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MODELO DE BULA –  INFORMAÇÃO AO PACIENTE  

 

 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  

 

VISIPAQUE ®   

iodixanol  

 

APRESENTAÇÕES  

VISIPAQUE ®270  (550 mg/ml de iod ixanol) :  so lução in je táve l  em frasco  plást ico de 50,  

100 e 500mL.  

 

VISIPAQUE ®  320 (652 mg/ml de iod ixanol ) :  so lução in je táve l  em frasco  plást ico de 50 ,  

100 e 500 mL.  

 

 

USO INTRAVENOSO, INTRA-ARTERIAL OU INTRATECAL  

USO ADULTO E PEDIÁTRICO   

 

 

COMPOSIÇÃO  

VISIPAQUE ®  270 (550 mg/ml de iod ixanol) :  cada mL da  so lução  contém 550 mg de 

iodixanol ,  equ iva len te a  270  mg de iodo .  

VISIPAQUE ®  320 (652 mg/ml de iod ixanol) :  cada mL da  so lução  contém 652 mg de 

iodixanol ,  equ iva len te a  320  mg de iodo .  

Excip ientes :  t rometamol ,  c loreto  de sód io,  cloreto  de cá lc i o di-hidratado ,  edetato  de cá lc io  

dissód ico e  água para in jetáveis .  

O pH é a jus tado entre  6 ,8 -7,6  com ácido clor ídr ico.  

 

 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE  

 

 

1 .  PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?  

 

VISIPAQUE ®  ( iod ixanol)  é  um meio de con traste  para  uso d iagnóst ico  em exames 

radiológ icos  de  angiocardiograf ia ,  ang iograf ia  cerebra l  (convencional) ,  ar ter iograf ia  

per ifér ica (convencional ) ,  angiograf ia  abdominal  (angiograf ia  dig ita l  por  subt ração  -  

DSA),  urograf ia ,  venograf ia ,  tomograf ia  computadorizada (TC)  rea lçada  por  contras te  e  

mielograf ia  lombar ,  torácica  e  cervical .   

 

 

2 .  COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?  

 

VISIPAQUE ®  é  usado para melhorar  a  v isual ização da imagem em exames radio lógicos  

através da l igação do iodo nos vasos sanguíneos  ou tec idos que absorvem radiação quando 

inje tado.  Este mecanismo faz com que haja  um contras te  na co lo ração do  órgão a ser  

examinado.  

 

 

3 .  QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

VISIPAQUE ®  é  con tra indicado a pac ien tes com h ipersensib il idade  ou h istór ico de reação 

alérg ica  grave ao iod ixanol ou a qualquer  componente da fórmula.  T ireo toxicose mani fes ta  

(condição decor rente do  excesso de hormônio t ireoidiano) .   

 

 

 



 

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

Precauções especia is para o uso de meios de contraste não - iônicos em geral:  

 

Hipersensibi l idade  

Histór ico de reação alérgica,  asma ou r eações indese jáveis aos  meios de  contraste  iodados 

indica a  necessidade de  serem adotadas precauções especiais.  

O r i sco  de reações graves re lac ionadas  ao uso de  VISIPAQUE ®  é  considerado mín imo.  

Entre tanto ,  os meios  de contraste  iodados podem causar  reações  anaf i lactóides ou out ras 

manifes tações  de h ipersensibi l idade.  A conduta de pronta  ação para  tratar  essa 

possib il idade deve ser  p lane jada com an tecedência,  com medicamentos  e  equipamentos  

necessár ios para tra tamento imedia to .  Os pac ien tes devem ser  mantido s em observação  

durante  pelo menos 30 minutos após a  adminis t ração de VISIPAQUE ® .  

 

O uso  de agentes  bloqueadores beta -adrenérg icos pode d iminuir  o  l imiar  de 

broncoespasmo em pac ientes asmáticos ,  após a  administração  do meio de  contras te ,  e  

reduzir  a  respon siv idade  do tra tamento com adrenalina.  Pac ien tes ut i l izando 

betab loqueadores  podem apresentar  sin tomas at ípicos de h ipersensibil idade que pode m ser  

mal inte rpretado s como reação  vagal .  

 

Coagulopat ia  

Os meios de con traste  não -iônicos ,  iodados  exercem menos efe i tos sobre  o  s is tema  de 

coagulação in  v i t ro ,  em comparação com os  meios de contras te  iônicos .  A coagulação fo i  

observada quando  o sangue permanece  em conta to  com a ser inga,  con tendo meio de 

contraste  não- iônico.  O uso de ser ingas de  plás t ico,  ao invés d e ser ingas  de vidro,  

d iminui,  mas não e l imina,  a  probabi l idade de coagulação.  

 

Foram reportados even tos t romboembólicos,  graves,  raramente fa tais ,  causando infar to  do 

miocárd io e  ac iden te vascu lar  cerebral  durante procedimentos de  angi ocardiograf ia  com 

meios de cont ras te  iônicos  e  não-iôn icos.  Por tan to,  é  necessár ia  técn ica meticulosa  de 

adminis tração in travascular ,  pr inc ipalmente durante proced imentos angiográf icos,  para 

minimizar  even tos tromboembólicos.  Inúmeros  fatores,  ta is  como duração do 

procedimento ,  mater ia l  do catete r  e  da ser inga,  doenças pré -existentes ,  medicações 

concomitan tes,  podem contr ibu ir  para o  desenvolvimento de  even tos tromboem ból icos.  Por  

es ta  razão,  deve-se p restar  mui ta  atenção à  técnica ang iográf ica u t i l izada .  

Deve-se  tomar cu idado com pacientes  com homocist inúria  ( r i sco  de tromboembolismo) .  

 

Hidratação  

Deve-se  assegurar  a  hidratação adequada antes  e  após a  administ ração de meios de 

contraste .  I sto  se ap lica especial mente  aos pac ientes com mie loma múl t iplo ,  diabete s 

mell i tus,  d isfunção rena l ,  assim como recém-nascidos ,  cr ianças pequenas  e  idosos.  

Crianças com idade < 1 ano  e especialmente  os neonatos são suscept íveis a  al teraç ões 

hemodinâmicas  e  d is túrbios eletro l í t icos .  

 

Reações cardiocirculatórias  

Deve-se  também ter  cuidado  com os pacientes com card iopat ias graves e  hiper tensão 

pulmonar ,  po is podem desenvolver  al terações hemodinâmicas ou arr i tmias.  

 

Distúrbios do Sistema Nerv oso Centra l  

Foi reportada encefalopatia  com a ut i l ização de iodixanol (ver  aba ixo em 8.  QUAIS OS 

MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).  

A encefa lopat ia  induzida por  con traste  pode man ifesta r -se como s intomas e sina is de 

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

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

coma e edema cerebra l  nos minutos ou horas  apó s a  admin istração de iod ixanol,  e  reso lve -

se geralmente em dias.  

O medicamento deve ser  ut i l izado com precaução  em pac ien tes com condições que  

per turbam a integridade da barre ir a  hematoencefál ica (BHE),  po tenc ia lmente levando  ao 



aumento da permeabil idade d o meio de  cont raste  através da BHE aumentado o r i sco de 

encefa lopatia .  

Os pac ientes com pato logia cerebra l  agud a,  tumores ou  histór ico de ep ileps ia  es tão 

predispostos a  convulsõ es e  merecem cuidados espec ia is .  Além d isso,  os  alcoó la tras  e  

pacien tes que fazem uso  abusivo de drogas apresentam um r isco  elevado para con vulsões e  

reações neurológ icas.  

 

Recomenda-se precaução na apl icação int ravascular  em pac ien tes com aciden te vascula r  

cerebra l  agudo  ou hemorragia intracraniana aguda,  bem como em pacien tes com a lterações  

da barre ira  hematoencefál ica,  edema cerebra l  ou  desmie lin ização aguda.  

 

Se exist ir  suspei ta  de encefa lopat ia  induzida por  contras te ,  a  adminis tração de iod ixanol 

deve ser  descont inuada e devem ser  in ic iados os  procedimentos cl ínicos adequados.  

 

Reações renais  

O maior  fa tor  de  r i sco para a  nefropatia  induzida por  con traste  é  o  compromet imento da 

função renal .  Diabete s mell i tus  e  volume de  meio de con tras te  admin is t rado s ão fa tores 

que contr ibuem na presença de comprometimento d a função  rena l .  Outros fa tores 

preocupantes  são des idratação,  a r ter iosc lerose avançada,  má perfusão renal ,  e  a  presença 

de outros fa tores que podem ser  nef rotóxicos,  ta is  como cer tos medicamentos e  exposição  

a  outras nefrotox inas,  como cer t os medicamentos e  p roced imentos  cirú rg icos.  

 

Para  preven ir  a  insuficiência rena l  aguda  depois da admin istração de meios de contras te ,  

deve-se ter  a  cau te la  especia l  com os pac ien tes apresentando  disfunção renal  pré -ex is ten te  

e  diabetes mel l i tus ,  uma vez que são pac ien tes d e r i sco.  Os pacien tes com 

paraproteinemias (mie lomatose e  macroglobulinem ia de Waldenström) também estão sob 

r isco.  

 

As medidas preven tivas incluem:  

  Identif icação dos pac ien tes de al to  r i sco ;  

  Assegurar  a  hidra tação adequada.  Se  necessár io ,  deve-se manter  infusão IV desde antes 

do procedimento  até  que  o meio de con traste  te nha s ido e l iminado pelos r ins ;  

  Evitar  a  carga  adicional  sobre os r ins na forma de medicamentos nef rotóxicos,  agentes  

orais para  co lec is tograf ia ,  p inçamento ar ter ia l ,  angioplas t ia  ar ter ial  rena l  ou c irurgia 

de grande porte ,  a té  que  o meio de con traste  tenha s ido e l iminado;  

  Reduzir  a  dose do meio de contras te  ao mínimo necessár io ;  

  Adiar  a  repet ição  de exame com uso de meio de contrast e  a té  que  a  função rena l  

retorne aos níveis an ter iores ao e xame.  

 

Os meios de con traste  iodados podem ser  u t i l izados por  pacientes em hemodiál i se,  por  

serem removidos pe lo processo de  diál ise .  

 

Pacientes diabéticos recebendo metformina  

Existe  o  r i sco de desenvolvimento de  ac idose lát ica quando meios de con trate  io dados  são 

adminis trados a  pac ien tes d iabé ticos  tratados com metformina ,  par t icularmente  naqueles 

com disfunção renal .  Para r eduzir  o  r i sco de  ac idose lá t ica,  o  n íve l  de c reat inina sér ica 

deve ser  medido em pacientes d iabé ticos tra tados  com metformina an tes  da admin istração 

intravascular  de meios de contras te  iodados ,  e  as  segu intes  precauções devem ser  tomadas 

nas circunstânc ia s abaixo :  

 

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

metformina deve ser  interrompida  no momento  da admin istração do  meio de cont raste  e  

não deve ser  re tomada antes de 48 horas,  a  menos  que a função renal /creat inina  sér ica 

es teja  normal .  

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

ser  interrompida e o  exame co m uso de meio de contraste  deve ser  ad iado por  48 horas.  A 

metformina deve somente ser  re iniciada se a  função renal  não est iver  d iminuída  (se a  



crea tin ina sér ica  não es t iver  aumentada)  comparada aos va lores anter iores à  administ ração 

do contras te .  

 

Casos de emergência :  Nos casos de emergência em que a  função  rena l  está  compromet ida 

ou é desconhecida,  o  médico deve ava liar  o  r i sco /benef íc io  do exame com uso de meio de 

contraste  e  as seguin tes precauções  devem ser  implementada s :  a  metformina deve ser  

interrompida .  O pac iente deve es tar  completamente hidratado an tes da administração  do 

meio de  cont raste  e  por  24 horas  após a  admin is tração;  A função renal  (p .ex.  a  crea t in ina 

sér ica) ,  o  ácido lác t ico sér ico e  o  pH sanguíneo devem ser  monito rados.  Um pH menor que 

7,25 ou um nível  de ác ido lác t ico maior  que  5 mmol/L são ind icat ivos  de ac idose lát ica .  O 

pacien te deve ser  mantido em observação para ver if icar  se  exis tem s intom as de acidose 

lát ica ,  como vômitos ,  sonolência,  náusea,  dor  ep igástr ica,  anorex ia,  h iperpneia,  le targ ia,  

d iarre ia  e  sede.  

 

Insuficiência rena l  e  hepática  

Deve-se  ter  cau te la  especia l  com os pac ientes  apresentando al terações graves  da função 

renal  e  hepát ica,  porque  a el iminação do meio de contras te  pode es tar  signif icat ivamente 

retardada.  Os pac ien tes sob hemodiá li se podem receber  meios  de con traste  para  

procedimentos radio lógicos,  não s endo necessár ia  a  correlação do  momento da 

adminis tração do meio de con tras te  com a  sessão  de hemodiál i se.  

 

Miastenia grav is  

A administração  de meios de contras te  io dados pode agravar  os sin tomas d e mias tenia 

gravis.  

 

Feocromocitoma  

Aos pac ientes com feocromocitoma submetidos a  procedimentos  intervencionis tas ,  deve-se 

adminis trar  alfabloqueadores  como prof i laxia para  ev itar  cr ises hiper tensivas .  

 

Distúrbios da função da t ireo ide  

Pacien tes com r isco de t ireotox icose devem ser  cuidadosamente ava liados an tes do uso de  

quaisquer  meios de  cont ras te  iodado s.  

Deve-se  ter  cuidado especia l  com os pac ien tes com hiper t ireoid ismo.  

Pac ien tes  com bócio  mult inodular  podem es tar  sob r i sco de  desenvolver  hiper t ireo idismo 

após a  administ ração de meios de contras te  iodados.  

Testes da  função t i reoid iana indicat ivos de h ipo tireo idismo ou  supressão transi tór ia  da 

t i reo ide fo ram rela tados  após a  adminis tração de  MCI em pac ientes  adul tos e  pediátr icos,  

inclu indo bebês .  Alguns  pacientes fo ram tra tados para hipo tireoid ismo.  

 

Pacientes pediátricos  

Deve-se  ter  cuidado com recém-nascidos  prematuros que  recebem meios de contras te ,  pois 

há poss ibi l idade de induzir  h ipot ireoid ismo  transi tór io .  

No caso de  gráv idas que  receberam meios de con traste  duran te a  gestação,  deve -se 

ver if icar  a  função t ireo idiana dos neonatos durante a  p r imeira  semana de vida.  É 

recomendável  repe tir  o  tes te  da  função da t ireo ide entre  2  a  6  semanas  de  idade ,  

especialmente  em casos  de recém-nasc idos  com baixo peso ou prematuros.  

Veri f icar  também a seção “Fert i l idade,  gravidez e  lactação” .   

 

Extravasamento  

Devido  à i so tonicidade  de VISIPAQUE ® ,  é  provável  que o ex travasamento cause  menos 

dor  loca l  e  edema ex travascu lar ,  em comparação a meios de con traste  hiperosmolares .  Em 

caso  de ex travasamento,  recomenda -se a  elevação  do membro  e o  resfr iamento do loca l  

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

de s índrome compar t imental .  

 

Tempo de observação  

Após a adminis tração do  meio de  con traste ,  o  pacien te deve permanecer  sob observação 

por  pelo menos 30 minutos,  uma vez que  a maior ia  dos efei tos  adversos graves ocorrem 



neste per íodo.  Entre tan to,  reações  de h ipersensibil idade podem aparecer  após algumas 

horas ou  dias da administração do  cont raste .  O pacien te deve permanecer  no ambien te 

hospi ta lar ,  mas não necessar iamente no se tor  de radiolog ia,  por  1  hora  após a  ú l t ima 

injeção e  deve retornar  ao setor  de rad iolog ia se  apresentar  qua lquer  s in t oma.  

 

Uso intratecal  

Após mie lograf ia ,  o  pac iente deve  permanecer  em repouso com a cabeça  e  o  tórax e levados 

a  cerca de  20º  duran te uma hora.  Em seguida,  pode -se caminhar  com cuidado,  contudo,  

evitando se incl inar  e  se  abaixar .  A cabeça  e  o  tórax devem ser  mantidos e levados durante 

as pr imeiras 6  horas,  caso o paciente  permaneça  no le i to .  Os pacien tes suspeitos de  terem 

baixo l imiar  para convulsões devem f icar  em observação  durante es te  per íodo.  Os 

pacien tes ambulator iais  não devem f icar  comple tamente a  sós  duran te as  pr imeiras 24 

horas após  o  exame.  

Não é  recomendável  d ir igir  ve ículos ou operar  máquinas durante as pr imeiras 24 horas 

segu intes a  um exame in trateca l .  

 

Histerossalpingograf ia  

O proced imento de  histe rossalp ingograf ia  não deve ser  fe i to  em pacien tes gráv idas  ou na 

presença de doença in f lamatór ia  pé lvica aguda (DIP) .  

 

Efeitos sobre a capacidade de dirig ir e  operar  máquinas  

Não há  estudos sobre a  capac idade  de d ir ig ir  ou  operar  máquinas.  Porém, n ão é 

recomendável  dir igir  ou  operar  máquinas por  uma h ora após a  úl t ima in jeção ou por  24 

horas após  proced imento por  via  intrateca l .  

 

Ferti l idade,  g ravidez e lactação  

Gravidez :  

A segurança de  VISIPAQUE ®  não foi  es tabe lecida  em mulheres g rávidas .  Sempre que  

possíve l ,  deve-se evitar  a  exposição à radiação dura nte a  gestação  e os benefícios de um 

exame radio lógico,  com ou sem meios  de con tras te ,  devem ser  cuidadosamente ponderados 

contra os possíveis r iscos envolvidos.  O produto não deve ser  usado na gravidez  a  menos 

que o benef íc io  se sobreponha ao r isco e  o  ex ame seja  considerado essencia l  pe lo médico.  

Se você for  rea l izar  a lgum exame de sangue ou de ur ina  após receber  VISIPAQUE ® ,  

informe ao médico,  po is  o  meio de con t raste  pode interfer ir  no resu ltado de alguns exames 

de laboratór io .  

 

Lactação :  

A amamentação  pode ser  mant ida normalmente  quando os meios de con tras te  iodados são 

adminis trados à  mãe .  

 

Este medicamento não deve  ser uti l izado  por mulheres  grávidas sem orien tação 

médica ou do cirurgião  dentista.  

 

Interações medicamentosas  

Todos os meios de  contras te  iodados podem interfer ir  nos testes  da função t i reoid iana,  

pois a  capac idade  de l igação da  t ireo ide ao  iodo  pode ser  reduzida duran te vár ias semanas .  

 

Se você for  rea l izar  a lgum exame de sangue ou de ur ina  após receber  VISIPAQUE ® ,  

informe ao médico,  po is  o  meio de con traste  pode interfer ir  no resu ltado de alguns exames 

de laboratór io .  

 

Not if ique  o médico que sol ic i tou o exame ou àquele responsável  por  sua  real izaçã o se  

você usa os segu intes t ipos de medicação:  h ipoglicemiantes orais (medicação para o  

diabe tes mell i tus) ,  in ter leuc ina -2 ou medicações  para doenças da t i reóide.  

 



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  VISIPAQUE ®  em tempera tura ambiente (en tre  15ºC e 30ºC) ,  proteg ido da luz.  

Não congelar .  Manter  o  produto em sua embalagem orig ina l .  

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

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

original .  

VISIPAQUE ®  é  uma so lução aquosa,  esté r i l ,  l ímpida,  incolor  a  amare lo pálido,  pronta para  

uso.  

Antes  de usar,  observe o aspecto  do medicamento.  Ca so  ele  esteja  no prazo  de 

validade e você observe  alguma mudança  no aspecto ,  consulte o  farmacêut ico para  

saber se  poderá ut i l izá - lo .  

 

Todo medicamento deve ser m antido fora  do a lcance das crianças.  

 

 

6 .  COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

Como todos os  produtos  parentera is ,  VISIPAQUE ®  deve ser  inspecionado visualmente para  

detec tar  a  presença de par t ículas,  a l teração da coloração e da in tegr idade do rec ipiente,  

antes do seu  uso.  

 

O produto deve ser  coletado dentro  de uma ser inga imedia tamente  antes  do uso .  Os frascos  

des t inam-se a  ser  usados  uma única vez;  ass im qualquer  quant idade  não usada  deve ser  

descar tada.  Única exceção ocorre para o s f rascos de 100  e 500 mL que são  indicados para 

uso em doses  múl t ip las com s istemas de injeção  automátic os pe lo per íodo máximo de um 

dia.  Qualquer  quan tidade não usada  do meio de contraste  que permanecer  no frasco e todos 

os equ ipos devem ser  descar tados ao f im do dia.  

 

VISIPAQUE ®  deve ser  aquecido à temperatura  corporal  (37ºC)  antes de sua admin is tração.  

 

Não se observaram incompatib i l idades  com outros produtos.  Contudo,  o  VISIPAOUE não  

deve ser  misturado  diretamente com outras medicações.  Deve -se usar  uma ser inga  

separada.  

 

A dose será  def inida  pelo médico  de acordo com o t ipo de exame e técnica a  ser  ut i l i zada,  

sua idade  e  peso,  função  cardíaca  e  condição geral  de saúde.  

 

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

do tratamento.  Não interr ompa 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,  procur e or ientação do farmacêut ico ou de seu médico,  ou 

cirurgião-dentista.  



 

 

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

 

Os efe i tos indese jáve is  assoc iados ao VISIPAQUE ®  são gera lmente leves a  moderados  e  de  

natureza transi tór ia .  Reações  graves,  ass im como fata l idades,  são observadas apenas em 

ocasiões muito  raras,  que podem  inclu ir  insufic i ência  rena l  aguda à crôn ica,  choque 

anafi lá t ico /anafi lac tóide ,  reações  de h ipersensib i l idade acompanhadas  de  reações 

cardíacas (Síndrome de  Kounis) ,  parada card ía ca ou parada cardiorresp i ratór ia  e  infar to  do 

miocárd io.  As reações cardíacas  podem ser  decorrentes de uma doença  oculta  ou do 

procedimento.  As reações de h ipersensibi l idade apresentam -se como sin tomas 

resp ira tór ios ou cutâneos,  ta i s  como dispneia ,  erupção  cu tânea ,  er i tema,  ur t icár ia ,  prur ido,  

reação  de pe le,  edema angioneurót ico,  hipo tensão,  febre ,  edema de  la r inge,  broncoespasmo 

ou edema pu lmonar .  

Em pacien tes com doenças auto imunes,  casos  de vascu li te  e  Síndrome de Stevens-Johnson 

foram observados.  

 

Elas podem aparecer  imedia tamente após a  injeção ou em até  alguns d ias  depois.  

As reações de h ipersensibil idade podem ocorrer  independentemente da dose ou do  modo de 

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

anafi lac tóide  grave.  

Os pac ientes em uso de betab loqueadores  podem apresentar - se com sin tomas at ípicos de 

hipersensib il idade ,  os  quais podem ser  erroneamente interpre tados como sen do reação 

vagal .  

 

Um aumento transi tór io  da S -crea tin ina é  comum após o  uso  d e meios de contra ste  

iodados,  mas gera lmente  não tem re levância cl ín ica.  

 

As frequências das  reações adversas são def in idas da seguin te fo rma:  

Muito  comum (≥ 1/10) ,  comum (≥ 1 /100  a  < 1/10) ,  incomum (≥ 1 /1.000 a < 1/100) ,  rara (≥ 

1/10.000 a < 1/1 .000) ,  mui to  rara (< 1/  10.000)  e  desconhecida (não pode ser  est imada a 

par t ir  dos  dados disponíveis) .  As frequências l i s tadas são baseadas em documentaç ão 

cl ín ica  in terna e  es tudos  publicados,  com preendendo mais de  57.705 pacientes.  

 

 

Administração intravascular ( intravenosa  e intra-arter ial)  

Distúrbios do sangue e do sistema l infát ico  

Desconhecida :  t romboci topenia  

 

Distúrbios do sistema imunológico  

Incomum: h ipersensibi l idade  

Desconhecida :  choque anafi lát ico /anaf i lacto ide,  reação anaf i lac toide /anafi lát ica  inc luindo 

anafi lax ia com r isco  de vida ou fata l .  

 

Distúrbios endócrinos:  

Desconhecido :  hiper t ireoidismo,  h ipot ireo idismo transi tór io .  

 

Distúrbios psiquiá tr icos  

Muito  rara :  ag itação ,  ansiedade  

Desconhecida :  es tado de  confusão  

 

Distúrbios do sistema nervoso  

Incomum: cefa le ia  

Rara:  ver t igem,  anormal idades sensor iais ,  como alterações  no pa ladar ,  parestes ia ,  

parosmia  

Muito  rara :  acidente  cerebrovascular ,  amnesia ,  s íncope ,  t remor ( trans i tór io) ,  h ipoestes ia  

Desconhecida :  coma,  d isfunção motora,  d istúrb ios de  consciência,  convulsão,  

encefa lopatia  trans i tór ia  induzida por  contras te  causada por  difusão inte rst ic ial  por  perda 

http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/stevens-johnson-syndrome
http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/stevens-johnson-syndrome


da integridade da barrei ra  hematoencefá l ica que  pode se manifes tar  como disfunção 

neurológica sensor ial ,  motora ou g lobal  ( inclu indo amnésia,  a luc inação ,  paral is ia ,  pares ia ,  

desor ientação ,  dis túrbio  transi tór io  da fa la ,  afas ia ,  d is ar tr ia)  

 

Distúrbios oculares  

Muito  rara :  cegueira  cor t ical  t ransi tór ia ,  comprometimento  visua l  t ransi tór io  ( inclu indo 

diplopia,  v isão turva) ,  edema na pálpebra  

 

Distúrbios cardíacos  

Rara:  arr i tmia ( inclu indo bradicardia,  taquicard ia) ,  inf ar to  do  miocárdio  

Muito  raro :  parada cardíaca ,  palp itações  

Desconhecida :  insuf ic iência card íaca,  hipocines ia  ven tr icular ,  i squem ia miocárd ica,  

parada cardiorrespiratór ia ,  anormalidades  na condução,  t rombose na  ar tér ia  coronár ia ,  

angina pector is ,  espasmo s das ar té r ias coronár ias.  

 

Distúrbios vasculares  

Incomum: rubor  

Rara:  h ipotensão  

Muito  rara :  h iper tensão,  isquemia  

Desconhecida :  e spasmo ar ter ia l ,  t rombose,  t romboflebi te ,  choque  

 

Distúrbios respiratór io s,  torácicos  e  mediast inais  

Rara:  tosse ,  esp irro s  

Muito  rara :  d ispneia ,  i r r i tação da  gargan t a,  edema na lar inge,  edema na  far inge  

Desconhecida :  edema pu l monar  não card iogênico ,  parada  respiratór ia ,  insuficiênc ia 

resp ira tór ia ,  broncoespasmo,  aper to  na garganta  

 

Distúrbios gastr intest inais  

Incomum: náusea s,  vômitos  

Muito  rara :  dor /desconforto  abdom inal ,  d iarre ia  

Desconhecida :  pancrea ti te  aguda ,  pancrea ti te  agravada ,  aumento da g lândula s a l ivar  

 

Distúrbios da pele e  tec idos subcutâneos  

Incomum: rash  ou erupção medicamentosa ,  prur ido,  ur t icar ia  

Rara:  er i tema  

Muito  rara :  ang ioedem a,  hiper idrose  

Desconhecida :  dermat i te  bolhosa  ou esfo lia t iva ,  síndrome de  Stevens -Johnson,  e r i tema 

mult iforme,  necró li se  ep idérmica tóxica,  pustulose exantemática genera l izada aguda,  

erupção cutânea med icamentosa com eo sinofi l ia  e  s intomas sistêmicos ,  erupção 

medicamentosa,  dermat i te  a lérg ica ,  esfol iação da pele  

 

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido conjunt ivo  

Muito  rara :  dor  nas  costas,  espasmo muscular  

Desconhecida :  ar tra lgia  

 

Distúrbios do sistema renal e  ur inár io  

Incomum: lesão rena l  aguda  ou nefropatia  tóx ica  (nefropatia  induzida por  contra s te)  

Desconhecida :  Aumento  da creat inina sér ica  

 

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administração  

Incomum: sensação  de calor ,  dor  no pei to  

Rara:  dor ,  desconfor to ,  t rem ores (calafr ios) ,  p irexia,  reações no  local  de  aplicação 

inclu indo ex travasamento ,  sensação de fr io  

Muito  rara :  condição astênica  (fad iga,  tontura) ,  edema fac ial ,  edema localizado  

Desconhecida :  Inchaço  

 

Lesões,  intoxicações e  complicações  do  procedimento  

Desconhecida :  iodismo  



 

Administração intratecal  

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

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

simples .  

I r r i tação  meníngea associada  a  fo tofobia,  meningismo  e mening ite  química  franca fo i  

observada assoc iada  ao uso  de ou tros  meios de contraste  não - iônicos.  A possib il idade de 

meningi te  infecciosa deve ser  considerada .  

 

Distúrbios do sistema imunológico  

Desconhecida :  h ipersensibil idade,  reação  anaf i lá t ica/anafi lac tóide  

 

Distúrbios do sistema nervoso  

Incomum: cefa le ia  (pode ser  severa e  duradoura)  

Desconhecida :  tontura ,  encefa lopati a  trans i tór ia  induzida por  contras te  causada por  

difusão in terst ic ia l  por  perda da integri dade da  barreira  hematoencefál ica ,  que pode se 

manifes tar  como disfunção neurológ ica sensoria l ,  motora  ou global ,  inc luindo amnesia,  

a luc inação,  confusão ,  paral i s ia ,  paresia ,  desor ien tação ,  afas ia ,  d istú rb io de fala  

 

Distúrbios gastr intest inais  

Incomum: vômitos  

Desconhecida :  náusea  

 

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido conjunt ivo  

Desconhecida :  espasmo muscular  

 

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administr ação  

Desconhecida :  calafr ios,  dor  no  local  de ap licação  

 

Histerossalpingograf ia  

Distúrbios do sistema imunológico  

Desconhecida :  h ipersensibil idade  

 

Distúrbios do sistema nervoso  

Comum: cefa leia  

 

Distúrbios gastr intest inais  

Muito  comum: dor  abdominal  

Comum: náusea  

Desconhecida :  vômitos  

 

Distúrbios no  sistema repro dutor e amamentação  

Muito  comum: hemorrag ia vag ina l  

 

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administração  

Comum: pirexia  

Desconhecida :  dor  no  local  de ap licação ,  ca lafr ios  

 

Artrografia  

Distúrbios gerais e  alterações no local  de ad ministração  

Comum: dor  no loca l  de  aplicação  

Desconhecida :  calafr ios  

 

Distúrbios do sistema imunológico  

Desconhecida :  h ipersensibil idade ,  reação  anaf i lá t ica/anafi lac toide  

 

Exame do trato  gastrointest ina l  

Distúrbios gerai s e  alterações no local  de administr ação  



Desconhecida :  cal afr ios  

 

Distúrbios do sistema imunológico   

Desconhecida :  h ipersensibil idade,  reação  anaf i lá t ica/anafi lac toide  

 

Distúrbios gastr inte st inais  

Comum: diarre ia ,  dor  abdominal ,  náusea  

Incomum: vômitos  

 

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

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

serv iço de  a tendimento .  

 

 

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

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?  

 

Em pessoas com funcionamento normal dos  r ins,  é  improvável  que ocorra  superdose.  No 

entan to,  se  is to  ocorrer ,  o  médico  responsável  i rá  moni torar  o  funcio namento dos r ins e  

adotará as medidas corret ivas  necessár ias para remover  o  medicame nto do organismo (por  

exemplo,  hemod iál i se) .  Não ex iste  an t ídoto  específ ico para este  me io de  contraste .  

 

Em caso de uso de grande quant idade deste medicamento ,  procure  rap idamente 

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

08000 722 6001,  se você  preci sar  de mais or ientaçõe s.  
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Histórico de alteração para a bula 

 

Número do expediente Nome do assunto 
Data da 

notificação/petição 

Data de aprovação da 

petição 
Itens alterados 

835855/10-9 Registro de produto novo 01/10/2010 25/06/12 Aprovação inicial 

0759640155 Notificação de alteração 

de bula 

26/08/2015 26/08/2015 Alteração de RT e 

endereço 

0650217172 Notificação de alteração 

de bula 

18/04/2017 18/04/2017 Apresentações 

Quando não devo usar 

este medicamento? 

O que devo saber antes 

de usar este 

medicamento? 

Quais os males que este 

medicamento pode me 

causar? 

1877786174 Notificação de alteração 

de bula 

04/09/2017 04/09/2017 Alteração de razão social 

do fabricante 

0430195181 Notificação de alteração 

de bula 

28/05/2018 28/05/2018 Alteração de endereço da 

sede da importadora 

0140735190 Notificação de alteração 

de bula 

14/02/2019 14/02/2019 Alteração do modo de 

uso (esclarecimento 

adicional para o uso com 

sistemas de injeção 

automáticos) 

 

Inclusão de local de 

fabricação (Xangai), 

referente ao expediente 



2062224164. 

2765778207 Notificação de alteração 

de bula 

18/08/2020 18/08/2020 Inclusão de local de 

embalagem secundária 

(Cork, Irlanda), referente 

ao expediente 

2653367207. 

4190539203 Notificação de alteração 

de bula 

27/11/2020 27/11/2020 Alteração na numeração 

dos telefones (0800 para 

08000). 

3723049214 Notificação de alteração 

de bula 

20/09/2021 20/09/2021 Alteração de endereço da 

sede da importadora 

4694842218 Notificação de alteração 

de bula 

29/11/2021 29/11/2021 Inclusão de informações 

de segurança na seção 5. 

ADVERTÊNCIAS E 

PRECAUÇÕES 

referente ao uso de 

agentes bloqueadores 

beta-adrenérgicos, à 

encefalopatia induzida 

por contraste e à 

distúrbios da função da 

tireoide 

Atualização da seção 9. 

REAÇÕES ADVERSAS 

4441092229 Notificação de alteração 

de bula 

18/07/2022 18/07/2022 Correção na descrição 

dos excipientes cloreto 

de cálcio di-hidratado e 

edetato de cálcio 

dissódico. 

 

Inclusão de informações 

de segurança na subseção 

“Coagulopatia” da seção 



“4. O QUE DEVO 

SABER ANTES DE 

USAR ESTE 

MEDICAMENTO?” 

referente a administração 

intravascular. 

 

Inclusão da 

administração intra-

arterial na seção “8. 

QUAIS OS MALES 

QUE ESTE 

MEDICAMENTO 

PODE ME CAUSAR?” 

- Notificação de alteração 

de bula 

17/11/2023 17/11/2023 Alteração de endereço da 

sede (importadora) e do 

responsável técnico 

 

 

 

 

 

 

  


