAQUE (vide O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

Especialmente em lactentes e criangas pequenas, hidratacdo adequada deve ser assegurada
antes e depois da administracdo do meio de contraste. Medicamentos nefrotéxicos devem
ser suspensos. A taxa de filtracdo glomerular reduzida dependente da idade em criangas
pode também resultar em atraso na excrecdo dos meios de contraste.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Dados de estudo indicam uma elevada margem de seguranca para o OMNIPAQUE e ndo foi
estabelecido nivel fixo de dose superior para uso intravascular de rotina. A superdose
sintomatica é pouco provavel em pacientes com funcédo renal normal, a menos que o
paciente tenha recebido acima de 2000 mg I/kg de peso corporal em um periodo de tempo



limitado. A duracdo do procedimento é importante para a tolerabilidade renal de altas
doses de meios de contraste. A superdose acidental tende mais a ocorrer apés
procedimentos angiograficos complexos em criancas, particularmente quando varias
injecbes do meio de contraste com alta concentracdo sdo administradas.

Nos casos de superdose, qualquer desequilibrio eletrolitico ou de agua resultante deve ser
corrigido pelo médico. A funcdo renal deve ser monitorada durante os 3 dias seguintes. Se
necessario, a hemodialise pode ser usada para depuracdo do excesso de meio de contraste.
N&o ha antidoto especifico.

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
08000 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histérico de alteracédo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do

expediente

No.

expediente

Assunto

Data do

expediente

N° do

expediente

Assunto

Data de

aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes

relacionadas

01/10/2010

835811/10-7

Registro de

produto novo

01/10/2010

835811/10-7

Registro de

produto novo

05/12/11

Aprovacao

inicial

VPS e VP

OMNIPAQUE
300 (300 mg
I/mL) solucéo
injetavel em
frasco-ampola
de 20 mL e
frasco de 50 e
100 mL.
OMNIPAQUE
350 (350 mg
I/mL): solucéo
injetavel em
frasco de 50 e
100 mL.

26/08/2015

0758494156

Notificagdo de
alteracédo de
bula

26/08/2015

0758494156

Notificagdo de

alteracdo de bula

26/08/2015

Alteracdo de

RT e endereco

VPS e VP

OMNIPAQUE
300 (300 mg
I/mL) solucéo
injetavel em
frasco-ampola
de 20 mL e
frasco de 50 e
100 mL.
OMNIPAQUE
350 (350 mg
I/mL): solucéo
injetdvel em
frasco de 50 e
100 mL.




17/02/2017 0271351179 Notificacdo de | 17/02/2017 0271351179 Notificacdo de | 17/02/2017 | - QUANDO VPSe VP | OMNIPAQUE
. ) NAO DEVO 300 (300 mg I/mL)
alteracdo de alteracdo de USAR ESTE solucéo injetavel
bula bula MEDICAMEN em frasco pléstico
TO? de 50 e 100 mL.
-OQUE OMNIPAQUE 350
DEVO SABER (350 mg I/mL):
ANTES DE solugdo injetavel
MEDICAMEN em frasco
TO? plastico de 50 e
-COMO 100 mL.
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMEN
TO?
- QUAIS OS
MALES QUE
ESTE
MEDICAMEN
TO PODE ME
CAUSAR?
-OQUE
FAZER SE
ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDAD
E MAIOR DO
QUE A
INDICADA
DESTE
MEDICAMEN
TO?
18/05/2017 0930387171 | Notificacdo de | 17/04/2015 | 0356126157 Incluséo de 06/02/2017 | Apresentagdes VPSe VP | OMNIPAQUE
x 300 (300 mg I/mL)
alteracdo de nova solugio injetavel
bula apresentagio frasco plastico de
500 mL.
comercial de OMNIPAQUE
produto estéril 350 (350 mg.
I/mL): solucéo
injetavel em frasco




plastico de 500
mL.

28/05/2018

0429953181

Notificacdo de
alteracdo de

bula

26/03/2018

02400151/84

(Alteragdo na
AFE) de
IMPORTADO
RA do produto
- ENDERECO
DA
SEDE

21/05/2018

Dizeres legais
— Alteracédo de
endereco

VPS e VP

OMNIPAQUE
300 (300 mg I/mL)
solucéo injetavel
em frasco plastico
de 50, 100 e 500
mL.
OMNIPAQUE
350 (350 mg I/mL)
solucdo injetavel
em frasco plastico
de 50, 100 e 500
mL.

18/09/2018

0904440180

Notificacdo de
alteracdo de

bula

18/09/2018

0904440180

Notificacédo de
alteracdo de

bula

18/09/2018

Modo de uso

VPS e VP

OMNIPAQUE
300 (300 mg I/mL)
solucdo injetavel
em frasco plastico
de 100 e 500 mL.
OMNIPAQUE
350 (350 mg I/mL)
solucdo injetavel
em frasco plastico
de 100 e 500 mL.

27/11/2020

4193601209

Notificacdo de
alteracdo de

bula

27/11/2020

4193601209

Notificacdo de
alteracdo de

bula

27/11/2020

Alteracdo na
numeragdo dos
telefones (0800
para 08000).

VPS e VP

OMNIPAQUE
300 (300 mg I/mL)
solucdo injetavel
em frasco plastico
de 50, 100 e 500
mL.
OMNIPAQUE
350 (350 mg I/mL)
solucdo injetavel
em frasco plastico
de 50, 100 e 500
mL.

20/09/2021

3723163211

Notificacdo de
alteracdo de

bula

04/08/2021

3041854210

Alteracdo na
AFE de
IMPORTADO
RA do produto

23/08/2021

Dizeres legais
— Alteracédo de
endereco

VPS e VP

OMNIPAQUE
300 (300 mg I/mL)
solucdo injetavel
em frasco plastico
de 50, 100 e 500
mL.




- ENDERECO
DA
SEDE

OMNIPAQUE
350 (350 mg I/mL)
solucéo injetavel
em frasco plastico
de 50, 100 e 500
mL.

23/09/2022 4734792224 | Notificaclo de | 23/09/2022 | 4734792224 | Notificagdo de | 23/09/2022 | - O QUE VPSe VP | OMNIPAQUE
x . DEVO SABER 300 (300 mg I/mL)
alteracdo de alteracao de ANTES DE solugdo injetavel
bula bula USAR ESTE em frasco plastico
MEDICAMEN de 50, 100 e 500
TO? mL.
- QUAIS OS OMNIPAQUE
MALES QUE 350 (350 mg I/mL)
ESTE solucdo injetavel
MEDICAMEN em frasco plastico
TO PODE ME de 50, 100 e 500
CAUSAR? mL.
17/11/2023 - Notificacdo de | 18/08/2023 | 0873519230 Alteragdo na | 18/08/2023 | Dizeres legais VPS e VP | OMNIPAQUE
. — Alteracédo de 300 (300 mg I/mL)
alteracdo de AFE - endereco e solucdo injetavel
bula Responsavel Responséavel em frasco plastico
o Técnico de 50, 100 e 500
Tecnico mL.
03/10/2023 | 1050909232 | Alteragiona | 06/11/2023 OMNIPAQUE

AFE —
Endereco da
Sede

350 (350 mg I/mL)
solucdo injetavel
em frasco plastico
de 50, 100 e 500
mL.




