Science for a Better Life

Urografina ®

Bayer S.A.
Solugao injetavel

80 mg de diatrizoato de sédio e 520 mg de diatrizoato de meglumina




Urografina® 292
diatrizoato de sodio
diatrizoato de meglumina

Informacao importante! Leia com atenc¢ao!

APRESENTACAO:
Solucéo injetavel
Cartucho com frasco-ampola de 50 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém 80 mg de diatrizoato (amidotrizod&¥odio e 520 mg de diatrizoato
(amidotrizoato) de meglumina em solugéo aquosa.

Excipientes: edetato de calcio dissoédico e agua ipgataveis

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Urografind® é um meio de contraste para diagnostico indicada gealce de imagens de
raios X em urografia intravenosa e retrégrada, esaamgiograficos bem como artrografia,
colangiografia intraoperatoria, fistulografia, kisissalpingografia, colangiopancreatografia
endoscopica retrégrada (CPER), sialografia e autras

Urografina® ndo deve ser utilizada em mielografia, ventriculagfia ou cisternografia
devido a possibilidade de provocar sintomas neurot@os nestes procedimentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Urografind contém sais do acido diatrizoico, substanciaspgomovem o contraste
radiologico, possibilitando a visualizacdo de veiastérias, detec¢cdo de anormalidades no
sistema urinario, coracao e cavidades corpOreas/efge com 0 seu medico para obter
maiores esclarecimentos sobre a acdo do produta etifizacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracédo de Urografina® é contraindicada na presenca de insuficiéncia
cardiaca ou atividade excessiva da glandula tireoi as quais ndo estejam sendo
adequadamente controladas.

Durante a gravidez ou na presenca de inflamacgéo ada dos 6rgdos sexuais femininos
internos nao se deve efetuar exames de raio-X doeéib e das trompas uterinas.
Exames de raio-X do pancreas e ductos biliares n&éievem ser realizados em pacientes
que apresentem inflamacéo aguda do pancreas.
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Urografina® ndo deve ser administrada no espaco ao redor da chéa espinhal, pois
pode causar reacdes adversas graves codar, convulsdes, coma, frequentemente
com resultados letais.

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

Adverténcias e Precaucgdes

Ocasionalmente, ocorrem reacdes alérgicas apos mue meios de contraste como a
Urografina®. Geralmente séo reacdes na pele ou respiratériasms gravidade, mas
podem ocorrer reac¢des graves como angioedema (inchaabaixo da pele), edema
subglético, broncoespasmo (fechamento dos brénqu)os choque alérgico. Essas
reacdes geralmente ocorrem no periodo de uma horajplois da administracdo do meio
de contraste. Raramente, podem ocorrer apds horasialias.

Informe ao médico a ocorréncia das seguintes situaes, para que seu médico decida
se é possivel ou nado realizar o exame pretendiddergia (por exemplo: alergia a
frutos do mar, febre do feno e urticaria) ou asma tbnquica; sensibilidade ao iodo ou
aos meios de contraste com iodo, aos sais do adittrizoico ou a qualquer outro
componente da formula do produto; idade avancada;stado de saude debilitado;
distarbios graves do figado ou rins; doencas circatorias ou do coracgéo; diabetes,
com doenca renal; deplecdo de volume; uso de bigudas (tipo de medicamento
utilizado no tratamento de diabetes) e de betablogadores (tipo de medicamento
utilizado no tratamento da pressao alta e outras dmcas cardiacas); alteracao no
sistema nervoso central, tais como distarbios ceredis com convuls@es; disturbios da
circulacao cerebral como, por exemplo, historia dderrame; hipertiroidismo latente;
bécio (inchago no pescogo causado por aumento deon@nho da glandula tiroide);
mieloma multiplo (cancer das células sanguineas)amproteinemia (superproducao
de proteinas especificas) e miastenia grave (con@licalérgica que atinge partes
especificas do corpo, ou condi¢ata qual os musculos comecam a ficar fracos e
facilmente cansados); gota; feocromocitoma (tipo pscial de presséao alta causada por
um tumor raro da glandula suprarrenal, a qual se dua proxima aos rins); doencas
autoimunes; ingestéo regular de drogas especiais alcool; interferéncias no processo
de coagulacao.

Independentemente da dose administrada, podem ocer. leve inchacgo da face,
labios, lingua ou garganta, conjuntivite, tosse, ceira, coriza, espirro e urticarias, 0s
quais sao, possivelmente, os primeiros sinais ddéio de uma reacao grave. Nestes
casos, deve-se descontinuar imediatamente a admtragdo do meio de contraste e, se
necessario, iniciar por via venosa o tratamento adeado.

Na presenca de inflamacao, os exames realizados dostos biliares podem aumentar
0 risco de reac0es.

A possibilidade de gravidez deve ser excluida antds realizar a histerossalpingografia.

Efeitos na habilidade de dirigir ou utilizar maquinas
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Como acontece com todos 0s meios de contraste iodsgdexiste, em casos raros, a
possibilidade de ocorréncia de reacdes tardias apasadministracdo, podendo ocorrer
diminuicdo na habilidade de dirigir veiculos ou opgar maquinas.

Gravidez e lactacao

Informe ao médico se esta, ou pretende, ficar grala ou se esta amamentando.

Até o momento, ndo foi demonstrada suficientementeseguranca do uso de meios de
contraste em gestantes. Uma vez que, sempre quegiusl, a exposicao a radiacéo
deve ser evitada durante a gravidez, os beneficide qualquer exame com raios X,
com ou sem meio de contraste, devem ser cuidadosamgeconsiderados pelo seu
médico frente aos possiveis riscos.

Meios de contraste de eliminacéo renal, como Urogfiaa®, passam para o leite
materno apenas em pequenas quantidades. Dados liatdbs sugerem que o risco para
o lactente € baixo. Portanto, a amamentacao € proxelmente segura.

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

Interacbes medicamentosas

Informe seu médico sobre os medicamentos que estegando, pois alguns deles, como
a interleucina, podem aumentar a prevaléncia de rgdes tardias (por exemplo, febre,
erupcdes na pele, sintomas do tipo gripal, dor nasticulacdes e coceira). Seu médico
deve inform&-lo de como tomar estes medicamentostan de realizar o exame.

- Interferéncia em testes diagndsticos

Apo6s a administracdo do meio de contraste iodado,diagndéstico de doencas da tireoide
fica comprometido por até 2 semanas e, as veze® por periodos maiores em casos
isolados.

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

"Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a
sua saude."

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

O produto deve ser mantido em temperatura ambfentee 15 °C e 30 °C). Proteger da luz
e de raios X.

"Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem."

"Néo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua

embalagem original.”

Caracteristicas organolépticas

Urografind’ é fornecida pronta para uso, como uma solucédadanimcolor a levemente



amarelada.

"Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo."

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancgas criangas."

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Urografind é injetada, pelo médico, no vaso sanguineo atdeésna pequena agulha.
Urografind pode também ser injetada nas cavidades do com@ §er administrada
iImediatamente antes do exame de raio-X.

OrientacgOes gerais

Instrucdes para uso/manuseio

Inspecéo:

Meios de contraste ndo devem ser usados em casolacdo acentuada, presenca de
material particulado ou apresentar algum defeit&rasro.

Manuseio:

Meios de contraste devem somente ser transferatasgpseringa imediatamente antes da
realizacdo do exame.

A tampa de borracha néo deve ser perfurada majseloma vez, a fim de evitar que uma
grande quantidade de microparticulas entre na&oliRecomenda-se 0 uso de canulas
com bisel longo e didmetro maximo de 18 G parauparfa tampa de borracha e retirar a
solucéo (canulas de uso exclusivo com orificiorgdtgdo particularmente adequadas).
Apo6s uma sessdo, deve-se descartar a solucaoiliZaratdo meio de contraste.

- Sugestdes de dieta

Nas angiografias da regido abdominal e nas uregrabtém-se melhores imagens
radiologicas quando o intestino est livre de nitéacal e gases. Por isto, nos dois dias
anteriores ao exame, devem ser evitados alimeamaygmentem a formacao de gases, em
particular ervilha, feijao e lentilha, saladastds) p&o integral ou fresco, assim como todo
tipo de verduras cruas. Na véspera do exame, aegeisir comer apos as 18 horas. Além
disso, pode ser conveniente administrar um laxantgte. Contudo, administracao de
laxante antes do exame e jejum prolongado saoatnditados em recém-nascidos,
lactentes e criancas pequenas.

- Hidratacao

Deve ser assegurada adequada hidratacéo, antés a agministracdo do meio de
contraste. Esta observacao aplica-se especialragraeientes com mieloma multiplo,
diabete melito com nefropatia, poliuria, oligut@eruricemia, assim como para recém-
nascidos, lactentes, criancas pequenas e idodtmages no equilibrio hidrico e
eletrolitico devem ser corrigidas antes do exame.



- Recém-nascidos (< 1 més) e lactentes (1 més — 2sano

Lactentes com menos de 1 ano de idade e espectalree@m-nascidos sao susceptiveis
ao desequilibrio eletrolitico e alteracbes hemadinas. Portanto, deve-se ter precaucao
com a dose administrada do meio de contraste,engesnho técnico do procedimento
radioldgico e a condicdo do paciente.

- Ansiedade

Estados pronunciados de excitagédo, ansiedadepdem aumentar o risco de ocorréncia
de reacdes adversas ou intensificar as reacoesoreddas ao meio de contraste. Para estes
pacientes, pode-se administrar um sedativo.

- Aquecimento antes do uso

O meio de contraste, quando aquecido a temperaygparea antes de sua administracao, é
melhor tolerado e pode ser mais facilmente injetdglado a reducdo da viscosidade.
Usando um incubador, aqueca a 37°C apenas o nai@érascos necessarios para um dia
de exame. N&o se verificou qualquer alteragdo rezpuguimica do produto quando os
frascos, aquecidos por periodo prolongado, perneaaecprotegidos da luz. Todavia,
nestes casos, o0 periodo de armazenamento naoxaeEe3 meses.

- Preé-teste:

A realizacdo de teste de sensibilidade com umagmegdose do meio de contraste néo €
recomendavel e ndo apresenta valor de prognostiém disso, o proprio teste de
sensibilidade provocou em alguns casos reacoepeesansibilidade graves e até mesmo
fatais.

A administracdo intravascular de meios de contidete ser efetuada, se possivel, com o
paciente deitado.

A dose ideal € especifica, pois depende do es&@dbde saude, idade, peso e funcdo
cardiaca de cada paciente e do tipo de radiografigue sera utilizada. A velocidade de
injecdo de Urografinae o tempo de intervalo entre a aplicagéo e azegglo do exame
também dependera do tipo de exame em que seradéliPara a maioria dos tipos de
raios X, é necessaria apenas uma Unica dose deafinag.

Em pacientes portadores de insuficiéncia cardiatasou renal acentuadas, assim como
nos pacientes debilitados, a dose do meio de cstatdeve ser a menor possivel. Nestes
pacientes, € aconselhavel monitorar a funcdo parapelo menos, 3 dias apds o exame.
No caso de mais de uma injecao, deve-se dar teufip@ste ao corpo para que o influxo do
fluido intersticial normalize a osmolalidade séacanentada. Em pacientes adequadamente
hidratados, esse periodo € alcancado em 10 - 1asirSe, em circunstancias especiais, for
necessario aumentar a dose total de 300 a 350 naldelios deve-se administrar mais agua e,
possivelmente, eletrdlitos.
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Devido a possibilidade de ocorréncia de reacdesgra paciente deve ficar em
observacao por, pelo menos, 30 minutos apos a &dragéo do meio de contraste, uma
vez que a maioria das reac¢des ocorre nesse periodo.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

"Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéizo ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista."

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Se notar algum efeito indesejavel ndo mencionado eimformagfes ao Paciente” ou

se estiver inseguro sobre o efeito deste produtayvbr informar o médico.

As reacGes adversas de Urografitedependem do modo de administracéo, ou seja, se
for aplicado em vaso sanguineo ou em cavidades duo.

Uso intravascular:

Efeitos colaterais associados ao uso de meios detcaste intravasculares iodados sao
geralmente de intensidade leve a moderada e de negaa transitoria. Entretanto, tém
sido relatadas reacdes graves e com risco para aaj até mesmo fatais. As reacoes
mais frequentemente relatadas séo ndusea, vomit@nsacao de dor e de calor pelo
corpo.

- Reacg0Oes anafilactoides/ de hipersensibilidade

As reacoes relatadas frequentemente sdo: angioedetase (casos leves de inchaco do
rosto, labios, boca, lingua ou garganta), conjuntite, tosse, coceira, rinite, espirro e
urticaria. Tais reacfes, que podem ocorrer indeperehtemente da quantidade e do
modo de administracdo, podem ser 0s primeiros sirmde um estado incipiente de
choque. Neste caso, deve-se suspender imediatamengglministracdo do meio de
contraste e, se necessario, instituir por via vena® tratamento adequado.

Reac0fes graves que requeiram tratamento de emergépodem ocorrer na forma de
reacao circulatéria acompanhada de dilatacdo dos gas periférica e subsequente
queda de pressao, aumento do batimento cardiaco kefo, falta de ar, agitacéo,
confuséo e cianose (coloracédo azulada da pele), gi@slmente levando a perda de
consciéncia.

Hipotenséao (queda de pressao), broncoespasmo (difidade para respirar) e espasmo
ou edema laringeo sédo incomuns.

Reacdes tardias ao meio de contraste sao raras.

- Corpo como um todo

Sensacéo de calor e dor de cabeca sao reacoes cametatadas. Mal-estar, calafrio,
sudorese (transpiracédo excessiva) e reacdes vas@aiagdesmaio precedido por suor,
frio, palidez e fraqueza) sdo incomuns.
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Em casos raros, podem ocorrer alteragdes da tempéuaa corporea e aumento de
volume das glandulas salivares.

- Respiratorio

Disturbios transitorios da frequéncia respiratoria, falta de ar, desconforto
respiratorio e tosse sdo comuns.

Parada respiratoria e agua no pulméao (edema pulmompsao raras.

- Cardiovascular

Disturbios transitorios clinicamente relevantes ddrequéncia cardiaca, pressao
arterial, disturbios da fung&o ou ritmo do coracace parada cardiaca sdo incomuns.
Reacdes graves que requeiram tratamento de emergé@podem ocorrer na forma de
reacgdo circulatéria acompanhada de dilatacdo dos gas periférica e subsequente
queda de pressédo, aumento do batimento cardiaco lefo, falta de ar, agitacao,
confus@o e cianose (coloracdo azulada da pele), gigelmente levando a perda de
consciéncia.

Em casos raros, verificou-se a ocorréncia de evesttromboembdlicos graves,
causando o infarto do miocérdio.

- Gastrintestinal
Nausea e vomito sdo reacdes comuns. Dor abdominairt sido relatada com pouca
frequéncia.

- Cerebrovascular

Na angiografia cerebral, e em outros procedimento$,0s quais 0 meio de contraste
atinge o cérebro pelo sangue arterial em altas coewtracdes, podem ocorrer
complicacdes neuroldgicas transitérias incomuns camtontura, dor de cabeca,
agitacdo ou confusao, perda de memoria, disturbiata fala, visdo e audicao,
convulsdes, tremor, diminuicdo da forca ou dos mowientos/paralisia, sensibilidade a
luz, cegueira temporaria, coma e sonoléncia.

Eventos tromboembodlicos graves, fatais em casoslados, causando derrame, séo
raramente relatados.

- Renal
Diminuicdo ou insuficiéncia renal sdo raramente reltadas.

- Pele

Angioedema leve (casos leves de inchaco do rosabjds, boca, lingua ou garganta),
vermelhidao com dilatacao dos vasos, urticaria, ceaa e eritema (vermelhidao) sao
reagbes comuns observadas.

Podem-se desenvolver, em casos raros, reacoes t@xide pele, como a sindrome
mucocutanea (por exemplo: sindrome de Stevens-Jommsou sindrome de Lyell).



- lrritac&o no local da injecao

Dor local ocorre com frequéncia, principalmente naangiografia periférica e
geralmente desaparece sem deixar sequela. Entretantem-se verificado em ocasifes
bastante raras inflamacao e necrose tecidual.

Casos de tromboflebite (inchaco e vermelhiddo aorgo do vaso sanguineo) e
trombose venosa (formacéo de coagulo) sdo incomuns.

Uso em cavidades corpéreas

Reacdes apds administracdo em cavidades corporeas saras. A maioria delas
ocorre algumas horas apds a administragao.

O aumento dos niveis de amilase é frequente apdsa@angiopancreatografia
endoscopica retrograda (CPER). A opacificacado acimapos CPER mostrou estar
associada a aumento do risco de pancreatite p0s-CREForam descritos casos raros
de pancreatite necrosante.

Casos de reacdes vasovagais (desmaio precedido qaor, frio, palidez e fraqueza)
relacionados a histerossalpingografia sdo incomuns.

- Reac0Oes anafilactoides/hipersensibilidade

A hipersensibilidade sistémica é rara, na maioria @s vezes leve e geralmente ocorre
na forma de reacdes de pele. Entretanto, ndo podergotalmente excluida a
possibilidade de uma reacgéo de hipersensibilidadeaye.

"Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@éutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa através do
seu servi¢o de atendimento.”

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

No caso de ocorréncia de superdose intravascutigrdal, a perda de agua e eletrdlitos
deve ser compensada por meio de infusdo. A furegéa deve ser monitorada por, no
minimo, 3 dias apds o incidente. Se necessari@-pedealizar hemodialise para eliminar
0 excesso de meio de contraste presente no organism

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

MS — 1.7056.0038
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n°® 16532
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Venda sob prescricdo médica
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Histoérico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo / no tificacdo que altera a bula Dados das altera¢fes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versdes Apresentactes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
Solucgéo
i injetavel
Inclus&o Inicial
23/06/2014 de Texto de Nao Néo Néo Néo Nao VPIVPS 80 mg de
Bula — RDC aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel diatrizoato de
60/12 sédio e 520 mg
de diatrizoato
de meglumina




