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BUENOS AIRES, | 6 OCT 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008052-15-2 del Registro
de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS
LOSTALO S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e
informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
producto HEXABRIX / IOXAGLATO DE SODIO - IOXAGLATO DE
MEGLUMINA, forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE,
IOXAGLATO DE SODIO 19,650 g/100 ml - IOXAGLATO DE MEGLUMINA
39,300 mg/100 ml, aprobada por Certificado N© 36.164. 1‘

Que los proyectos presentados se encuadran denjt‘ro de los

alcances de las nbdrmativas vigentes, Ley de Medicamentosj 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13. |
Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté el SISTEMA

DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de
SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES

MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92
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(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen si'ntético y

l
}
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente. |
|

Que a fojas 20 obra el informe técnico favorable de la Dirfeccic')n de
Evaluacién y Registro de Medicamentos. |
. ]

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

i

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15. i

!

Por ello: '

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada HEXABRIX
/ IOXAGLATO DE SODIO - IOXAGLATO DE MEGLUMIN.%A, forma
farmacéutica y concentracién: INYECTABLE, IOXAGLATO DI%E SODIO
19,650 g/100 mi - IOXAGLATO DE MEGLUMINA 39,300 mg€/100 ml,
aprobada por Certificado N°© 36.164, propiedad de la firma LABO!RATORIO
TEMIS LOSTALO S.A., cuyos textos constan de fojas 19 a 28, 32 :a 41 y 45
a 54 (prospectos), 29 a 31, 42 a 44 y 55 a 57 (informac:ic’n!w para el

paciente).
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ARTICULO 20, - Extiéndase por la Direccion de Gestion de In;’ormacién
Técnica, el Certificado actualizado N° 36.164, consignando lo autorizado
por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la versidn anterior.

ARTICULQ 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, hac;’éndole entrega de copia autenticiada de la
presente Disposicidén conjuntamente con los prospectos e informe;cién para
el paciente. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0000-008052-15-2
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PROYECTO DE PROSPECTO

HEXABRIX
IOXAGLATO DE SODIO / IOXAGLATO DE MEGLUMINA
Inyectable
INDUSTRIA BRASILENA VENTA BAJC RECETA
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 ml contiene:
Toxaglato de S0dio .ttt i ittt tenneenneeeeeeannnnas 19,650 g
Toxaglato de meglumina. ..ot i e sttt eneennneeeeooannnens 39,300 g
Excipientes:
Calciedetato de sodio ..ttt ittt it ittt eennnanas 0,010 g
Agua destilada .« .t ittt e e e e e c.s.p. 100,000 ml
Tencr en iodo : 32% p/v (320 mg/ml)
Tenor en sodic: 153 mEg/1
Osmolalidad : 600 mOsm/kg

ACCION TERAPEUTICA
Medio de contraste hexa-iodado hidroscluble de kaja osmolalidad.

INDICACIONES:
Este medicamentc es Unicamente para uso diagndstico.
Medio de contraste destinado a los siguientes usos:

. Urografia intravenosa

. Angiografia de todos los territorios, incluidos el cerebral y
el coronario

. Artrografia

. Exploracidén del aparato digestivo

. Histerosalpingografia '

. Sialografia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES i

Propiedades farmacodinamicas:

Clase farmacoterapéutica MEDIO DE CONTRASTE TODADO (V: wvarios).
Cédigo ATC: VOSABO3

HEXABRIX es un medio de contraste para urcgrafia vy angiografia,
hidrosoluble, idénico, ceon una osmolalidad de €00 mOsm/kg.

Debido a sus efectos scbre la hemostasis, HEXABRIX mg reduce el
riesgo de formacidén de codgulos en los catéteres y gulas usados
durante la anglioplastia. Varios estudios clinicos en la
angioplastia corconaria transluminal percutdnea indican gque HEXABRIX
contribuye a reducir el riesgo de trombosis directamente asociado a
la intervenciédn. '

Farmacocinética:

Inyectado por via vascular, el &cido ioxaglico se distribuye en el
compartimiento intravascular y el espacio intersticial. En el ser
humanc, la semivida de eliminacidén es de 1,5 h y el volumen de
distribucidén medio es de 245 ml/kg. El &cido ioxaglico se une en
muy poca medida a las proteinas plasmaticas y se elimina
rapidamente por via renal (filtracién glomerular sin reabsorcidn ni
secrecidén Tubular) en forma no alterada. El1 efecto de diuresis
osmética inducido por HEXABRIX esta relacionado con la osmolalidad
y el volumen inyectado. En caso de insuficiencia renal, se produce
una eliminacién renal heterotrdpica por via biliar. La sustancia es

dializable.

LrourALORIOS TEMIS LOSTALY 2.1,
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POSOLOGIA / FORMA DE ADMINISTRACION |
Las dosis se deben adaptar en funcién de la exploracidn y las area
gque se deban opacificar, asi como del peso y la funcidn renal del
paciente, especialmente en el caso de los nifics.

Posologia media recomendada para las vias intravasculares e
intracavitarias: '

VOLUMEN TOTAL
INDICACIONES DOSIS MEDIA 3 3
(MIN - MAX) ML
Urografia intravenosa 1 ml/kg 50 - 150 ml
La dosis no debe exceder de
4-5 mi/kg en inyecciones
Angiografia repetidas, Y no debe |75 - 400 ml
superar los 100 ml por
inyeccidn.
Ertrografia La d??ls debe adéptarsglen 5a 20 ml
funcidén de la articulacidn.
Exploracién del aparato _
digestivo '
(radiologia convencicnal)
Administracidn directa en
tubo digestivo i
Adultos !
Via oral 200 mi de preoducto en 250 < 500 ml ;
ml de agua
Via rectal 400 ml de producte en 400 < 1500 ml
ml de agua
Nifios 40 ml de product 10 mi
Via oral procucto en < 100 m1
de agua
via rectal de 30 ml a 150 ml de|, . .
producto sin diluir
Tomodensitometria en
adullos 50 ml de producto en 950 ml < 1300 ml
adultos de agua. ‘
!
El volumen debe adaptarse
Histerosalpingografia en funcién del volumeni5 a 20 ml ‘
uterino i
Sialografia 3 ml ia 6 ml '1

Poblaciones especiales:
Ancianos:

Dado que es frecuente un declive de las funciones fisiolégicas en
ancianos, debe vigilarse atentamente el estado <clinico del
paciente. Hexabrix debe administrarse con precaucion, con el
paciente correctamente hidratado y utilizando la menor @ dosis
posible.

Nifios: ;
Debe prestarse especial atencién al punto de inyeccidn en neonatos
y lactantes. Debe administrarse la menor dosis posible.

Tnsuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal grave o diabetes, Hexabrix
debe administrarse con precaucidén, con el paciente correctamente
hidratado, y utilizando la menor dosis posible.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al acido ioxaglico o a cualquiera de los
excipientes.

Antecedente de reaccidn cutanea severa inmediata o retardada
después de la inyeccidn de HEXABRIX.

Hipertiroidismo ¢ Tirotoxicosis franca.

Histerosalpingografia durante el embarazo o en presencia de un
proceso inflamatcric agudo de la regidén pelvica. :

El uso por via subaracnoidea (o epidural) puede provocar
convulsiones ccn resultado de muerte. '

ADVERTENCIAS .

Como  toda sustancia de contraste iodada, HEXABRIX  puede
desencadenar reacciones de inteoclerancia leves, severas o fatales.
Estas reacciones scn imprevisibles, pero mas frecuentes en

pacientes con antecedentes alérgicos, un estado de ansiedad o una
sensibilidad particular en un estudio previo con sustancias
icdadas. Estas reacciones no pueden preverse con un test con iodo.
Hay riesgo de alergia, sean cuales sean la via de administracién y
la dosis.

El riesgo de intolerancia cuando se usan especialidades
administradas localmente para la opacificacidén de cavidades
corporales nc es constante:

La administracién por determinadas vias (articular, biliar,
intrauterina, etc.) conlleva una absorcidn sistémica no
despreciable: pueden aparecer efectos sistémicos.

La administracién por wvia oral o rectal se asocia habitualmente a
una difusién sistémica muy limitada; si la mucosa digestiva es
normal, solo se detecta en orina un maximo de un 5% de la dosis
administrada y el resto se elimina con las heces. Sin embargo, en
caso de alteraciones de la mucosa, la absorcidén aumenta y puede ser
total y rapida en caso de perforacién, con paso a la cavidad
peritoneal; en tal <caso, el medicamento se elimina por via
urinaria. Por tanto, la eventual aparicidén de efectos sistémicos
dependientes de la dosis esta en funcidén del estado de la mucosa
digestiva.

El mecanismo inmunoalérgico no depende de la decsis y puede
observarse siempre, cualquiera que sea la via de administracién.

Por consiguiente, en cuantc a la frecuencia e intensidad de los
acontecimientos adverscs, deben distinguirse: '

e Lz administracién del producto por via vascular o determinadas
vias locales. ,

¢ La administracidén del producte por wvia digestiva, gque produce
una escasa absorcién en sujetos sanos. :

Informaciones generales sobre el conjunto de los medios de
contraste iodados: '
La mielografia no es una indicacién de HEXABRIX.
Todos los medios de contraste iodados pueden provocar reacciones de
menor o mayor intensidad, incluso con riesgo para la vida. Pueden
ser inmediatas (menos de 60 minutos) o retardadas (hasta 7 dias).
Suelen ser imprevisibles.

El riesgo de reaccidén grave obliga a tener accesc inmediato a
medidas de urgencia, especialmente en pacientes en tratamientoc con
betablogueantes, en los que la adrenalina y la perfusién vascular
pueden ser menos eficaces.

/,,Lwemmm TEMIS LOSTALO SA
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Deben asegurarse un aporte suficiente de liquidos (ausencia de
deshidratacidén) y un equilibrio electrolitice normal en pacientes
ancianos, lactantes, nifios de corta edad y pacientes con lesiones
renales (oliguria, poliuria), hiperuricemia, mieloma multiple,
plasmocitoma o diabetes mellitus, especialmente si ésta es antigua.

Los pacilentes que ya hayan presentado una reaccién durante una
administracidén anterior de un medic de contraste iodado presentan
un riesgo superior de nueva reaccién en caso de readministracidn
del mismo u otro medio de contraste iodade vy, por tanto, se
consideran pacientes de riesgo.

Medios de contraste iodados y tiroides:

Antes de la administracidédn de medios de contraste iodados hay gque
cerciorarse de que el paciente no se someterd posteriormente a una
evaluacidédn gammagrafica o analitica de la tiroides ni se le
administrarad iodo radiactivo con intenciédn terapéutica. .
Efectivamente, la administracién por cualquier via de mediocs de
contraste iodados altera las determinaciones hormonales vy la
fijacidén de 1iodo en la tiroides o en las metdstasis de céncer
tiroideo hasta la normalizacién de la ioduria.

PRECAUCIONES

Datos preclinicos sobre seguridad: Los datos preclinicos de 1los
estudios farmacoldégicos convencionales de seguridad, toxicidad por
dosis repetidas, genotoxicidad, carcinogénesis y toxicidad para la
reproduccién y el desarrollc no muestran riesgos especiales para
lcs seres humancs.

Se hace necesario pesguisar en todeos los casos, antecedentes de
alergia o de intclerancia.

Es deseable una premedicacién en los individuos con mayor riesgo de
reaccién (alérgicos, 1intolerantes al icdo). Ello implica 1la
administracidén de una medicacidn apropiada y el mantenimiento de
una via de abocrdaje intravencsoc durante el estudio, asi como la
disposicién de las medidas necesarias para una reanimacidén de
urgencia.

Se recomienda evitar toda deshidratacién previa al examen v
mantener una diuresis abundante en pacientes con insuficiencia
renal, diabetes, mieloma maltiple, gota, lactantes y gerontes,

Intolerancia a lcos medios de contraste iodados:

Antes de la exploracién:

. Identificar a los pacientes con riesgo mediante una anamnesis
detallada.

Se han propuesto los corticosteroides y antihistaminicos H1 como
premedicacidén en pacientes con mayor riesgo de intolerancia (con

intolerancia conocida a un medioc de contraste iodado). Sin embargo,
dicha premedicacién no evita el desencadenamiento de un shock
anafilactico grave o mortal. Durante la exploracidn, debe
garantizarse:

. Vigilancia médica adecuada.

. Mantenimiento de una via de acceso venoso.

Después de la exploracidn:

. Tras la administracidén de un medio de contraste, el paciente
permanecera en observaclidn durante al menos 30 minutos, puesto que
la mayoria de los acontecimientos adverscs graves aparecen en dicho
intervalo.

. Se advertiriéd al pacilente de la posibilidad de reacciones
retardadas (hasta 7 dias).

-
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Insuficiencia renal: Y
Los medios de contraste icdados pueden causar una alteracidmn
transitoria de la funcién renal o agravar una insuficiencia renal
preexistente. Las medidas preventivas son las siguientes:

. Identificar a los pacientes con riesgo: Pacientes
deshidratados, con insuficiencia renal, diabéticos, con
insuficiencia cardiaca grave, con gammapatia monoclonal (mieloma
miltiple, enfermedad de Waldenstrom)}, con hiperuricemia, con

antecedentes de 1insuficiencia renal tras la administracidén de
medios de contraste iodados, nifios mencres de 1 afio y ancianos con
ateromatoesis.

. Fn su caso, hidratar mediante aporte hidrosddico adecuado.

. Se evitard ascociar medicamentos nefrotdxicos (si la asoclacién
es imprescindible, se intensificard la vigilancia analitica renal).
Dichos farmacos incluyen amincglucdsidos, organoplatinos,
metotrexato en dosis altas, pentamidina, foscarnet, algunos
antivirales {aciclovir, ganciclovir, valaciclovir, adefovir,
cidofovir, tenofovir), vancomicina, amfotericina B, e
inmuncdepresores como ciclosporina, tacrolimis o ifcosfamida.

. Respetar un intervalo minimo de 48 horas entre dos
explcraciones radicldgicas con inyeccidén de medio de contraste o
retrasar cualgquier nueva exploracién hasta la recuperacidn de la
funcidén renal inicial.

. Evitar la acidosis léctica en el diabético tratado con
metformina, basandose en la creatininemia. Funcién renal normal:
interrumpir la administracidén de metformina desde la administraciédn
del medio de contraste durante un periodo minimo de 48 horas o
hasta la normalizacién de la funcidén renal. Funcidén renal anormal:
la metformina estd contraindicada. En caso de urgencia, si la
exploracidén es indispensable, se adoptaran las siguientes
precauciones: interrupcién de la metformina, hidratacidn,
seguimiento de la funcidén renal y evaluacidn de signos de acidosis
lactica.

Los pacientes en hemodidlisis pueden recibir medios de contraste
iodados, puesto que son dializables. Conviene consultar antes con
el servicio de hemodi&lisis.

Insuficiencia hepatica:

Se prestard especial atencidén cuando coexistan en un mismo paciente
una insuficiencia renal y una insuficiencia hepatica, situacidén en
la que se intensifica el riesgo de retencidén del medio de
contraste.

Asma

El asma deberd estabilizarse antes de la inyeccidédn de un medic de
contraste iodado.

Se prestara una atencién especial en caso de crisis asmatica
declarada durante los 8 dias anteriores a la exploracidén por el
aumento del riesgc de broncoespasmo.

Disfuncidn tircidea:

Tras la inyeccidén de un medio de contraste iodado, particularmente
en pacientes con bocic o antecedentes de disfuncién tiroidea, hay
riesgo de crisis de hipertircoidisme c de induccién de
hipotiroidismo. Asimismo, hay riesgo de hipotiroidismo en el
neonato cuya madre o é1 mismo han recibido un medio de contraste
iodado. Dentro de esta poblacidn, deben realizarse sistematicamente
pruebas de deteccidén de hipotiroidismo después de la administracién
del producto en neconatos, especialmente si son prematuros, con
determinaciones de TSH y opcionalmente de T4 libre, 7 a 1C dias y
un mes después de la inyeccién.

Enfermedades cardicovasculares graves:
Fn caso de 1insuficiencia cardiaca demostrada o inicial, de
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aumenta el riesgo de edema pulmonar, 1squemia miocardica
trastornos del ritmo; los trastornos hemodinamicas graves aumentan
tras la administracidn del medio de contraste iodado.

Después de la comercializacién del producto, se han comunicado
casos de taquicardia helicoidal (torsade de pointes) en pacientes
que recibieron ioxaglato de meglumina e ioxaglato de sodic; por
ello, Hexabrix debe administrarse con prudencia en pacientes que
presenten o puedan presentar prolongacién del intervalo QT,
incluidos los pacientes que tomen otros medicamentos capaces de
inducir prolongacién del intervalo QT.

Trastornos del sistema nervioso central:

La relacién riesgo/beneficio debe evaluarse caso por caso:

. Debido al riesgo de agravamiento de 1la sintomatologia
neuroldégica en pacilentes con accidente isquémico transitorio,
accidente cerebrovascular, hemorragia intracraneal reciente, edema
cerebral, epilepsia idiopatica ¢ secundaria (tumor, cicatriz).

. En caso de administracién por via intraarterial en pacientes
alcocholicos {alcoholismo agudo o} cronico) Y en pacientes
dependientes de otras sustancias.

Feocromocitoma:

Los pacientes con feocromocitoma pueden sufrir una crisis
hipertensiva tras la administracidén intravascular del medioc de
contraste, y requieren un tratamiento especifico antes de la
exploracidn.

Miastenia:
La administracién de un medio de contraste puede agravar los
sintomas de miastenia.

Agravamiento de acontecimientos adversos:

Las manifestaciones de los acontecimientos adversos relacionados
con la administracién de un medio de contraste iodado pueden
intensificarse por estados pronunciados de excitacidn, ansiedad o
dolor. Puede reguerirse un tratamiento especifico que podria
incluir la sedaciodn.

Otros:

Este producto contiene 352 mg de scdio por 100 ml. Debera tenerse
en cuenta en el caso de pacilientes gque sigan una dieta hiposddica
estricta.

Advertencias y precaucicnes de empleo referentes a determinadas
vias de administracién con difusidn sistémica relevante:

Productc administradec por wvia intrauterina:

Contraindicacidn: Histerosalpingografia durante el embarazo.
Precauciones de empleo: Mediante la anamnesis y medidas adecuadas,
se investigard sistemdticamente en la mujer en edad fértil 1la
posibilidad de un embarazo. Se evaluara cuidadosamente la relacidn
beneficic/riesgo de 1la exposicidén a los rayos X de las vias
genitales femeninas.

En caso de inflamacidén ¢ infeccidn pélvica aguda, sdlo se
practicard la histerosalpingografia tras una evaluacidén detenida de
la relacién beneficio/riesgo.

Producto administradec por via oral o intrarrectal:

Advertencias: Si la mucosa digestiva es normal, la difusién
sistémica del medio de contraste es en principio demasiado limitada
para provocar efectos sistémicos dependientes de la dosis. En
cambic, si la pared digestiva se encuentra dafiada o en caso de
perforacidén, el riesgo de sufrir acontecimientos adversos es
equivalente al gue causa la administracidén por via sistémica.

Una difusidén sistémica reducida no excluye la posibilidad de
e e T
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aparicién de una reaccidn alérgica. Estas reacciones  son
imprevisibles, pero aparecen con maycr frecuencia en los pacientes
que han presentado una especial sensibilidad en exploraciones
anteriores con un medio iodado. |
Puesto gque los productos iodadcs interfieren en las pruebas
tiroideas, conviene realizarlas antes de proceder a la exploracién
radioclégica.

REACCIONES ADVERSAS:

En los ensayos c¢linicos realizados con 3.7%1 pacientes, las
reacciones adversas comunicadas fueron generalmente transitorias vy
de intensidad leve o moderada. Las reacciones adversas comunhicadas
con mayor frecuencia fuercn sensacidén de calor y nauseas.

Tras la comercializacién, las reacciones adversas mas
frecuentemente comunicadas con el uso de HEXABRIX han sido nauseas,
vémitos, urticaria, sensacién de caler y dolor en el punto de
administracidn.

Las reacciones de hipersensibilidad observadas con mayor frecuencia
son cutdneas de tipo local, extendido o generalizado.

En su mayoria, las reacciones son inmediatas ({(durante la inyeccidn
0o en la hora siguiente al inicio de ésta), pero también pueden ser
retardadas (entre una hora y varics dias despuées de la inyeccidn)
y, en este caso, se presentan como reacciocnes cutdneas.

Las reacciocnes inmediatas consisten en une © varios efectos gque
aparecen de forma simultdnea o sucesiva, la mayoria de las veces
con manifestaciones cuténeas, respiratorias y/o cardiovasculares.
Cada uno de estos signos puede ser una sefial de aviso de un shock
incipiente y muy raras veces el desenlace es mortal.

Las reacciones adversas se presentan en la tabla siguiente por
clases de sistemas y dérganos y por frecuencia segin la convencidn:
muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco
frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras (21/10.000 a <1/1.000), muy
raras {<1/10.000), frecuencia no conocida (no se puede determinar a
partir de los datos disponibles}. Los datos presentados proceden de
un estudic observacional en 4.995 pacientes.

Clase de sistema . .,
Y Frecuencia: reaccidén adversa

érganc
Trastornos del Frecuencia no conocida: hipersensibilidad, reaccidn
sistema inmuncldgico anafilactica (incluido shock anafilactico), reaccidn

anafilactoide

Trastornos endocrinos . , .
Muy rarcs: trastornos tiroideos .
1
1

Trastornos
psiguidtricos Muy raros: agitacién*, confusién, alucinacicnes*

Muy raros: cefalea, amnesia*, trastcrnos del habla¥,
temblores, parestesias*, paresias*, convulsiones>,!

Trastornos del . .
somnolencia*, ccma 5

sistema nerviosc

Frecuencia no conocida: sincope®, presincope

Muy raros: trastornos visuales?*, fotofobia, ceguera

Trastornos oculares . .
] transitorla

Trastornos auditivos

y del laberinto Muy raros: trasternos auditivos*, vértigo
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Clase de sistema y
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N Frecuencia: reaccidn adversa i
érgano |
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Muy raros: trastornos del ritme, taquicardia, parada
cardiaca, infartc de miocardic, angina de pecho :

Trastornos cardiacos '

Frecuencia no conocida: fibrilacién ventricular,

taquicardia helicoidal

Muy raros: colapso circulatorio, tromboflebitis,

Trastornocs vasculares . . .
hipotensidn

Trastornos , . . .
. , Muy raros: estornudos, tos, constriccidn faringea, disnea,
respiratorios, .
toracicos brencoespasmo, edsma de laringe, laringcespasmo, edema de
. . .y pulmdén, insuficiencia respiratoria
mediastinicos
Trastornos Muy raros: nduseas, voémitos, dolor abdominal, hipertrofia
gastrointestinales parotidea, hipersalivacidén, diarrea

Muy raros:
Inmediates: prurito, eritema, urticaria, angioedema

Retardades: eczema, exantema maculopapular, sindrome de
Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica téxica '

Trastornos de la piel
y del tejido
subcutaneo

Trastornos
musculoesqueléticos y | Muy raros: derrame articular**, artralgia**
del tejide conjuntivo

Trastornos renales vy
urinarios Muy raros: insuficiencia renal aguda, anuria

Trastornos del
aparato reproductor y | Muy raro: dolor pélvico
de la mama .

Muy raros: malestar, sensacidn de calor, dolor en &l punto
de inyeccidn, extravasacidn en el punto de inyecciédn,

Trastornos generales . . . .. .
9 inflamacién del punto de inyeccién, necrocsis del punto de

y alteraciones en el

inyeccién

lugar de y

administracidn . . . .
Frecuencia no conocida: fiebre, escalofrios,
enrcjecimiento, molestias

Exploraciones .

p . Muy raro: aumento de la creatininemia
complementarias

* Exploraciones en las que existen concentraciones elevadas de medio de contrate
iodado en la sangre arterial. .

** Artrografia :

° Histercsalpingografia

|
INTERACCIONES |
Interacciones medicamentosas !

. o . . . Lo
Metformina en diabéticos: Puede producirse acidosis lactica

originada por insuficiencia renal funcicnal inducida por el estudio
radioldégico en un paciente diabético. El tratamiento con metformina
debe ser suspendido 48 hs. antes de la exploracidén y debe ser
reiniciado luego de transcurridos dos dias posteriores al examen
radiclégico.

Radiofadrmacos: Los medios de contraste iodados alteran durante
varias semanas la captacién de iodo radiactivo per el tejido
tiroideo, lo que puede provocar, por una parte, una falta de
fijacién en la gammagrafia tiroidea y, por otra, una reduccidén de
la eficacia terapéutica del iodo 131. :
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de un radiofarmaco excretado por los tubulos renales, es preferible
hacerla antes de la inyeccidn del medio de contraste iodado.

Betabloqueantes, sustancias vascactivas, inhibidores de la enzima
de conversidn de la angiotensina, antagonistas de los receptores de
la angiotensina:

Estos farmacos reducen la eficacia de los mecanismos compensatorios
cardiovasculares de 1los trastornos de la presidn arterial: se
informard al médico antes de la inyeccidn del medio de contraste
iodado y se dispondra de medios de reanimacién.

Diuréticos: Debido al riesgo de deshidratacidn asociado a 1los
diuréticos, debe realizarse una hidratacidn con agua y electrolitos
antes de la inyeccidn del medio de contraste para limitar el riesgo
de insuficiencia renal aguda, especialmente cuando se usan dosis
altas de medio de contraste icdado.

Interleucina 2: Existe un riesge de intensificacidén de 1las
reacciones a los medios de contraste en casc de tratamiento
reciente con interleucina 2 (via intravenosa): exantema o mas

raramente hipotensién arterial, oliguria e insuficiencia renal.

Otras formas de interaccidn: Las concentraciones elevadas de medio
de contraste icdado en plasma y orina pueden interferir con las
determinaciones in vitro de bilirrubina, proteinas y sustancias

inorgénicas (hierro, cobre, calcio y fdésfcro):; se recomienda no
practicar dichas determinaciones en las 24 horas siguientes a la
exploracién.

Las pruebas de la funcidén tirocidea se ven afectadas durante wvarias
semanas tras la administracidn de medios de contraste iodados.

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Embriotoxicidad: Nc hay datos relativos al uso del &cido oxaglico
en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no han demostrado
efectos perjudiciales directos o indirectos scbre la gestacidn ni
sobre el desarrollo embricnario o fetal.

HEXABRIX debe usarse con precaucidn en mujeres embarazadas. Deben
evitarse las exploraciones con rayos X durante la gestacidén. Sin
embargo, el beneficic materno esperado puede Jjustificar gue no se
posponga la administracién puntual ade un medio de contraste iodado
si esté indicada la exploracién radioldégica en una gestante.

El uso de HEXABRIX para una histerosalpingografia esta
contraindicado en caso de embarazo o si se sospecha un embarazo.

Fetotoxicidad: La sobrecarga puntual de iodo consecutiva a la
administracién del producto a la madre puede provocar una
disfuncién tiroidea fetal si la exploracidén se practica tras 14
semanas de amenorrea. Sin embargce, la reversibilidad de este efecto
y el beneficio maternc esperado justifican que no se posponga la
administracidén puntual de un medio de contraste iodado si esta
indicada la exploracién radioldgica en una gestante. '

Mutagenicidad vy fertilidad: Los estudios toxicoldgices sobre la
funcién reproductiva realizades no han demostrado ningun efecto
sobre la capacidad reproductiva, la fertilidad o el desarrollc
fetal o postnatal.

Lactancia:

Los medios de contraste iodadcs se excretan en escasa cantidad en
la leche materna. Su administracién puntual a la madre implica, por
tanto, un riesgo escaso de reacciones adversas en el lactante. Es
preferible suspender la lactancia materna durante 24 horas después
de la administracién del medio de contraste iodado.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas:
No se han realizado estudios scobre la capacidad para conducir
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SOBREDOSIFICACION:

La sobredosis se manifiesta generalmente por insuficiencia
cardiorrespiratoria e insuficiencia renal, Debe insta@rarse
rapidamente un tratamiento sintomatico para mantener las funciones
vitales. En caso de dosis muy alta, la pérdida de agua vy
electrolitos puede compensarse mediante una rehidratacidén adecuada.
Se wvigilara la funcién renal al menos durante 3 dias. 81 es
necesario, puede practicarse una hemodidlisis. -

En caso de sobredosificacidn accidental o intencional consulte a su
médico y/o llame a los Centros de Toxicologia: :
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/9247
Hospital A. Posadas: (011) 4658-7777 / 4654-6648 I

PRESENTACIONES: 1 vy 25 frascos ampolla x 50 ml, el ultimo Qe uso
hospitalario exclusivo. !

1 y 10 frascos ampeclla x 100 ml, el ultimc de uso hospitalaric
exclusivo.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C Y AL RESGUARDO DE LA LUZ.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

!
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTCRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 36.164 :

LABORATORIOS TEMIS LOSTALDO S.A., Zepita 3178 (Cl285ABr), Ciudad
Autdonoma de Buenos Aires.

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl Farmacéutico

ELABORADO EN GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS Ltda., Rua André:* Rocha
3000, CEP 22710-561, Rio de Janeiroc, Brasil.

FECHA DE ULTIMA REVISION: ../../..
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

HEXABRIX L LBy
IOXAGLATO DE SODIO / IOXAGLATO DE MEGLUMINA
Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

Este medicamento se la ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Contenido de la Informacion

1
2
3.
4,
5
6

1.

Qué es HEXABRIX inyectable, y para qué se utiliza.
Qué necesita saber antes de usar HEXABRIX inyectable.
Como usar HEXABRIX inyectable.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de HEXABRIX inyectable.

Datos adicionales.

QUE ES HEXABRIX Inyectable, Y PARA QUE SE UTILIZA
Clase farmacoterapéutica MEDIO DE CONTRASTE IODADO (V: varios)

HEXABRIX Inyectable pertenece al grupo de medios de contraste yodados. Estos medicamentos se utilizan
durante exploraciones radiolégicas.

Este medicamento es tinicamente para uso diagndstico.

Su médico le ha prescrito este medicamento con el fin de hacerle una exploracién radiolégica, tal como una
opacificacion de cavidades, exploracién del ftero y las trompas (histerosalpingografia), exploracién
radiolégica de vasos sanguineos (angiografia), exploracion del aparato digestivo, radiografia de
articulaciones (artrografia), exploracion del aparato urinario (urografia) o exploracion de las glandulas
salivares (sialografia).

QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR HEXABRIX, Inyectable

Su médico no debe administrarle HEXABRIX Inyectable:
* Si es alérgico al actdo ioxaglico o a cualquiera de los demés componentes de HEXABRIX. Consulte la
lista de componentes en la seccion 6, Informacion adicional.
¢ Si ya ha tenido una reaccién inmediata grave o una reaccién cutinea retardada después de la inyeccién
de 4cido ioxaglico (ver seccion 4, Posibles efectos adversos).
Si tiene un exceso de hormonas tiroideas (tirotoxicosis).
e Si estd embarazada o piensa que puede estarlo y tiene que someterse una histerosalpingografia
(exploracion del utero y las trompas).
¢ Si sufre una inflamacién aguda en la region pélvica y tiene que someterse una histerosalpingografia
(exploracion del utero y las trompas).
e Sitiene que someterse a una exploracion de la médula espinal (mielografia).

Tenga especial cuidado con HEXABRIX Inyectable .

Como con todos los medios de contraste iodados, con independencia de la via de administracion y la
dosis, existe la posibilidad de reacciones adversas que pueden ser minimas, pero pueden llegar a ser
mortales. Estas reacciones pueden aparecer en la primera hora o, mas raramente, en los 7 dias siguientes
a la administracién. Son a menudo imprevisibles, pero el riesgo de que aparezcan aumenta si ya ha
sufrido una reaccion a una administraciéon previa de un medio de contraste iodado (ver seccion 4,
Posibles efectos adversos).

Antes de la exploracion, debe informar a su médico si esta en una de las situaciones siguientes:

» Si ha sufrido ya una reaccion a un medio de contraste iodado con motivo de una exploracién.

= Si sufre insuficiencia renal (deterioro de la funcidn de los rifiones).

¢ Si tiene diabetes (concentracion elevada de azicar en sangre).

» Si sufre insuficiencia cardiaca (deterioro de la funcién del corazon), insuficiencia coronaria u otra
enfermedad cardiaca.

= Si sufre 2 la vez insuficiencia hepatica (deterioro de la funcién del higado) y renal.

*» Si tiene asma y ha sufrido una crisis asmatica en los 8 dias anteriores a la exploraci6n.

e Si sufre alteraciones neuroldgicas como epilepsia o accidente cerebrovascular, feocromomtoma
(produccion excesiva de hormonas que provoca hipertension arterial muy marcada) o miast
(enfermedad autoinmunitaria de los masculos). =

(’"—'—- Dilis ke 1 \mﬁ&#@@w;‘“

fwiante v Vi b



FsV

3.

4.

L
¢ Si sufre o ha sufrido una enfermedad de la tiroides. | g
« Si tiene ansiedad o esta nervioso, o si tiene dolores: en estas situaciones las reacciones adversas pue en\
scr mayores. : NS ST

* Si tiene una enfermedad de la médula dsea (gammapatia policlonal: mieloma miltiple o enfermedad de
Waldenstrom). .

« Si tiene antecedentes recientes de hemorragia intracraneal. 8 5 ; .
» Si tiene edema cerebral (aumento de la cantidad de liquido en el interior del cerebro). 5 5
+ Si bebe regularmente grandes cantidades de alcohol o toma drogas.

« Si tiene que someterse proximamente a una exploracion de la tiroides o a un tratamiento con iodo
radiactivo.

+ Sisufre cualquier otra enfermedad.

Este medicamento contiene 352 mg de sodio por 100 ml. Tiene que tener esto en cuenta si sigue
actualmente una dieta sin sal o baja en sal. ;
Uso de otros medicamentos |
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente: !
+ Un medicamento para la diabetes (concentracion elevada de aziicar en sangre) (metformina), |
« Un medicamento para tratar una enfermedad del corazén o la tensién arterial alta (del grupo de los
betabloqueantes o de los diuréticos). I
« Un medicamento utilizado para tratar determinados canceres (interleucina 2). |

|
Si toma o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluidos los adquiridos sin receta, conbulte a su
médico o farmacéutico.

Embarazo

Es muy importante que informe al médico si estd embarazada o si ha notado un retraso de la regla antes de
la exploracion radiologica. No debe recibir nunca HEXABRIX Inyectable si esta embarazada o si cree que
lo esta y debe someterse a una exploracion del Utero y las trompas (los conductos que comunlcaln el utero
con los ovarios). i

Si esta embarazada o si presenta un retraso de la regla, es imprescindible que informe de ello a su médico
antes de someterse a la exploracion radiologica.

ES PREFERIBLE EVITAR LA EXPOSICION A LOS RAYOS X DURANTE EL EMBARAZO

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Lactancia
No debe dar el pecho durante al menos 24 horas tras la administracién de HEXABRIX Inyectable.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Informacion importante sobre determinados componentes de HEXABRTX Inyectable
Este medicamento contiene sodio (ver la seccion "Tenga especial cuidado con HEXABRIX Inyectable™).

|
COMO USAR HEXABRIX Inyectable
Posologia

La dosis inyectada, que puede variar segun el tipo de exploracion y la técnica empleada, pero también
seglin su peso, gasto cardiaco y estado general, la determina exclusivamente el médico.

I
HEXABRIX Inyectable debe administrarse con precaucion en neonatos, lactantes y ancianos y en’ paClenteS
con insuficiencia renal grave o diabetes. [

Forma de administracion :

Su médico le inyectara este medio de contraste antes de realizar la exploracion. Este producto no debe
inyectarse nunca en la médula espinal (mielografia). i
Si ha recibido mas HEXABRIX Inyectable del que debiera |

Es improbable que reciba una dosis demasiado alta de HEXABRIX Inyectable, ya que se lo admmlstrara

una persona cualificada en un entorno médico. En caso de sobredosis, HEXABRIX Inyectable puede
eliminarse por hemodidlisis (procedimiento para limpiar la sangre).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS |

Al igual que todos los medicamentos, HEXABRIX Inyectable puede provocar efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos comunicados con mayor frecuencia son niuseas, vomitos, urticaria, sensacion de calor
y dolor en el punto de administracion.
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Las reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas) a veces son graves y pueden presentarse Ilen forrfia” - 3X
de: ! e N
Reacciones inmediatas con picor (prurito), enrojecimiento de la piel (eritema), urticaria localizada ¢
extendida, edema de Quincke (hinchazén de la cara o las mucosas). |
Reacciones retardadas cutaneas, como exantema maculopapular y excepcionalmente sindrome de ]ryell 0
Stevens-Johnson (afeccidn cutinea grave con lesiones ampollosas). ‘|
Manifestaciones respiratorias: tos, rinitis, sensacién de obstruccion laringea, dificultad para respir?. 5
|

de-iiz
. . » | . .
espasmo bronquial, edema laringeo, parada respiratoria. | 5 S

Manifestaciones cardiovasculares: hipotension arterial, vértigos, desmayo, taquicardia, parada cardiaca.
Otras manifestaciones: nduseas, vomitos, dolores abdominales.

Si experimenta estos efectos adversos, informe de inmediato a su médico o farmacéutico.

Pueden aparecer otros efectos adversos, como: I
Efectos adversos muy raros !
trastornos de la vision, ceguera transitoria, intolerancia a la luz (fotofobia) |
trastornos de la audicion i
trastornos tiroideos l’
efectos sobre los nervios y los sentidos: dolor de cabeza, pérdida de memoria, alteraciones del habla,
temblores, parilisis leve o incompleta (paresia), sensacién anémala en una zona cutanea ‘o profunda
(parestesia), convulsiones, somnolencia, coma. i

efectos cardiacos: aceleracion del ritmo cardiaco (taquicardia), parada cardiaca. i

angina de pecho. I

tension arterial baja (hipotension). |

efectos renales.

inflamacién o incluso destruccién local de la piel en caso de difusién del producto fuera de los vasos en los
que se inyecte HEXABRIX Inyectable. !

agitacion, confusion, alucinaciones. |

Vertigo. ,

fiebre, mareos, molestias, enrojecimiento. '

estornudos, tos, temblores. ’

aumento de la cantidad de creatinina en sangre (creatininemia).

formacion de coagulos en la sangre (colapso circulatorio) o en una vena de la pierna (tromboflébitis).
hipersalivacion.

aumento de tamario de las glandulas parétidas.

Efectos respiratorios: sensacion de obstruccion de la garganta, dificultad para respirar, hinchazén de la
garganta (edema de laringe). '

L] - l
Efectos adversos frecuencia no conocida: i

reacciones alérgicas (hipersensibilidad) con habones, picor, hinchazén repentina de la cara }} el cuello que
puede causar dificultad para respirar. |

sincope. l

Efectos asociados a exploraciones especificas : |

Histerosalpingografia (exploracion del utero y las trompas): se ha comunicado dolor pélvico. ,l

Artrografia (exploracioén de articulaciones): en ocasiones se han observado dolor o hinchazén

‘moderados y
pasajeros de la articulacion. :

CONSERVACION DE HEXABRIX Inyectable /

No utilice HEXABRIX Inyectable, después de la fecha de caducidad que aparece en la caja'y en ¢l frasco.
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NIINOS.
!

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A30°CY AL RESGUARDO DE LA LUZ, ’
|
DATOS ADICIONALES i

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 36.164 ;

II;'ABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178 (C1285ABF), Ciudad Auténbma de Buenos
ires. ‘

|
ELABORADO EN GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS Ltda., Rua André Rdcha 3000, CEP
22710-561, Rio de Janeiro, Brasil. ,

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico |

‘que esta en la
ar.asp o llamar a

A’nt‘e cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la fecha
Pagina Web de la ANMAT: http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notific
ANMAT responde 0800-333-1234



http://www.anrnat.gov.ar/farmacovigilancia/Notifical.asp
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