contraste puede atravesar la barrera hematoencefdlica hallandose el
medio de contraste en la corteza cerebral, siendo visible en la tomografia
computerizada hasta el dia siguiente a la exploracion; este hecho esta
algunas veces acompafiado de una desorientacion transitoria o ceguera
cortical.

—Trastornos cardiacos
Raras (= 1I10 000, <1/1.000): Las comphcacmnes cardiacas graves son

muy raras, incluy parada . p 1 de fa funcion
cardiaca o signos de isquemia.

~Trastornos vasculares

Raras (= 1/10.000, <1/1.000): El espasmo arterial puede seguir a la
administracién en las arterias coronanas cerebrales o renales mcluso
provocar isquemia transitoria. Tr otrc

= Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Muy raras (<1/10.000): Se han informado algunos casos de altralgia.

—Trastornos renales y urinarios

Muy frecuentes (2 1/10): Aumento transitorio en la creatinina sérica
después de la administracion del medio de contraste, pero normalmente sin
relevancia clinica.

Raras (2 1/10.000, <1/1.000): Insuficiencia renal. En pacientes de alto
riesgo puede ocurrir disfuncion renal, y entre estos pacientes se registraron
muertes.

—Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién

Muy frecuentes (21/10): Dolor distal o sensacion de calor, en la angiografia
periférica,

Usointratecal

Por favor, primero lea la seccién llamada”Generales”, A conrlnuac:dn, sélo

= Trastornos del sistema inmunolégico
Poco frecuentes (= 1/1.000, <1/100): Reacciones de hipersensibilidad
sistémicas.

—Trastornos endocrinos

Muy frecuentes (= 1/10): Elevacion de los niveles de amilasa, en la
olangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE).

Poco frecuentes (21/1.000, <1/100): Pancreatitis necrotizante.

= Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes (21/10): Diarrea, en caso de ingestién oral.

= Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes (= 1/1.000, <1/100): Artritis de Frank. La posibilidad de
artritis infecciosa debe considerarse en casos como éstos.

—Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes (2 1/1.000, <1/100): Opacificacién renal tras la
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE), que se asocia
con unincremento del riesgo de pancreatitis post CPRE.

= Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Muy frecuentes (= 1/10): Dolor transitorio en el bajo abdomen, en la
histerosalpingografia (HSG). Dolor después de la exploracién, en la
artrografia. Dolor leve después de la exploracion, en lahemiografia.

4.9. Sobredosis

Los sintomas por sc son i i

funcién renal normal a no ser que el paciente haya recxbxdo més de 2000 mg
I/kg peso corporal durante un periodo de tiempo limitado. La duracién del
procedimiento es importante para la tolerancia a altas dosis del medio de
contras(e {t1/z = 2 horas) La sobredosis accidental es més probable

bradasificacia hahl

se de iben las que ocurren durante el uso intrate

de los medios de contraste no-iénicos monoméricos.

Las reacciones adversas que siguen al uso intratecal pueden retrasarse y
presentarse varias horas o incluso dias después del procedimiento. La
frecuencia es similar ala de fa puncién lumbar sola.

=Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes (2 1/100, <1/10): Irritacion meningea que produce fotofobia y
meningitis.

Raras (>1/10. 000 <1/1. 000): Memngms quimica de Frank. En estos casos
se debe i i de una meningitis infe

P de p anglogréfcos complejos en nifios,

partict cuando se i yecciones muiltiples del medio de
de elevada cor ion.

Los sintomas que pueden aparecer por sobredosis, pueden ser tratados
con antihistaminicos y corticoides y por una eventual oxigenoterapia. En el
caso de trastornos cardiovasculares puede ser necesario ademas del
tratamiento anterior el aporte de vasopresores, plasma y electrolitos, ya
que cualquier desequilibrio de agua o electrolitos resultante se debe
corregir.
La crisis convulsiva puede ser controlada por diazepam, y las crisis
icas que pueden pi , pueden ¢ con inyeccion de
> célcico.

Manifestaciones de alteraclon cerebral transitoria. Estas incluyen ataques,
desorientacién transitoria o disfuncién sensorial o motora transitoria. Se
pueden observar cambios en el EEG en algunos de estos pacientes.

—Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes (21/10): Na y vémitos ampli te atribuibles a la
peérdida de presion en el espacio intratecal resultante del goteo en el lugar
de puncién.

—Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Muy frecuentes (2 1/10): Cefalea y desorientacion que pueden ser
ampliamente atribuibles a la pérdida de presién en el espacio intratecal

La funcién renal debe ser monitorizada durante los 3 dias siguientes. Si se
necesita, se puede utilizar hemodialisis para aclarar el exceso de medio de
contraste. No hay un antidoto especifico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedad:

Grupo éutico: Medios de
nefrotrépicos C6digo ATC: VOBAB.
lopamidol es un medio de contraste perteneciente ala nueva generacion de
compuestos no idnicos cuya solubilidad es debida a la presencia de
sustitutos hidrofilicos en la molécula. Esto condiciona una solucién de baja
osmolalidad comparada con los medios i6nicos.

I idol esta como un medio de contraste efectlvo en

radiolégico hidrosolubles y

resultante del goteo en el lugar de puncién. Algunos de estos
pueden experimentar cefalea grave que dura varios dias. Se debe evitar
una eliminacién excesiva del fluido cerebroespinal para minimizar la
pérdida de presion.

Frecuentes (21/100, <1/10): Dolor local leve, dolor radicular y parestesia en
ellugarde inyeccion.

Raras (2 1/10.000, <1/1.000): Calambres y el dolor en las extremidades
inferiores.

Uso en cavidades corporales
Par favor pnmem lea la seccrén

K ". A contir ion, sélo
que ocurren durante el uso en
Cawdades Corporales de los medios de contraste no-i6nicos
monoméricos.

neuroradiologia, angi venografia, artrogi

y ventriculografia izquierda y arteri fi coronana. Su toxicidad
particularmente cardiaca y en el SNC es menor que la de los medios de
contraste i6nicos.
Para la mayoria de los pardmetros hemodinamicos, bioguimicos y de
coagulacién examinados después de la inyeccion intravenosa de lopamidol
en voluntarios sanos, no se han encontrado desviaciones significativas de
los valores pre-inyeccion. Los pocos cambms observadcrs en los

parametros de laboratorio fueron y sin imp
clinica.

5.2 Propiedades far inéti

La f inética de lopamidol se realiza a través de un modelo

bicompartimental abierto (sangre y espacio extracelular) con eliminacion
de primerorden.

Elvol de distribucion es equivalente al fluido Iyl

La eliminacion se lleva a cabo a través de los rifiones fundamentalmente.
Menos del 1% de la dosis administrada se puede eliminar por heces hasta
pasadas 72 horas desde la inyeccion. La eliminacion es rapida; mas de la
mitad de la dosis administrada se elimina en la orina en las dos primeras
horas después de lainyeccion.

No hay evidencias de bi i6
La unién a proteii pl { es insigni y no tiene rel
clinica.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para
los seres humanos segtin los estudios convencionales de farmaco!ogla de
seguridad, toxicidad a dosis repetid genotoxicil p

carcinogénico, toxicidad para la reproduccion.

DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Trometamina, edetato de calcio disodico.
Agua para preparaciones inyectables.

6 2. Incompaﬂbllldades

P | iny

no puede mezclarse con ningin
ya que la vari: 1de su pH o la introduccion de
sales metéhcas puede hacer precipitar el contraste.

6.3. Periodo de validez
3anos. No usar después de la fecha de vencimiento.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Almacenar por debajo de 30UC.

6.5. y ido del P
Envasado en viales de vidrio incoloro Tipo I.

Las presentaciones disponibles son: 50 ml y 100 ml tanto para PAMITRA
300 (300 mg /mt) como PAMITRA370 (370 mg I/mi).

6.6 P! iales de eliminaciény otras p

Como todos Ios productos les, PAMITRA solucién inyectable se
debe i para d particulas, decoloracion e
integridad del envase antes de su uso.

El envase debe ser utilizado una vez abierto. Cualquier residuo sobrante
debe ser desechado

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que

PAMITRA
(IOPAMIDOL)

NOMBRE DEL. MEDICAMENTO
PAMITRA300 (300 mg I/ml), solucién inyectable
(lopamidol 612.0 mg/ml, equivalente a 300 mg/ml lodo)

PAMITRA370 (370 mg I/ml), solucién inyectable
(lopamidol 755.2 mg/ml, equivalente a 370 mg/ml lodo)

2.COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

PAMITRA 300 (300 mg I/ml), solucién inyectable: 1 ml de solucién
inyectable contiene 612.0 mg de iopamidol (equivalentes a 300 mg de
yodo).

PAMITRA 370 (370 mg I/ml), solucién inyectable: 1 ml de solucién
inyectable contiene 755.2 mg de iopamidol (equivalentes a 370 mg de
yodo).

Para consultarla lista completa de excipientes, ver seccién 6.1

3.FORMAFARMACEUTICA
Soluciéninyectable

4.DATOS CcLiNICOS

4.1.Indicaciones terapéutlcas

Este medi ar para uso di stico.

Eliopamidol esté autorizado como medio de contraste radioldgico para las
siguientes indicaciones:

Adultos:

-Mielografia lumbar, toracica y cervical.
-Angiografia cerebral.

-Arteriografia periférica y flebografia.
-Angiocardiografia, ventriculografia izquierda.

-Arteriografia coronaria.

-Arteriografia renal selectiva.

-Aortografiaretrograda.

- Angiografia visceral selectiva: hepatica, celiaca, i perior y

mesentérica inferior.

- Tomografia computarizada (TAC) con contraste.
- Urografia intravenosa.

-Artrografia.

Nifios:
-Anglograﬁa cerebral.

hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la noi
local.

El producto se debe introducir en la jeringa inmediatamente antes de
usarse. .
Tras desinfectar el tapén, la solucion debe extraerse a través del tapon
utilizando una jeringa de un solo usoy agujas estériles de un solo uso.
Cualquier cantidad del medio de contraste no utilizada que quede en la
botellamonodosis debe desecharse después de cada exploracion.

Consultar al médico especialista o al farmacéutico por cualquier reaccion adversa
no descrita en el inserto o por aclararacion sobre el uso del producto

Titular de la autorizacion de ializaci6
PALMAGYAR S.A.

Jr. General Federico Recavarren N°382, Int. 101
Miraflores, Lima - Peru

Telf.: 435-2359

Responsable de la fabricacion
DONGKOOK PHARMACEUTICAL CO. LTD. - COREA DEL SUR

-Ar

g penfénca yflebografia.

iay ventrict iaizquierda.
<Artenograﬂa renal selectiva
-Urografiaintravenosa

4.2.Posologiay formade

La dosis varia dependiendo del tipo de exploracion, edad, peso, gasto

cardiaco y estado general del paciente y de la técnica utilizada.

Normalmente se utiliza la misma concentracion de iodo y el mismo volumen

que con los otros medios de diologicos iodados en

usc Como para los otros medios de contras(e se debe asegurar la
i6n antes y despuésdela

Para usointravenoso.
Los autoiny /bombas no deberan utili nifios pequefios.
Las siguientes dosis pueden servir como orientacion.

Adultos:
Ori i parauso
icacié C i6 Volumen
| Flebografia 300 mg/ml 20 - 50mt
Angiografia visceral selectiva:
- Hepdtica 30-70m!
- Celiaca 370 mg/ml 4070 ml
- Mesentérica superior 25-70ml
- Mesentérica inferior S-30ml
Towografia (FAC) con 300 mg/ml TAC de cuerpo entero 10— 100
contraste. ml
Urografia intravenosa 300 mg/mi 40-80ml
370 mg/ml En pacientes con insuficiencia
veual grave, adutinistrar la dosis
segiin el método empleado
basta 1.5 mbkg méximo. |




Orientaciones para uso intraarterial leves de hi ibilidad pueden rep los primeros
Tndiasion Coneammaiin ™ = olmmen signosde una reacciéng grave (ver seccion 4.8). La administracion del medio
de debe i p y, si es ), se
fia celebml 300 mg'mi ST10ml 4 la terapia especifica por via lar. Los i
rica 300 mg/ml 10-15m beta-bl pueden tar si atipicos de ia, lo que
- P
A"""‘“‘““’*”"f:mmd, 370wyl 30-80ml puede interpretarse erréneamente como una reaccién vagal.
fi 370 mg'ml 4 -8 mi Por arterinr Los medios de contraste no-iénicos tienen menos efecto sobre el sistema
i df " 370 me'mi ::o—somx de coagulacién in vitro, en comparacrén con los medlos de contraste
O e S 370 gl iz 10m i6nicos. Cuando se real de izacion se
debe poner una atencion mehculosa en la técnica angiografica y llenar el
Ori. " N catéter fi (ej.: i sahna heparmlzada) para
parauso . minimizar el riesgo de tr is y con el
Indicacion Concentracién Volumen procedimiento.
Miclogratia lumbar 300 mg/ml S0 ml Debg _asegurarse la f}idratacién adecuada antes. y despgés de la
Mielografia tordcico-cervical 300 me/m! s-10ml administracion del medio de contraste. Esto se aplica especialmente a

Orientaciones para uso intraarticular

pacientes con mieloma miiltiple, diabetes mellitus, disfuncién renal, asi
como a bebés, nifios pequefios y ancianos. Los bebés pequeﬁos (edad<1

e~ p = o afio) y especialmente los neonatos son dep ot
icacién ‘oncentraci volmen
yrerm—— 300 mgiml T electrolltlcosyaltera?u‘:ne.sahe_‘modmén.ucas ’ -
De acuerdo con Ia articulacion a Se debe tener esp enp con
examinar. graves e hipertension pulmonar, ya que pueden desarrollar cambios
hemodinamicos o arritmias.
Los paci logi aguda, tumores o historia de epllep5|a
Nifios: estan predlspuestos a sufrir nuevos q y | un
idado. También los alcohdlicos y los dr pueden tener un
Orientaci arausoi mayor riesgo de sufnr ataques y reacciones neurologicas. Algunos
parauso - han experimentado una pérdida de audicién o incluso sordera
Sadicscion ¥ T AT \emporal trasla mlelograﬁa lo que se cree que es debido a un descenso en
‘Angiografia cerebral 300 me $77mi de acuerdo
Anglografia il amaio y e ool mf":gm la presién del fluido espmal porla puncion lumbarensi.
Atferiografia penifénica 370 mg/m! 3 x;c‘::rdo con el tamafio y Para pi ir una di ion o i de una i iencia
] individuo
S renal que puede desembocar en fallo renal agudo después de la
Angiocardiografia y 370 g/l De acuerdo con ef tamaio y
, izauierda odad del individuo administracion del meglg de contraste, se debe tener un cuidado especial
Anteriografia renal selectiva 370 mag'ml De acuerdo con ef tamano y enp con ins 1cia renal y d melhtus ya qus son de alto
edad del individuo nesga Los p t con paraprotei osis Y
macroglobulinemia de Wald 6my) iénson ungrupode riesgo.
Ori i parausoi Las medidas preventivas incluyen:
- Indicacién (‘m n;l = 3 \ohmlm - Identificacion de los pacientes de altoriesgo.
grafia t tamato i, e 1 " . P
o o eod del imdivitne - Asegurar una Sies do una
Urografia infravenosa 370 megiml 1233 mikg. de acuerdo con el infusién i.v. desde antes del procedimiento hasta que el medic de
tamano y edad det individuo contraste haya sido eliminado por los rifiones.

Forma de administracién:
Este medi to debe ser ac
autorizado.

Para instrucciones detalladas sobre la correcta preparacioén del paciente,
verseccion4.4.

Para instruccione: I sobre la ini: ionfuso de
PAMITRA, versecctén 6.6.

ado exclusivamente por personal

4.3. Contraindicaciones.

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

- Paraproteinemia de Waldertrom.

-Mieloma miuiltiple.

-Casos graves de dolencias hepaticas renales.

- Patologia de tipo epiléptico.

-Presencia de sangre en el liquido cerebroespinal.

- Historial positivo de reacciones adversas graves a medios de contraste.
-Alergiaaliodo.

4.4.Advertenciasy pi i peciales di pl

Precauciones especiales para el uso de medios de contraste no-iénicos
monoméncos en general Un historial positivo de alergia, asma, o de

1es ad! leves o moderadas a medlos de oomraste lodados
indica la r idad de un cuidad La con
corticosteroides o antagoms!as histaminicos H1 y H2 puede ser
considerada en estos casos. El beneficio debe p el
riesgo en tales pacientes.
Losmed:osde iodad: pueden T i filacti
/ ides u otras i ' de hi idad. Debe, por

tanto, planearse el curso de accién con amenorldad con los férmacos
necesarios y equipo disponible para el

- Evitar el dafio adicional de los rifiones en la forma de farmacos
nefrotéxicos, agentes colecistograficos, obstruccion arterial, angioplastia
arterial renal, o cirugia mayor, hasta que el medio de contraste haya sido
eliminado.

- P una de medio de hasta que la funcién
renalvuelva alos mveIes pre-exploracion.

Para prevenir la acidosis lactica, debera medirse el nivel de creatinina

sérica en pacientes diabéticos tratados con metformina antes de la

administracién intravascular de un medio de contraste |odado Creaumna
séncal funcién renal normal Debera suspend la 5n de

ina en el tode la i i6n de medio de yno
se reanudara hasta 48 horas después, o hasta que la funcién renal /
creatinina sérica sea normal. Creatinina sérica / funcién renal alterada: La
administracion de metformina debera ser suspendida y la exploracion con
medio de contraste se pospondra 48 horas. Unicamente se restaurara la
administracién de metformina si la funcion renal /creatinina sérica esta

inalterada. En casos de emergencia donde la funcién renal esté alterada o

se desconozca, el médico deberd evaluar el riesgo/beneficio de la

exploramén con medio de contraste, y se tendran en cuenta estas

: se susp: lamedicacion con el se
man(endré hidratado, su funcién renal monitorizada y en observacién de
posibles sintomas de acidosis lactica.

E)uste un nesgo potenclal de dlsfunclén hepénca transitoria. Se requiere

con de la funcién
hepéllca y renal ya que pueden tener un retraso significativo en el
aclaramiento del medio de contraste. Los pacxentes en hemodléI|S|s

pueden recibir el medlu de c: para p

uando se asegure la i6n de dialisis i diat: d

La administracién de medios de contraste iodados puede agravar los

sintomas de miastenia gravis. En pacnentes con feocromomtoma alos que

se les van a realizar pr intervenci se deben
administrar alfa bloqueantes como profilaxis para prevenir una crisis
hxpertenswa Se debe tener especial cuidado en pacientes con

si
una reaccién grave. Se aconseja utilizar un catéter o canula de via para
administraciones intravenosas del medio de contraste asi como para uso
arterial.

Las r i anafilacti / anafilactoid pueden ocurrir
independientemente de la dosis y del modo de administracién y los

hiper Los con bocio multinodular pueden tener el
riesgo de desarrollar hipertiroidismo después de la inyeccién de los medios
de contraste iodados. También se debe estar prevenido de la posibilidad de
inducir hipotiroidismo transitorio en nifios prematuros que reciben medios
de contraste.

La extravasacion del medio de contraste puede, en raras

Los ios en efectos dafiinos directs di

provocar dolorlocal yedema el cual normalmente remite sin secuelas. Sin

se ha visto infl ion e incluso necrosis tisular. Se recomienda

elevar 2 enfriar el lugar afectado como medidas de rutina. Puede ser
ia la d presién quirtrgica en casos de si

sobre el embarazo, desarrono embrional, fetal, parto o desarrollo posnatal
{véase5.3)

compartimental.

La dieta normal puede ser mantenida hasta dos horas antes de la
exploracién, Durante las Gitimas dos horas el paciente debe abstenerse de
comery beber.

Tiempo de observacion

Después de la administracion del medio de contraste el paciente debe ser
observado durante por lo menos 30 minutos, ya que la mayoria de las
reacciones adversas ocurren durante este tiempo. Sin embargo, pueden
ocurrir reacciones tardl'as.

Los con ficiencia hepat | severa no deben ser
examlnados a menos que esté absolutamente indicado. La segunda

i6n se deberetrasarde 5a7 dias.

Usointratecal

Después de la mielografia el paciente debe descansar con la cabeza y el
térax elevados 20° durante una hora. Después debe caminar
cuidadosamente pero se debe evitar que se incline hacia abajo. La cabeza
y el térax deben mantenerse elevados durante las primeras 6 horas si
permanece en la cama. Los pacientes con sospecha de tener un bajo
umbral de epilepsia deben ser observados durante este penodo Los
pacientes ambulatorios no deben estar solos durante las primeras 24
horas.

A_ngiggLaﬁa

En fa la i diografia del 6n derecho requi una
precaumén especial en los recién nacidos cianéticos con hipertension
pulmonary con la afectacion de la funcion cardiaca. En la angiografia de los
troncos supradrticos, se aconseja prestar una atencion particular a la
colocacién del extremo del catéter. Las excesivas presiones transmitidas
por la bomba automatica pueden también provocar, infarto renal, lesiones
de la médula espinal, hemorragias retroperitoneales, infarto y necrosis
intestinales.

Es conveniente determinar la funcion renal una vez finalizada la prueba.

El examen radiolégico en mujeres se deberia efectuar, si es posible,
durante lafase de pre-ovulacion del ciclo menstrual.

Informacién importante sobre excipientes
Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por dosis;
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y ofras formas de

interaccion

El uso de medios de contraste iodados puede producir un trastorno

transitorio de la funcién renal, y esto puede precipitar la acidosis lactica en

diabéticos que estén tomando metformina (ver seccion 4.4 Advertencias y

precauciones especiales de empleo).

El tratamiento con interleukina-2 menos de dos semanas antes de la

exploracion se ha asociado con un mayor riesgo de reacciones tardias

(sintomas parecidos a la gripe o reacciones de la piel).

Todos los medios de contraste iodados pueden interferir con los ensayos de

la funcién tiroidea, ya que la capacidad del tiroides de fijar iodo puede estar
da durante varias

Concentraciones elevadas del medio de oontraste ensueroy onna pueden

interferir con los anélisis de bilirrubina,

{ej. hierro, cobre, calcio y fosfato). Estas sustam:las no deben por tanto ser

analizadas el dia de la exploracion.

Neurorradiologia

Deberia,, tenciénenlap ipcion a muj b

L

Los medlos de se te por la leche materna y
se i idades por el intestino. El dafio alos | es
porlo tanto poco probable

4.'{ Efectos sobre la idad de | y utilizar
maquinas.

La infii ia de i idol sobre la d para conducir y utilizar

maquinas es |mportante durante las primeras 24 horas después de una
exploracionintratecal.

4.8.Reacciones adversas

Generales (aplicables a todos los u: medios_d ntraste

iodados)

A conti i6n se los posibl, i d !

en relacién con p limientos radiolégicos que incluyen el uso de medios

de no-iénicos, i

Las r i d iadas con la utlhzaclon de mechos de
iod: son I de leves a mod:

transitoria, y menos frecuentes con los medios de contraste no-iénicos que
con los i6nicos. Tanto las reacciones graves como los fallecimientos s6lo se
han observado en muy raras ocasiones.

= Trastornos del sistema inmunolégico

Poco frecuentes (2 1/1.000, <1/100): Las re de hi ibilid:
que normalmente se presentan como sintomas cuténeos o respiratorios
leves como disnea, sarpullido, eritema, urticaria, prurito y angioedema.
Pueden aparecer inmediatamente después de la inyeccion o hasta unos
pocos dias mas tarde.

Raras (2 1/10.000, <1/1.000): Edema laringeo, broncospasmo o edema
Han sido inf das reacciones cutdneas graves e incluso

téxicas.

—Trastornos endocrinos
Raras (2 1/10.000, <1/1.000): El iodismo o "Parotiditis por iodo" es una

compllcacxon de los medios de contraste iodados que produce hinch y
i de las glandul livales hasta 10 dias después de la

exploracion.

= Trastornos vasculares

Raras (21/10.000, <1/1.000): Episodios de hipertension.

= Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes (= 1/1.000, <1/100): Reacc:ones gastromtestlnales como
a y vémitos que desap alt la T

Raras (21/10.000, <1/1.000): Molestia abdominal.

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Muy frecuentes (2 1/10): Sensacion inespecifica leve como una sensacion
de calor o un sabor metalico transitorio.

Frecuentes (21/100, <1/10): Cefalea y fiebre.
Paco frecuentes (21/1.000, <1/100): Pirexia con rigor.

Raras (= 1/10.000, <1/1.000): Reacciones vagales que producen
hipotensién y bradicardia.

Usointraarterial e intravenoso
Porfavor, pnmerolealaseccwn da "G "A i ion, sélo
se iben las d que ocurren durante el uso

Se deben evitar absol los neurolépticos ya que rebajan el umbral
epileptégeno.

Esto mismo cuenta también para los ar I

antihi icosylos ivos del grupo fe ico.

Cuando sea posible, la terapia con los farmacos menmonados debe
suspenderse al menos 48 horas antes del re

it de los medios de contraste no-i6nicos monoméricos.
La naturaleza de los efectos adversos especificamente observados
durante el uso |ntraarter|a! depende del lugar de inyeccién y de la dosis

pudiéndose recomenzar no antes de las 12 horas posteriores al
reconocimiento.

4.6. Embarazoy lactancia.
Embarazo:
No se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para iopamidol.

En arter lecti y otros pr i en los
que el medio de contraste alcanza un érgano particular a concentraciones
elevadas pueden estar acompaiiados de complicaciones en ese drgano
particular.

= Trastornos del sistema nervioso

Raras (= 1/10 000 <1/1.000): Reacciones neurolégicas. Pueden incluir
[ iales o motoras transitorias. El medio de




