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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8090-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-84448791-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-84448791-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétul os,
prospectos e informacion para e paciente para la Especialidad Medicinal denominada ULTRAVIST 300 y
ULTRAVIST 370 / IOPROMIDA (EQUIVALENTE A YODO), Forma Farmacéutica y Concentracion:
SOLUCION INYECTABLE / IOPROMIDA 623,40 mg (EQUIVALENTE A 300 mg DE YODO) y 768,86 mg
(EQUIVALENTE A 370 mg DE Y ODO); aprobada por Certificado N° 57.152.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma BAYER S.A. propietaria de la Especialidad Medicina denominada
ULTRAVIST 300 y ULTRAVIST 370 / IOPROMIDA (EQUIVALENTE A YODO), Forma Farmacéutica y
Concentracion: SOLUCION INYECTABLE / IOPROMIDA 623,40 mg (EQUIVALENTE A 300 mg DE
YODO) y 768,86 mg (EQUIVALENTE A 370 mg DE YODO); € nuevo proyecto de rétulos obrante en €l
documento 1F-2021-93963685-APN-DERM#ANMAT e |F-2021-93963643-APN-DERM#ANMAT; € nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2021-93963562-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en el documento 1F-2021-93963602-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 57.152, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRAVIST® 370
IOPROMIDA
Venta bajo receta Industria Alemana

FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable

COMPOSICION

1 ml de Ultravist 370 contiene:

lopromida (equivalentes a 370 mg de yodo) 768,86 mg

Excipientes: Edetato de calcio y sodio, Trometamol, acido clorhidrico (10%), agua para uso
inyectable.

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACIONES

- Vial x 30 ml

- Frascos parainfusion de 50, 75, 100, 200 y 500 ml

- Packs de 10 frascos para infusién de 50 y 75 ml

- Packs de 8 frascos para infusion de 500 ml cada uno

Conservar por debajo de 30 ° C. Protegerde la luz y rayos-X.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por Bayer AG, Berlin, Alemania.

Importado y distribuido por BAYER S.A., Ricado Gutiérrez 3652-(B1605EHD), Munro, Buenos
Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado: N° 57.152
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PROYECTO DE ROTULO
ULTRAVIST® 300
IOPROMIDA
Venta bajo receta Industria Alemana

FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable

COMPOSICION

1 ml de Ultravist 300 contiene:

lopromida (equivalentes a 300 mg de yodo) 623,40 mg

Excipientes: Edetato de calcio y sodio, Trometamol, acido clorhidrico (10%), agua para uso
inyectable.

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACIONES

- Viales de 20 ml

- Frascos para infusion de 50, 75, 100, 200 y 500 ml
- Packs de 10 viales de 20,

- Packs de 10 frascos para infusion de 50 y 75 ml

- Packs de 8 frascos para infusion de 500 ml

Conservar por debajo de 30 ° C. Proteger de laluzy rayos-X.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por Bayer AG, Berlin, Alemania.

Importado y distribuido por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652-(B1605EHD), Munro, Buenos
Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado: N° 57.152
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PROYECTO DE PROSPECTO
ULTRAVIST® 300/370
IOPROMIDA
Venta bajo receta Industria Alemana

FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable

COMPOSICION

1 ml de Ultravist 300 contiene:

lopromida (equivalentes a 300 mg de yodo) 623,40 mg

Excipientes: Edetato de calcio y sodio, trometamol, acido clorhidrico (10%), agua para uso
inyectable.

1 ml de Ultravist 370 contiene:

lopromida (equivalentes a 370 mg de yodo) 768,86 mg

Excipientes: Edetato de calcio y sodio, trometamol, acido clorhidrico (10%), agua para uso
inyectable.

ACCION TERAPEUTICA

Codigo ATC: VOBAB05

Ultravist es un medio de contraste que pertenece al grupo famacoterapéutico de Contrastes
radiologicos nefrotropicos hidrosolubles de baja osmolaridad.

INDICACIONES
Ultravist esta indicado en tomografia computarizada, angiografia por sustraccion digital, urografia
intravenosa, venografia (flebografia), arteriografia, artrografia, histerosalpingografia y fistulografia.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

La sustancia que proporciona el contraste en las formulaciones de Ultravist es la iopramida, un
derivado hidrosoluble, no idnico del acido isoftdlico triyodado con un peso molecular de 791,12, en
el que el yodo fuertemente unido absorbe los rayos X.

La inyeccion de iopromida opacifica estos vasos o cavidades corporales en la linea de flujo del
medio de contraste, lo que permite la visualizacién radiogréfica de las estructuras internas hasta
que se produce una dilucién significativa.

Las propiedades fisico-quimicas de Ultravist a las concentraciones expuestas a continuacion son:
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Concentracion de lodo (mg/ml) [ 300 mg | 370 mg
Osmolalidad (osm/kg H2 O)
ad7 °C 0.59 0.77
Viscosidad (mPa-s)
a20°C 8.9 22.0
a37 °C 4.7 10.0
Densidad (g/ml)
a20°C 1.328 1.409
ad7 °C 1.322 1.399

Propiedades farmacocinéticas

lopromida se comporta en el organismo como otros compuestos muy hidrofilos, biolégicamente
inertes que se excretan renalmente (p. €j. manitol o inulina).

Después de la administracién intravenosa, las concentraciones plasmaticas de iopromida
disminuyen rapidamente debido a la distribucién en el espacio extracelular y la posterior
eliminacion. El volumen total de distribucién en estado estable es de unos 16 L, que corresponden
aproximadamente al volumen del espacio extracelular.

La union a proteinas es insignificante (aproximadamente 1%). No hay indicios de que la iopromida
atraviese la barrera hematoencefdlica intacta. Una pequefia cantidad atraviesa la barrera
placentaria en estudios en animales (< 0.3 % de la dosis se encontré en fetos de conejo).

La iopromida no es metabdlizada.

La vida media de e€liminacion terminal de iopromida es aproximadamente 2 horas, con
independencia de la dosis.

En el intervalo posologico estudiado, la depuracion total media de iopromida es 106 £ 12 mli/miny
es similar a la depuracion renal de 102 £ 15 ml/min. Por tanto, la excrecién de iopromida es casi
exclusivamente renal. S6lo un 2% de la dosis administrada se excreta por via fecal en el plazo de 3
dias.

Aproximadamente el 60% de la dosis se excreta en el plazo de 3 horas por via urinaria después de
la administracion intravenosa. Una media de = 93% de la dosis se recuperd en 12 horas. La
excrecion es esencialmente completa en 24 horas.

Los parametros farmacocinéticos de iopromida en humanos cambian de un modo proporcional ala
dosis (p. €j., Cmax, AUC) o son independientes de la dosis (p. €j., Vss, t1/2).

Poblacion pediétrica: No se ha investigado la farmacocinética de la iopromida en la poblacion
pediatrica.

Pacientes con insuficiencia renal: En los pacientes con alteracion de la funcién renal, la vida media
plasmatica de la iopromida se prolonga segun la disminucion de la tasa de filtracion glomerular. La
vida media terminal media es 6.1 horas en los pacientes con alteracion leve a moderaday 11.6
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horas en los pacientes con alteracion severa no dependiendo de didlisis. lopromida puede
eliminarse por hemodialisis. Aproximadamente el 60% de la dosis de iopromida se elimina durante
una didlisis de 3 horas.

Pacientes con insuficiencia hepética: La eliminacion no se ve afectada en la alteracion de la
funcion hepatica.

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION
Posologia

Informacién general

Los medios de contraste calentados a temperatura corporal antes de administrarlos son mejor
tolerados y pueden inyectarse mas facilmente debido a la viscosidad reducida.

Urografia intravenosa

Adultos: La dosis minima de Ultravist 370 es 0,8 mi/kg de peso corporal (1 mi/kg Ultravist 300).
Estas dosis deben proporcionar adecuado llenado de los uréteres. En casos particulares puede ser
necesario aumentar la dosis.

Nifios: la capacidad de concentracion fisioldgicamente baja de la nefrona todavia inmadura de los
rifones infantiles requiere dosis relativamente altas de medio de contraste.

Por ejemplo Ultravist 300:

Neonatos: 4,0 mil/kg de peso corporal

Bebes: 3,0 ml/kg de peso corporal

Nifios: 1,5 mil/kg de peso corporal

Tomografia computarizada

- TC craneal: Las siguientes dosis son recomendadas para TC craneal
Ultravist 300: 1-2 ml/kg de peso corporal
Ultravist 370: 1-1.5 ml/kg de peso corporal

- TC de cuemo entero: En la tomografia computarizada, las dosis necesarias de medio de
contraste y las velocidades de administracién dependen de los 6rganos en investigacion, del
problema diagndstico y, sobre todo, de los distintos tiempos de exploracién y reconstruccion de
imagenes de los escaneres utilizados.

- Angiografia: la dosis depende de la edad, el peso, gasto cardiaco y el estado general del
paciente, el problema clinico, la técnica de exploracion y la naturaleza y el volumen de la region
vascular investigada.

Las siguientes dosis pueden servir como guia:
Angiografia cerebral:

- Angiografia de arco aértico 50-80 ml de Ultravist 300

- Angiografia selectiva 6-15 ml de Ultravist 300

- Angiografia carotidea retrograda 30-40 ml de Ultravist 300
Aortografia toracica: 50-80 ml de Ultravist 300
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Aortografia abdominal: 40-60 ml de Ultravist 300
Arteriografia bifemoral: 40-60 ml de Ultravist 300
Angiografia periférica:
- Miembros superiores:
Arteriografia 8-12 ml de Ultravist 300
Venografia 15-30 ml de Ultravist 300
- Miembros inferiores:
Arteriografia 20-30 ml de Ultravist 300
Venografia 30-60 ml de Ultravist 300
Angiocardiografia:
- Ventriculografia cardiaca: 40-60 ml de Ultravist 370
- Angiografia coronaria: 5-8 ml de Ultravist370
Angiografia por sustraccién digital (DSA): La inyeccion 1.V. de 30-60 ml Ultravist 300 o 370 en bolo
(velocidad de flujo: 8-12 mi/seg en la vena cubital; 10-20 ml/seg en la vena cava) se recomienda
para visualizaciones de alto contraste de grandes vasos, para las arterias puimonares y arterias del
cuello, cabeza, rifiones y extremidades.
La DSA Intraarterial: requiere volimenes menores y concentraciones mas bajas de lodo que la
técnica intravenosa.

Informacién adicional en poblaciones especiales:

Poblacion pediatrica: Los lactantes jovenes (< 1 afo) y especialmente los recién nacidos son
especialmente sensibles al desequilibrio electrolitico y a las alteraciones hemodinamicas. Se hade
tener precaucion con la dosis de medio de contraste a administrar, el funcionamiento técnico del
procedimiento radiolégico y el estado del paciente.

Pacientes con insuficiencia renal: La iopromida es excretada casi exclusivamente por via renal
de forma inalterada, por tanto, la eliminacion de iopromida es prolongada en los pacientes con
insuficiencia renal. Para reducir el riesgo de insuficiencia renal adicional inducida por medios de
contraste en pacientes con insuficiencia renal preexistente, debe utilizarse la dosis minima posible
en estos pacientes (ver también "Advertencias y precauciones especiales de empleo" y
"Propiedades farmacocinéticas").

Pacientes con insuficiencia hepatica: No es necesario realizar un ajuste de ladosis enpacientes
con insuficiencia hepatica.

Poblacion anciana: Se debe considerar la posibilidad de funcién renal reducida cuando se
administra a pacientes ancianos.

METODO DE ADMINISTRACION
Los medios de contraste deben inspeccionarse visualmente antes de usarlos y no deben usarse si

estandescoloridos, o tienen particulas (incluyendo cristales) o el envase defectuoso. Debido a que
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Ultravist es una solucidon muy concentrada, la cristalizacion (aspecto turbio lechoso y/o sedimento
en el fondo, o cristales flotando) puede ocurrir muy raramente.

La solucién del medio de contraste no deberia pasarse a la jeringa o al frasco de infusidn que
acompana al equipo de infusion hasta inmediatamente antes del examen.

Los viales que contienen un medio de contraste no estan destinados a ser utilizados en dosis
multiples. No se debe perforar nunca el tapon de goma mas de una vez.

La solucién de medio de contraste que no se use en una exploracion para un paciente tiene que
desecharse.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de sus excipientes.
Hipertiroidismo clinico

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
Reacciones de hipersensibilidad
Ultravist puede asociarse con reacciones anafilactoides / de hipersensibilidad u otras
idiosincrasicas caracterizadas por manifestaciones cardiovasculares, respiratorias y cutaneas.
Son posibles reacciones de tipo alérgico desde reacciones leves a graves, incluyendo choque (ver
seccion "Reacciones adversas"). La mayoria de estas reacciones ocurren en el plazo de 30
minutos después de la administracién. Sin embargo, puede haber reacciones retardadas (después
de horas hasta dias).
El riesgo de reacciones de hipersensibilidad es mayor en caso de:

- reaccion previa a medios de contraste

- antecedentes de asmabronquial u otros trastornos alérgicos
Se requiere una evaluacion especialmente cuidadosa del riesgo/beneficio en los pacientes con
hipersensibilidad conocida a Ultravist o a cualquier excipiente de Ultravist, o con reaccién de
hipersensibilidad previa a cualquier otro medio de contraste yodado debido al riesgo aumentado de
reacciones de hipersensibilidad (incluyendo reacciones severas). Sin embargo, tales reacciones
sonirregulares y de naturaleza imprevisible.
Los pacientes que tienen tales reacciones mientras toman betabloqueantes pueden ser refractarios
a los efectos del tratamiento con beta-agonistas (ver también la seccién "Interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interaccion").
En el caso de una reaccidon grave de hipersensibilidad, los pacientes con enfermedad
cardiovascular son mas susceptibles a consecuencias graves o incluso mortales.
Debido a la posibilidad de reacciones graves de hipersensibilidad después de la administracion, se
recomienda la observacion pos-procedimiento del paciente.

Es necesario estar preparados para instituir medidas de emergencia para todos los pacientes.
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Puede considerarse la pre-medicacidn con un régimen de corticosteroides en pacientes con un
riesgo aumentado de reacciones agudas de tipo alérgico, en pacientes con una reaccion aguda
previa moderada o grave, asmao alergia que requieren tratamiento médico.
Disfuncion tiroidea
Se requiere una evaluacion especiamente cuidadosa del riesgo/beneficio en los pacientes con
hipertimidismo o bocio conocido o sospechado, pues los medios de contraste yodados pueden
inducir hipertiroidismo y crisis tirotdxicas en estos pacientes. Pruebas de la funcién tiroidea antes
de la administracion de Ultravist y/o medicacién anti titoxica preventiva pueden considerarse en
los pacientes con hipertiroidismo conocido o sospechado.
Se han reportado pruebas de funcion tiroidea indicativas de hipotiridismo o supresion tiroidea
transitoria posteriores a la administracion de medios de contraste yodados en pacientes adultos y
pediatricos. Evaluar €l potencial riesgo de hipotiroidismo en pacientes con enfermedades tiroideas
conocidas o sospechadas antes del uso de medios de contraste yodados.
Se recomienda monitorizar la funcion tiroidea en neonatos, especialmente prematuros, que han
sido expuestos a Ultravist, a través de la madre durante el embarazo o en el periodo neonatal,
pues la exposicion a un exceso de yodo puede causar hipotimidismo, que posiblemente requiera
tratamiento.
Trastornos del SNC
Los pacientes con trastornos del SNC pueden tener un riesgo aumentado de complicaciones
neurolégicas en relacion con la administracion de Ultravist. Las complicaciones neuroldgicas son
mas frecuentes en la angiografia cerebral y los procedimientos relacionados.
Debe tenerse precaucidon en situaciones en las que puede haber una disminucion del umbral
convulsivo, como antecedentes de convulsiones y el uso de determinada medicacion
concomitante.
Los factores que aumentan la pemeabilidad de la barrera hematoencefalica facilitan el paso del
medio de contraste al tejido cerebral, ocasionando eventualmente reacciones del SNC.
Hidratacion
Se debe asegurar un estado de hidratacion adecuado en todos los pacientes antes de la
administracion intravascular e intratecal de Ultravist. Esto se aplica especialmente a los pacientes
con mieloma multiple, diabetes mellitus, poliuria, oliguria, hiperuricemia, asi como a recién nacidos,
lactantes, nifios y pacientes ancianos.
Se debe asegurar un estado de hidratacion adecuado en los pacientes con insuficiencia renal. Sin
embargo, no se recomienda la hidratacién profilactica por via intravenosa en pacientes con
insuficiencia renal moderada (TFGe 30-59 mlmin/1.73 m2), ya que no se han establecido
beneficios adicionales para la seguridad renal. En los pacientes con insuficiencia renal grave
(TFGe < 30 mi/min/1.73 m2) y mobilidades cardiacas asociadas, la hidratacion profilactica por via
intravenosa puede provocar un aumento de las complicaciones cardiacas graves.
Ansiedad
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Los estados marcados de excitacion, la ansiedad y el dolor pueden aumentar €l riesgo de efectos
colaterales o intensificar las reacciones relacionadas con el medio de contraste. Se debe tener
precaucion para minimizar el estado de ansiedad en tales pacientes.
Pre-ensayo
No se recomienda un ensayo de sensibilidad usando una dosis de prueba pequefia de medio de
contraste pues no tiene valor predictivo. Ademas, el mismo ensayo de sensibilidad ha producido a
veces reacciones graves e incluso mortales de hipersensibilidad.
Lesioén renal aguda
La lesion renal aguda post-contraste (LRA-PC), que se presenta como un deterioro pasajero de la
funcién renal, puede ocurrir después de la administracion intravascular de Ultravist. Raramente
puede ocurrir insuficiencia renal aguda.
Factores de riesgo incluyen, por ejemplo:
- Insuficiencia renal preexistente
- Deshidratacion
- Diabetes mellitus
- Mieloma multiple / Paraproteinemia
- Dosis grandes y/o repetidas de medios de contraste yodados.
Los pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (TFGe 44-30 ml/min/1.73 m2) o grave
(TFGe < 30 ml/min/1.73 m2) corren un mayor riesgo de sufrir una lesién renal aguda post-contraste
(LRA-PC) con la administracion de contraste intraarterial y la exposicion renal de primer paso.
Los pacientes con insuficiencia renal grave (TFGe < 30 ml/min/1.73 m2) corren un mayor riesgo de
padecer LRA-PC con la administracién de contraste intravenoso o intraarterial con la exposicion
renal de segundo paso (ver la seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo -
Hidratacion”)
Los pacientes sometidos a didlisis, si la funcién renal residual se ha perdido, pueden recibir
Ultravist para procedimientos radioldgicos pues los medios de contraste yodados son eliminados
por el proceso de dialisis.
Enfermedad cardiovascular
Los pacientes con enfermedad cardiaca significativa o enfermedad coronaria severa tienen un
mayor riesgo de presentar cambios hemodinamicos clinicamente significativos y arritmia.
La inyeccion intravascular de Ultravist puede precipitar un edema pulmonar en los pacientes con
insuficiencia cardiaca.
Feocromocitoma
Los pacientes con feocromocitoma pueden tener un riesgo aumentado de desarrollar una crisis
hipertensiva.
Miastenia gravis
La administracion de Ultravist puede agravar los sintomas de la miastenia grave.
Eventos tromboembdlicos
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Una propiedad de los medios de contraste no idnicos es la baja interferencia con las funciones
fisiolégicas nomales. En consecuencia, los medios de contraste no idnicos tienen menos actividad
anticoagulante in vitro que los medios idénicos. Ademas del medio de contraste, existen numerosos
factores que pueden contribuir a la presentacion de eventos tromboembdlicos como la duracién del
procedimiento, el nimero de inyecciones, el material del catéter y de la jeringa, €l estado de la
enfermedad subyacente y la medicacién concomitante. Por tanto, se debe tener esto presente a
realizar un procedimiento de cateterizaciéon vascular y prestar especial atencién a la técnica
angiogrdfica e irrigar con frecuencia el catéter con solucion salina fisiologica (si es posible con la
adicion de heparina) y minimizar la duracion del procedimiento para reducir el riesgo de

tromboembolismo relacionado con el procedimiento.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- Biguanidas (metformina): En pacientes con insuficiencia renal aguda o enfermedad renal
cronica severa, la eliminacion de las biguanidas pueden reducirse, dando lugar a una
acumulacion y aldesarrollo de acidosis lactica. La administracion de Ultravist puede ocasionar
insuficiencia renal o agravar una insuficiencia renal, por tanto, los pacientes tratados con
metformina pueden tener un riesgo aumentado de desarrollar acidosis lactica, especialmente
los que ya tienen insuficiencia renal (ver seccion "Advertencias y precauciones especiales de
empleo" - subseccion "Lesion renal aguda").

- Interleucina-2: El tratamiento previo (hasta varias semanas) con interleucina-2 esta asociado
con un riesgo aumentado de reacciones retardadas a Ultravist.

- Radioisétopos: El diagnostico y tratamiento de trastornos tiroideos con radioisdétopos
tiotrdpicos pueden estar impedidos durante varias semanas después de la administracién de
Ultravist debido a la captacion reducida del radiois6topo.

Embarazo y lactancia

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no indican efectos nocivos con respecto al embarazo, desarrollo embriof etal,
parto ni desarrollo posnatal después de la administracion diagndstica de iopromida en humanos.
No se ha investigado la seguridad de Ultravist para el lactante. Los medios de contraste se
excretan muy poco en la leche materna humana. No es probable que sea perjudicial para el
lactante (ver también seccién "Advertencias y precauciones especiales de empleo” - subseccidon
"Disfuncion tiroidea").

Efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinaria
No hay ningun efecto conocido sobre la capacidad para conducir o manejar maquinas.
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REACCIONES ADVERSAS
Resumen del perfil de seguridad

El perfil global de seguridad de Ultravist se basa en datos obtenidos en estudios de pre-
comercializacion en mas de 3,900 pacientes y de pos-comercializacion en mas de 74,000
pacientes, asi como en datos de notificaciones espontaneas y de la literatura.

Las reacciones adversas al medicamento (> 4 %) observadas mas frecuentemente en pacientes
tratados con Ultravist son cefalea, nauseas y vasodilatacion.

Las reacciones adversas a medicamento mas graves en pacientes tratados con Ultravist son
shock andfilactoide, paro respiratorio, broncoespasmo, edema laringeo, edema faringeo, asma,
coma, infarto cerebral, accidente cerebrovascular, edema cerebral, convulsion, arritmia, paro
cardiaco, isquemia miocardica, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca, bradicardia, cianosis,
hipotension, shock, disnea, edema pulmonar, insuficiencia respiratoria y aspiracion.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas al medicamento observadas con Ultravist se exponen en la tabla
siguiente. Se clasifican segun la clase de drgano o sistema. El término MedDRA mas adecuado se
utiliza para describir una determinada reaccién y sus sindnimos y trastornos relacionados.

Las reacciones adversas al famaco de los ensayos clinicos se clasifican segun sus frecuencias.
Los grupos de frecuencia se definen segun la convencion siguiente:

frecuentes (= 1/100 a < 1/10),

poco frecuentes (= 1/1,000 a < 1/100),

raras (= 1/10,000 a < 1/1,000).

Las reacciones adversas al farmaco identificadas sélo durante la vigilancia pos-comercializacion, y
para las que no pudo estimarse la frecuencia, se exponen como "desconocida".

Tabla 1: Reacciones adversas al medicamento (RAM) reportadas en ensayos clinicos o
durante la farmacovigilancia en pacientes tratados con Ultravist

Clase de 6rgano o | Frecuentes Poco frecuentes Raras Desconocida
sistema

Trastornos del Reacciones de

sistema hipersensibilidad /

Inmunolégico anafilactoides

(shock anafilactoide
¥, paro
respiratorio¥
broncoespasmo®,

edema laringeo?¥ /
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Clase de 6rgano o | Frecuentes Poco frecuentes Raras Desconocida
sistema
faringeo™/
facial, edema
lingual®, espasmo
laringeo / faringeo?,
asma¥,
conjuntivitis$,
lagrimeo$,
estornudos, tos,
edema de mucosas,
rinitis$, ronquera$,
irritacion de
garganta$, urticaria,
prurito,
angioedema)
Trastornos Crisis tirotdxica
Endocrinos Trastornos
tiroideos
Trastornos Ansiedad
Psiquiatricos
Trastornos del Mareo, Reacciones Coma*,
sistema nervioso Dolor de cabeza, | vasovagales, Isquemia / infarto
Disgeusia Estado de cerebral”,
confusion, cerebrovascular®,
Intranquilidad, Edema cerebral @,
Parestesia/ Convulsiones®,
hipoestesia, Ceguera cortical
Somnolencia transitoria 2,
Pérdidade
conciencia,
Agitacion,
Amnesia,
Temblor,
Trastornos del
habla,
Paresia / paralisis
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Clase de 6rgano o | Frecuentes Poco frecuentes Raras Desconocida
sistema

Trastornos Vision

Oculares borrosa/alterada

Trastornos del Oido

Trastornos de la

y del laberinto audicion
Trastornos Malestar/ Dolor | Arritmia’ Paro cardiaco*, | Infarto de
Cardiacos toracico Isquemia de miocardio*,
miocardio*, Insuficiencia
Palpitaciones cardiaca®,
Bradicardia®,
Taquicardia,
Cianosis*
Trastornos Hipertension, Hipotension* Shock?*,
Vasculares Vasodilatacion Eventos
tromboembdlicos?,
Vasoespasmo?
Trastornos Disnea* Edema pulmonar®,

Respiratorios,
toracicosy
mediastinicos

Insuficiencia
respiratoria®,

Aspiracion®

Trastornos
gastrointestinales

Vomitos,
Nauseas

Dolor abdominal

Disfagia,
Tumefaccion de
las glandulas
salivales,

Diarrea

Trastornos de la
piel y tejido
subcutaneo

Reacciones
cutaneas graves:
Necrdlisis
epidérmica toxica
(NET)/Sindrome
de Lyell*,
Sindrome de
Stevens-Johnson
(SSJ)*, reaccion a
medicamentos con
eosinofiliay
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Clase de 6rgano o | Frecuentes Poco frecuentes Raras Desconocida
sistema
sintomas
sistémicos
(DRESS),
Pustolosis
exantematica
aguda
generalizada
(PEAG),
Erupcidn cutanea,
Eritema,
Hiperhidrosis
Trastornos Sindrome
Musculo- compartamental
esqueléticos, 6seos encaso de
y del extravasacion ®
tejido conjuntivo
Trastornos renales Insuficiencia renal
y urinarios e Fallo renal agudo
Trastornos Dolor, Edema Malestar,
generales y Reacciones en el Escalofrios,
alteraciones en el lugar de Palidez
lugar de inyeccion (varios
administracion tipos, p.€j., dolor,
calor8, edemas,
inflamacions y
lesidn de tejidos
blandos® en caso
de
extravasacion),
Sensacion de
calor
Exploraciones Fluctuacion de la
complementarias temperatura
corporal
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*) se han reportado casos potencialmente mortales y/o mortales
a) solo uso intravascular

§ identificadas solo durante la vigilancia pos-comercializacion (frecuencia desconocida)

SOBREDOSIS

Los sintomas de sobredosis pueden incluir desequilibrio de liquidos y electrolitos, fallo renal,
cardiovascular y complicaciones pulmonares.

En caso de sobredosis intravascular inadvertida, se recomienda monitorizar los liquidos, electrolitos
y la funcioén renal. El tratamiento de la sobredosis debe dirigirse a apoyar las funciones vitales.
Ultravist es dializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

INSTRUCCIONES DE USO / MANIPULACION

Envases de gran volumen

La extraccion multiple de medio de contraste tiene que realizarse utilizando un dispositivo
aprobado para su uso muditiple.

No se debe perforar nunca el tapon de goma del frasco mas de una vez, para evitar que pasen a la
solucién grandes cantidades de microparticulas del tapén.

El medio de contraste tiene que administrarse mediante un inyector de poder o por otros
procedimientos autorizados que garanticen la esterilidad del medio de contraste.

El tubo que va del inyector al paciente (tubo del paciente) tiene que cambiarse después de cada
paciente para evitar contaminacion cruzada.

Los tubos de conexion y todas las partes desechables d el sistema inyector deben eliminarse
cuando el frasco de infusion esté vacio o diez horas después de la primera apertura del envase.
Se deben cumplir las instrucciones del fabricante del producto.

Ultravist no usado en envases abiertos tiene que desecharse diez horas después de la primera
apertura del envase.

PRESENTACIONES

Ultravist 300:

- Viales de 20 mi

- Frascos parainfusion de 50, 75, 100, 200 y 500 ml
- Packs de 10 viales de 20

- Packs de 10 Frascos para infusion de 50y 75 ml
IF-2021-93963562-APN-DERM#ANMAT

Ultravist 300/ 370 - CCDS 15+16 Pagina 13 de 29
Pagina 13 de 29 Pégina 13 de 14

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



- Packs de 8 frascos para infusion de 500 ml
Ultravist 370:

- Vial x 30 ml

- Frascos parainfusion de 50, 75, 100, 200 y 500 ml
- Packs de 10 frascos para infusion de 50y 75 ml

- Packs de 8 frascos para infusion de 500 ml

Conservar por debajo de 30°C. Proteger de la luz y rayos-X.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por Bayer AG, Berlin, Alemania.

Importado y distribuido por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652-(B1605EHD), Munro, Buenos
Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado: N° 57.152

Version: CCDS 15+16

Fecha de ultima revision:
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
ULTRAVIST® 300/370
IOPROMIDA

Venta bajo receta Industria Alemana

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar este medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted. No debedarlo aotras personas. Puede perjud icarles,
incluso sisus signos o sintomas son los mismos que los suyos.

Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio 0 si aprecia cualquier
evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:
1. ¢Qué es Ultravist y para qué se utiliza?
Lo que necesita saber antes de que se le administre Ultravist
¢,Como se le administrara Ultravist?
Posibles eventos adversos
Conservacion de Ultravist

I T

Informacion adicional

Ultravist 300/ 370, solucion inyectable / perfusion.
El principio activo es iopromida.

1. ¢QUE ES ULTRAVISTY PARA QUE SE UTILIZA?
¢ Qué es Ultravist y como actua?
Ultravist solucion inyectable contiene el principio activo iopromida que es inyectado para hacer que
ciertas partes del cuempo sean visibles con rayos X. Ultravist contiene yodo. Los rayos X no pueden
atravesar el medio de contraste debido a que son absorbidos por el yodo.

¢Para qué se utiliza Ultravist?
Ultravist es Unicamente para uso diagndstico y se utiliza como medio de contraste para examinar
regiones diferentes del cuerpo, como:

- Vasos sanguineos

- Cavidades corporales

- Articulaciones
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Organos

Las dosis diferentes del producto se administran para usos diferentes.

2. LO QUE NECESITA SABER ANTES DE QUE SE LE ADMINISTRE ULTRAVIST
Preparacién para su inyeccion:

Ultravist sera calentado a temperatura corporal antes de que se le administre.

Antes de que se le administre Ultravist, informe a su médico si usted esta inquieto —
estados pronunciados de excitacion, inquietud y dolor pueden aumentar el riesgo de
efectos adversos o intensificar las reacciones asociadas al medio de contraste.

No se ledebe administrar Ultravist si esta deshidratado (no ha tomado suficientes liquidos).
Para evitar esto, su médico se asegurara de que haya tomado suficientes liquidos antes de
su exploracion (ver “Tenga especial cuidado con Ultravist”).

Si tiene mieloma multiple (un tipo de cancer de la sangre y la médula 6sea), diabetes
mellitus, poliuria (grandes voliumenes de orina) u oliguria (produccién reducida de orina),
hiperuricemia / gota (nivel alto de acido uUrico en la sangre), si usted es anciano, un recién
nacido, lactante o nifio pequefio, esto es especialmente importante.

Informe a su médico si tiene problemas renales. Su médico se asegurara de que esté bien
hidratado antes de su exploracion. Sin embargo, no se recomienda administrar liquidos por
viaintravenosa (liquido en las venas) si tiene problemas renales.

Informe a su médico si tiene problemas renales acompanados de una cardiopatia.
Administrar liquidos por via intravenosa (liquido en las venas) puede ser peligroso para €l
corazon.

La prueba de una alergia potencial al medio de contraste utilizando una dosis pequefa de
prueba de Ultravist antes de la exploracion no es adecuada ya que puede producirse una
reaccion de hipersensibilidad con cualquier dosis.

No reciba Ultravist

Si usted es alérgico al principio activo o a cualquier otro componente del producto.

Hipertiroidismo clinico

Tenga especial cuidado con Ultravist

Reacciones de tipo alérgico / hipersensibilidad

Informe a su médico si usted:

es alérgico a Ultravist 0 a cualquiera de sus ingredientes
ha tenido una reaccién previa a cualquier otro medio de contraste
tiene o ha tenido asma bronquial u otras alergias, pues puede tener un riesgo mayor de

padecer una reaccion de tipo alérgico (incluyendo reacciones severas) a Ultravist.

Estas reacciones de tipo alérgico se caracterizan por manifestaciones cardiovasculares (corazony
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vasos sanguineos), respiratorias (pulmon) y cutaneas (en la piel).
Son posibles reacciones de tipo alérgico desde reacciones leves a graves, incluyendo choque.
Tales reacciones son irregulares y de naturaleza imprevisible. La mayoria de ellas ocurren en €l
plazo de 30 minutos después de recibir Ultravist. Sin embargo, pueden presentarse reacciones
retardadas (después de horas hasta dias).
Informe a su médico si usted:
- estatomando betabloqueantes, medicamentos utilizados para tratar la presién arterial alta,
pues los medicamentos utilizados para tratar reacciones alérgicas pueden no ser eficaces.
- padece una enfermedad cardiovascular (enfermedad del corazon y los vasos sanguineos),
pues usted puede ser mas propenso a consecuencias graves o incluso mortales si tiene
una reaccion alérgica grave.
Su médico le observara atentamente después de haber recibido Ultravist y estara preparado para
brindar tratamiento de emergencia en caso de reacciones alérgicas graves.
Si usted padecia alemgias severas previamente o en caso de tener asma, es posible que su médico
le administre un medicamento esterideo como la cortisona antes de que reciba el medio de

contraste.

Disfuncién tiroidea

Informe a su médico si usted tiene hipertiroidismo (tiroides hiperactivo) o gota (aumento del tamarfio
de la glandula tirides) ya que los medios de contraste que contienen yodo pueden inducir
hipertimidismo y crisis tirotoxica (tiroides hiperactivo grave). Es posible que le realicen analisis de
sangre para la tiroides y le administren medicamentos en caso necesario.

Informe a su médico si usted tiene antecedentes de enfermedad tiroidea, incluyendo hipotiroidismo
(glandula tioides hipoactiva). Los medios de contraste que contienen yodo pueden causar andlisis
de sangre anomales, lo que sugiere hipotiroidismo potencial o reduccion transitoria (temporal) de
la funcién tiroidea. El médico hara una prueba de la funcién tiroidea a los recién nacidos que hayan
sido expuestos a Ultravist durante el embarazo o después del nacimiento. Mucha exposicién al
yodo puede causar hipotiroidismo (glandula tiroides hipoactiva), que puede requerir tratamiento.

Trastornos del SNC (sistema nervioso central
Informe a su médico si usted:

- tiene condiciones médicas que afecten el sistema nervioso central, tales como,
antecedentes de convulsiones / crisis. Dichas complicaciones neurolégicas se presentan
con mayor frecuencia durante los estudios con rayos X de los vasos sanguineos del
cerebro.

Lesioén renal aguda (problemas renales)

Si usted recibe Ultravist mediante una inyeccion intravascular (fluido en sus vasos sanguineos),
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existe el riesgo de que pueda desarmollar una lesion renal después de la inyeccion (Lesion renal

aguda postcontraste / LRAPC). Como resultado, es posible que sus rifiones no funcionen

correctamente durante un corto tiempo. Algunos pacientes ex perimentan insuficiencia renal.

Esto es especialmente cierto sitiene alguna de las siguientes condiciones:

- los rifiones no funcionan adecuadamente. Para mas informacion, ver también la seccion “3.
¢,Como se le administrara Ultravist?” — Pacientes con problemas renales (de los rifiones)

- diabetes

- mieloma multiple (un tipo de cancer de la sangre y la médula 6sea)

- paraproteinemia (cantidades excesivas de un tipo de proteina en la sangre)

- sipadece deshidratacion o

- siestarecibiendo grandes o repetidas dosis de Ultravist

Si se encuentra sometido a dialisis y la funcion renal se ha perdido, usted puede recibir Ultravist,

pues es eliminado por el proceso de dialisis.

Enfermedad cardiovascular (enfermedad del corazdn y de los vasos sanquineos)

Si usted recibe Ultravist para la inyeccion intravascular (fluido en sus vasos sanguineos) y tiene
una enfermedad cardiaca (del corazon) sintomatica o una cardiopatia coronaria grave (disminucién
delflujo de sangre al musculo cardiaco, dolor pectoral), usted puede tener un riesgo aumentado de
presentar cambios en lacirculacion de la sangre y arritmia (alteracion de la frecuencia o el ritmo del
latido cardiaco). Si padece insuficiencia cardiaca, la inyeccién de Ultravist puede ocasionar
acumulacion de liquido en los pulmones (ver seccidn “Lo que necesita saber antes de que se le
administre Ultravist — Pacientes con problemas renales (de los rifiones)’).

Feocromocitoma (enfermedad de las glandulas suprarrenales)

Si se le administra Ultravist por via intravascular (fluido en sus vasos sanguineos) y padece una
enfermedad llamada feocromocitoma (enfermedad de las glandulas suprarrenales), usted puede
tener un riesgo aumentado de padecer una crisis hipertensiva (forma grave de presion arterial alta).

Miastenia grave (debilidad muscular crénica)

Si se le administra Ultravist por via intravascular (fluido en sus vasos sanguineos) y padece
debilidad muscular cronica, los sintomas de la miastenia grave pueden empeorar.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico si esta tomando o ha tomado/recibido recientemente otros medicamentos o
tratamientos, incluso los medicamentos adquiridos sin receta, pero especialmente alguno de lo
siguiente:

- Biguanidas (metformina), un medicamento utilizado para tratar ladiabetes. Si usted padece

insuficiencia renal aguda o enfermedad renal crdnica severa, las biguanidas pueden
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ocasionar que se acumule demasiado &cido lactico en la sangre y podrian causar
problemas renales.

- Lainterleucina-2, un medicamento para tratar el cancer, pues usted puede padecer efectos
adversos retardados.

- Radioisétopos para el diagndstico y tratamiento de trastornos tiideos (alteracion de la
funcién de la glandula tiroides). El diagndstico y tratamiento de trastornos tioideos pueden
estar impedidos durante varias semanas después de la administracion de Ultravist debido
a la captacion reducida del radioisétopo.

Toma de Ultravist con los alimentos y bebidas
Debe mantenerse una ingesta adecuada de liquidos cuando reciba Ultravist.

Embarazo

Si planea quedarse embarazada, se queda embarazada o cree que puede estarlo, informe a su
meédico. No se han realizado estudios clinicos en mujeres embarazadas. No se ha demostrado
suficientemente que los medios de contraste no idnicos sean seguros para su Uso en mujeres
embarazadas. Dado que, siempre que sea posible, se debe evitar la exposicién a la radiacion
durante el embarazo, su médico sopesara con cuidado los beneficios de un examen radioldgico,
con o sin medio de contraste, frente al posible riesgo.

Los estudios en animales con Ultravist no indican efectos nocivos con respecto al embarazo,
desarmllo embriofetal, parto ni desarrollo del recién nacido después de la administracion de
Ultravist en humanos.

Lactancia

No se ha investigado el uso seguro de Ultravist en lactantes. Es poco probable un efecto perjudicial
para el nifio lactante debido a que sélo pequefas cantidades del principio activo, iopromida, se
transfieren a la leche materna.

3. ¢COMO SE LE ADMINISTRARA ULTRAVIST?
Ultravist le sera administrado por un profesional de la salud entrenado.
Si se le administra Ultravist por via intravascular (fluido en sus vasos sanguineos), su médico
revisara su estado de salud genera y otros medicamentos que pueda estar tomando, pues éstos
pueden contribuir a desarrollo de eventos tromboembdlicos (formacién de un coagulo de sangre).
El médico:

- Prestara especial atencion a la técnica angiografica,

- lIrrigara confrecuencia el catéter con solucion salinafisioldgica (si es posible con la adicion

de heparina — un medicamento para diluir la sangre),
- Minimizara la duracién del procedimiento para reducir el riesgo de trombosis (coagulos de
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sangre) relacionada con el procedimiento y de embolia (movimiento de una masa — como
un coagulo de sangre, grasa u oxigeno).

Dosis para uso intravascular (fluido en sus vasos sanguineos)
La dosis que recibira se basara en su edad, peso cormporal, €l area a investigar y en la técnica de
exploracion a realizar.
Las dosis expuestas a continuacion son solo recomendaciones y representan dosis frecuentes
para un adulto de peso normal promedio de 70 kg. Las dosis se exponen para inyecciones unicas o
por kg de peso corporal (PC), como se indica a continuacion.
En general, sonbien toleradas dosis de hasta 1.5g de yodo por Kg de PC. Esto corresponderia a5
ml de Ultravist 300 por kg de PC 0 4,05 ml de Ultravist 370 por kg de PC.
Dosis recomendadas para inyecciones unicas:

- Angiografia convencional (una exploracion de sus vasos sanguineos y 6rganos del cuerpo,

con interés especial en las arterias, venas y corazon)

Angiografia del cayado aértico 50 — 80 ml de Ultravist 300
Angiografia selectiva 6 — 15 ml de Ultravist 300
Aortografia toracica 50 — 80 ml de Ultravist 300/370
Aortografia abdominal 40— 60 ml de Ultravist 300
Arteriografia:

Extremidades superiores 8 — 12 ml de Ultravist 300
Extremidades inferiores 20 — 30 ml de Ultravist 300

Angiocardiografia:

Ventriculos cardiacos 40 - 60 ml de Ultravist 370
Intracoronaria 5—- 8 ml de Ultravist 370
Venografia:

Extremidades superiores 15— 30 ml de Ultravist 300
Extremidades inferiores 30 — 60 ml de Ultravist 300

- Angiccardiografia por sustraccion digital intravenosa (DSA, una exploracion de sus vasos

sanguineos)

La inyeccion intravenosa (en sus venas) de 30 — 60 ml de Ultravist 300/370 en embolada

(velocidad de flujo: 8 — 12 ml/seg se le administraran en la vena cubital del brazo; 10 — 20 ml/seg
en lavena cava — las venas mas grandes que devuelven la sangre desoxigenada al corazon) sélo
se recomienda para visualizaciones de contraste de grandes vasos del tronco (t6érax y abdomen).
La cantidad de medio de contraste remanente en las venas puede reducirse y usarse
diagnosticamente mediante la perfusibn de wuna solucidn isotdnica de cloruro sédico
inmediatamente después.
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Adultos: 30 — 60 ml de Ultravist 300/370.

- Tomografia computarizada (TC)

Ultravist se inyectara normalmente como bolo L.V. (una cantidad elevada en la vena), si es posible
con un inyector de poder. Si el tomégrafo es de barrido lento, entonces se le administrara
aproximadamente la mitad de la dosis total en forma de bolo (inyeccion de elevada cantidad) y €l
resto en 2 — 6 minutos para garantizar un nivel relativamente constante de sangre.
TC helicoidal (barrido mas rapido y mayor definicion) permite la rapida obtencionde un volumende
datos durante una sola retencion de aliento. Para optimizar el efecto del bolo 1.V. (80 — 150 ml de
Ultravist 300) en el area que el médico necesita observar, se utilizara un inyector de poder
automatico y seguimiento del bolo.
TC de cuerpo entero
Las dosis necesarias de medio de contraste y las velocidades de administracion dependen de los
organos en investigacion, del problema diagndstico y, sobre todo, de los distintos tiempos de
exploracién y reconstruccion de imagenes de los escaneres utilizados.
TC craneal
Adultos:

- Ultravist 300: 1.0 —-2.0 mi/kg de PC

- Ultravist 370: 1.0 -1.5ml/kg de PC

- Urografia intravenosa (una exploracién de sus rifiones y vias urinarias bajas)

Los lactantes no tienen los rifiones completamente maduros y, por tanto, requerirdn dosis
relativamente elevadas de medio de contraste.
Se recomiendan las siguientes dosis:

Neonatos 1.2gdel/kg de PC 4.0 ml/kg de PC de Ultravist 300
(<1 mes) 3.2 ml/kg de PC de Ultravist 370
Lactantes 1.0g del/kg de PC 3.0 ml/kg de PC de Ultravist 300
(1 mes —2 afios) 2.7 ml/kg de PC de Ultravist 370
Nifios 0.5gdel/kg de PC 1.5 ml/kg de PC de Ultravist 300
(2 —11 afios) 1.4 ml/kg de PC de Ultravist 370
Adolescentes y adultos 0.3gdel/kg de PC 1.0 ml/kg de PC de Ultravist 300

0.8 ml/kg de PC de Ultravist 370

Es posible el aumento de la dosis en adultos si esto se considera necesario en indicaciones
especiales.

Dosis para el uso en cavidades corporales
Durante la arrografia (una exploracion de las ariculaciones), histerosalpingografia (una
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exploracion del utero y de las trompas de Falopio) usted sera monitorizado por la técnica
fluoroscopica (imagenes en movimiento en tiempo real de sus 6rganos internos).

Dosis recomendadas para exploraciones unicas:

Su dosis puede variar, dependiendo de su edad, peso comporal y estado general. También depende
del problema clinico, de la técnicade exploracion y de la regién a examinar. Las dosis expuestas a
continuacién son sélo recomendaciones y representan dosis promedio para un adulto normal.
Artrografia: 5— 15 ml de Ultravist 300/370

Otras: su dosis depende en general de la cuestion clinica y del tamafio de la estructura a visualizar.

Recién nacidos (< 1 mes) y lactantes (1 mes — 2 afios)

El médico tendra cuidado con respecto a la dosis, el funcionamiento técnico del procedimiento
radiologico y el estado general cuando administre Ultravist a lactantes jévenes (menores de 1 afio)
y, en especial, a recién nacidos, pues son propensos a desequilbrios electroliticos (cambios

quimicos en la sangre) y a alteraciones hemodinamicas (cambios en la circulacion de la sangre).

Pacientes ancianos (65 anos y mayores)
No se requieren ajustes especfficos de la dosis ademas de los especificados para cualquier
paciente: Edad, peso corporal, cuestion clinicay técnica de exploracion.

Pacientes con insuficiencia hepatica (del higado)
No se considera necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia hepética, ya que sodlo
una pequena cantidad de la iopromida, el principio activo de Ultravist, es eliminada por las heces.

Pacientes con problemas renales (de los rifiones)

La iopromida, el principio activo de Ultravist, es excretada casi exclusivamente por via renal, por
tanto, la eliminacion de iopromida podria tardar mas tiempo si usted tiene problemas renales. Se
administrara la dosis minimaposible para reducir el riesgo de insuficiencia renal adicional inducida
porlos medios de contraste.

Se proporciona informacion adicional sobre la administracién y manipulaciénde Ultravist al finalde
este prospecto.

Si se le administra mas Ultravist del que debiera

En el caso poco probable de que se le administre mas Ultravist del que debieray usted no se
sienta bien, usted debe informar al médico inmediatamente. Los sintomas de sobredosis
intravascular pueden incluir desequilbrio hidroelectrolitico, insuficiencia (dafio) renal,
complicaciones cardiovasculares (corazon y vasos sanguineos) y pulmonares (pulmoén). Se le
pueden monitorizar los liquidos, electrolitos y la funcion renal. Su médico también puede decidir la

eliminacion de Ultravist del cuerpo por dialisis.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

4. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, Ultravist puede causar efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.
Los eventos adversos mas graves (eventos adversos para los que se ha observado un desenlace
potencialmente mortal o mortal) en pacientes que reciben Ultravist fueron shock anafilactoide (de
tipo alérgico), paro respiratorio (detencion de la respiracién), broncoespasmo (dificultades
respiratorias), edema laringeo (hinchazdn de la laringe), edema faringeo (edema de la garganta),
asma, coma, infarto cerebral (disminucion del flujo de sangre a partes del cerebro), accidente
cerebrovascular, edema cerebral (hinchazon del cerebro), convulsion (ataque / crisis), arritmia
(alteracion de la frecuencia o €l ritmo del latido cardiaco), paro cardiaco (el corazdn deja de latir),
isquemia miocardica (condicion dolorosa del corazdn, causada por falta de flujo de sangre d
corazon), infarto de miocardio (ataque al corazon), insuficiencia cardiaca (incapacidad del corazon),
bradicadia (latido cardiaco lento), cianosis (coloracion azulada de la piel y mucosas debido a falta
de oxigeno), hipotension (presion arterial baja), shock, disnea (dificultad para respirar), edema
pulmonar (acumulacién de liquido en los pulmones), insuficiencia respiratoria (los pulmones no
pueden tomar suficiente oxigeno o eliminar suficiente anhidrico carbdnico) y aspiracion (paso de
material extrafio a los pulmones).
Los efectos adversos mas frecuentemente observados en los pacientes que reciben Ultravist
incluyen dolor de cabeza, nauseas (ganas de vomitar) y vasodilatacion (ensanchamiento de los
vasos sanguineos).
A continuacion, se indican los posibles efectos adversos en funcion de su frecuencia
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

- Mareos

- Dolorde cabeza

- Disgeusia (sabor anormal o cambio del sabor)

- Vision borrosa o alterada

- Malestar o dolor toracico

- Hipertension (presion arterial alta)

- Vasodilatacién (ensanchamiento de los vasos sanguineos)
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- Vémitos

- Nauseas (ganas de vomitar)

- Dolor

- Reacciones en el lugar de inyeccion (problemas en el sitio de la inyeccién, tales como,
dolor, calor, edema (hinchazon), inflamacion y dafio del tejido blando circundante en caso
de pérdidas de Ultravist en el lugar de la inyeccion)

- Sensacioén de calor

Efectos adversos poco frecuente (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

- Reacciones de hipersensibilidad / anafilactoides (de tipo alérgico) (shock anafilactoide,
paro respiratorio (parada de la respiracion), broncoespasmo (dificultades respiratorias),
edema (hinchazon) de la laringe (caja de la voz), faringe (garganta), lengua o cara,
espasmo de la laringe (caja de lavoz) o faringe (garganta), asma, conjuntivitis (inflamacion
de las membranas oculares), lagrimeo (secrecion de lagrimas), estornudos, tos, edemade
mucosas (hinchazén de las membranas que recubren drganos como los tractos digestivo,
genital y urinario), rinitis (inflamacién de las membranas de la mucosa nasal), ronquera
(voz forzada), irritacion de garganta, urticaria (erupciéon), prurito (picor intenso),
angioedema (hinchazon rapida de la piel o tejidos))

- Reacciones vasovagales (pérdida de consciencia / desmayo)

- Estado de confusion

- Intranquilidad

- Parestesia (sensacion anormal cutanea como quemazon, homigueo, picor o pinchazos) /
hipoestesia (disminucién del sentido del tacto o su sensacion)

- Somnolencia (adormecimiento)

- Arritmia (alteracion de la frecuencia o el ritmo del latido cardiaco)

- Hipotension (presion arterial baja)

- Disnea (dificultad respiratoria)

- Dolorabdominal

- Edema (hinchazon de los tejidos)

Eventos adversos raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas):
- Ansiedad (sensacion de angustia)
- Paro cardiaco (el corazén deja de latir)
- Isquemia miocardica (condicion dolorosa del corazdn causada por falta de flujo de sangre
al corazon)

- Palpitaciones cardiacas (pulsacion o latido rapido e irregular del corazon)

Eventos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los
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datos disponibles):

Crisis tirotoxica (complicacion grave de un tiroides hiperactivo)

Trastorno del tiroides

Coma

Infarto / isquemia cerebral (disminucion del flujo de sangre a partes del cerebro)

Accidente cerebrovascular

Edema cerebral (hinchazoén del cerebro) (s6lo comunicado para el uso intravascular)
Convulsiones (ataques / crisis)

Ceguera cottical transitoria (problemas visuales) (s6lo comunicado para el uso
intravascular)

Pérdida de conocimiento

Agitacion

Amnesia (pérdida de memoria)

Temblor

Trastornos del habla

Paresia / paralisis (pérdida parcial o completa del movimiento)

Trastornos de la audicién

Infarto de miocardio (ataque al corazén)

Insuficiencia cardiaca (incapacidad del corazén)

Bradicardia (latido cardiaco lento)

Taquicardia (latido cardiaco rapido)

Cianosis (coloracion azulada de la piel y mucosas debido a falta de oxigeno)

Shock

Eventos tromboembdlicos (formacién de un coagulo en un vaso sanguineo que da lugar a
un accidente cerebrovascular) (sélo notificado para el uso intravascular)

Vasoespasmo (espasmo de un vaso sanguineo) (solo notificado para el uso intravascular)
Edema pulmonar (acumulacion de liquido en los pulmones)

Insuficiencia respiratoria (os pulmones no pueden tomar suficiente oxigeno o eliminar
suficiente dioxido de carbono)

Aspiracion (paso de material extrafio a los pulmones)

Disfagia (dificultad para tragar)

Tumefaccion de las glandulas salivales

Diarrea

Reaccion ampollosa grave de la piel y otras areas como el interior de la boca (necrélisis
epidérmica toxica (NET)/ Sindrome de Lyell o Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ))
Exantema generalizado, temperatura corporal elevada, aumento de enzimas hepaticas,
anomalias hematicas (p.ej., eosinofilia), nddulos linfaticos agrandados y alteraciones en

otros drganos (reaccion a medicamentos con eosinofilia y sintomas sitémicos, conocido
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como DRESS o sindrome de hipersensibilidad a los farmacos)

-  Exantema

- Eritema (enrojecimiento de la piel)

- Hiperhidrosis (sudoracion excesiva)

- Sindrome compartimental en caso de extravasacion (presion en un musculo que ocasiona
dafio musculary nervioso y problemas con el flujo sanguineo) (sélo notificado para el uso
intravascular)

- Insuficiencia renal (problemas renales) (sélo comunicado para el uso intravascular)

- Insuficiencia renal aguda (incapacidad renal) (s6lo comunicado para el uso intravascular)

- Malestar (sensacion de no sentirse bien)

- Escalofrios

- Palidez (piel palida)

- Fluctuacién de la temperatura corporal (cambios en la temperatura corporal)

La mayoria de las reacciones después del uso en cavidades comporales se presentan unas horas
después de la administracion.

Notificacion de efectos secundarios
Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio 0 si aprecia cualquier
evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE ULTRAVIST
Conservar por debajo de 30°C. Proteger de la luz y rayos-X.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Ultravist
El principio activo es iopromida.
1 ml de Ultravist 300 contiene 623,40 mg de iopromida (equivalentes a 300 mg de yodo).
1 ml de Ultravist 370 contiene 768,86 mg de iopromida (equivalentes a 370 mg de yodo).
Los demas componentes son: Edetato de calcio y sodio, trometamol, acido clorhidrico (10%), agua
para uso inyectable.

Contenido del envase
Ultravist 300:
- Viales de 20 ml

- Frascos para infusion de 50, 75, 100, 200 y 500 ml
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- Packs de 10 viales de 20

- Packs de 10 frascos para infusion de 50y 75 ml

- Packs de 8 frascos para infusion de 500 ml
Ultravist 370:

- Vial x 30 ml

- Frascos para infusion de 50, 75, 100, 200 y 500 ml
- Packs de 10 frascos para infusion de 50 y 75 ml

- Packs de 8 frascos para infusion de 500 ml

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina
web de la ANMAT. http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por Bayer AG, Berlin, Alemania.

Importado y distribuido por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652-(B1605EHD), Munro, Buenos
Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado: N° 57.152
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