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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

lopromida
(eq. a 370 mg de lodo)
Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

ULTRAVIST ® 370

(lopromida)

Solucion para inyeccion o infusion IV y en cavidades
corporales.

768,86 mg

Estuche por un frasco ampolla de vidrio incoloro

con 50 6 100 mL.

Estuche por 8 frascos de vidrio incoloro con 500 mL.
BAYER AG, Leverkusen, Alemania.

BAYER AG, Berlin, Alemania.

M-08-182-V08

26 de noviembre de 2008.

768,86 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Este medicamento es Unicamente para uso diagnostico.

Es un medio de contraste inyectable que facilita la visualizaciéon de diferentes zonas
corporales mediante determinadas técnicas radioldgicas.

Ultravist 300/370: Para uso intravascular y en cavidades corporales.

Realce del contraste en la tomografia computarizada (TC), arteriografia y venografia,
angiografia por sustraccién digital intravenosal/intraarterial (DSA); urografia intravenosa, uso
en colangiopancreatografia retrograda endoscopica CPRE, artrografia y exploracion de otras
cavidades corporales.

Ultravist 370: especialmente para la angiocardiografia.
Ultravist 300/370: no indicadas para uso intratecal
Contraindicaciones:

No hay contraindicaciones absolutas al uso de Ultravist.

Precauciones:



Para todas las indicaciones
Reacciones de hipersensibilidad

Ultravist puede asociarse con reacciones anafilactoides / de hipersensibilidad u otras
reacciones 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 administracion. Sin embargo, puede haber reacciones
retardadas (después de horas hasta dias).

El riesgo de reacciones de hipersensibilidad es mayor en caso de:
Reaccidn previa a medios de contraste
Antecedentes de asma bronquial 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 una
reaccion 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 son irregulares y de naturaleza imprevisible.

Los pacientes que tienen tales reacciones mientras toman betabloqueadores pueden ser
refractarios a los efectos del tratamiento con betaagonistas (ver también la seccién
"Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion").

En caso de una reaccién 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 posprocedimiento del paciente.

Es necesario estar preparados para instituir medidas de emergencia para todos los
pacientes.

Puede considerarse la premedicacion 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, asma o alergia que requieren tratamiento médico.

Disfuncion tiroidea

Se requiere una evaluacion especialmente cuidadosa del riesgo/beneficio en los pacientes
con hipertiroidismo o bocio conocido o sospechado, pues los medios de contraste yodados
pueden inducir hipertiroidismo vy crisis tirotoxicas en estos pacientes. La prueba de la funciéon
tiroidea antes de la administracion de Ultravist y/o de la medicacion tirotdxica preventiva
puede considerarse en los pacientes con hipertiroidismo conocido o sospechado.

Informe a su médico si usted tiene antecedentes de enfermedad tiroidea, incluyendo
hipotiroidismo (glandula tiroides hipoactiva). Los medios de contraste que contienen yodo
pueden causar analisis de sangre anormales, lo que sugiere hipotiroidismo potencial o
reduccion transitoria (temporal) de la funcion tiroidea.

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 hipotiroidismo, que
posiblemente requiera tratamiento.

Trastornos del SNC



Los pacientes con trastornos del SNC pueden tener un riesgo aumentado de complicaciones
neuroldgicas en relacion con la administracion de Ultravist. Las complicaciones neuroldgicas
son mas frecuentes en la angiografia cerebral y los procedimientos relacionados.

Debe tenerse precaucion en situaciones en las que puede haber una disminucién del umbral
convulsivo, como antecedentes de convulsiones y el uso determinada medicacion
concomitante.

Los factores que aumentan la permeabilidad 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 de Ultravist (ver también la subseccion “4.4.2.1 Lesion renal
aguda”). Esto se aplica especialmente a los pacientes con mieloma multiple, diabetes
mellitus, poliuria, oliguria, hiperuricemia, asi como a recién nacidos, lactantes, nifios
pequefos y pacientes ancianos.

Se debe asegurar un estado de hidratacion adecuado en los pacientes con insuficiencia
renal. Sin embargo, no se recomienda la hidrataciéon profilactica por via intravenosa en
pacientes con insuficiencia renal moderada (TFGe 30-59 ml/min/1.73 m2), ya que no se han
establecido beneficios adicionales para la seguridad renal. En los pacientes con insuficiencia
renal grave (TFGe <30 ml/min/1.73 m2) y morbilidades cardiacas asociadas, la hidratacién
profilactica por via intravenosa puede provocar un aumento de las complicaciones cardiacas
graves. Ver la subseccion "4.4.2.1 Lesion renal aguda", "4.4.2.2 Enfermedad
cardiovascular", "4.8.2 Lista tabulada de reacciones adversas".

Ansiedad

Los estados marcados de excitacion, la ansiedad y el dolor pueden aumentar el 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 estos pacientes.

Preensayo

No se recomienda un ensayo de sensibilidad usando una dosis 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.

Uso intravascular
Lesion renal aguda

La lesion renal aguda postcontraste (LRA-PC), que se presenta como un deterioro transitorio
de la funcion renal, puede ocurrir después de la administracion intravascular de Ultravist. En
algunos casos puede presentarse un fallo renal agudo.

Los factores de riesgo incluyen, por ejemplo:

Insuficiencia renal preexistente (ver la subseccion “4.2.3.4 Pacientes con insuficiencia
renal”),

Deshidratacion (ver la subseccion “4.4.1.4. Hidratacién”),
Diabetes mellitus,

Mieloma multiple / paraproteinemia,

Dosis repetitivas y/o grandes de Ultravist.

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 lesion renal aguda
postcontraste (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 administracion de contraste intravenoso o intraarterial con
la exposicion renal de segundo paso (ver la subseccion "4.4.1.4 Hidratacion").

Los pacientes sometidos a dialisis, si la funcion renal residual se ha perdido, pueden recibir
Ultravist para procedimientos radioldgicos, pues los medios de contraste yodados son
eliminados por el proceso de dialisis.

Enfermedades cardiovasculares

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 grave
La administracion de Ultravist puede agravar los sintomas de la miastenia grave.
Eventos tromboembadlicos

Una propiedad de los medios de contraste no iénicos es la baja interferencia con las
funciones fisioldgicas normales. En consecuencia, los medios de contraste no iénicos tienen
menos actividad anticoagulante in vitro que los medios i6nicos. Ademas del medio de
contraste, existen numerosos factores que pueden contribuir a la presentacién de eventos
tromboembdlicos como la duracion del procedimiento, el nimero de inyecciones, el material
del catéter y de la jeringa, el estado de la enfermedad subyacente y la medicacion
concomitante. Por tanto, se debe tener esto presente al realizar un procedimiento de
cateterizacion vascular y prestar especial atencion a la técnica angiografica e irrigar con
frecuencia el catéter con solucién salina fisioldgica (si es posible con la adiciéon de heparina)
y minimizar la duracion del procedimiento para reducir el riesgo de tromboembolismo
relacionado con el procedimiento.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Ver Precauciones.

Efectos indeseables:

Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

El perfil global de seguridad de Ultravist se basa en datos obtenidos en estudios de
precomercializacion en mas de 3,900 pacientes y de poscomercializacion 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 al medicamento mas graves en pacientes tratados con Ultravist
son shock anafilactoide, 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 6rgano o sistema (MedDRA version 13.0). El término
de MedDRA mas adecuado se utiliza para describir una determinada reaccién, sus
sindnimos y padecimientos relacionados.

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

Frecuente (= 1/100 a < 1/10),
Poco frecuente (= 1/1,000 a < 1/100),
Raras (= 1/10,000 a < 1/1,000).

Las reacciones adversas al farmaco identificadas so6lo durante la Vvigilancia
poscomercializacion, y para las que no se 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 | Frecuentes Poco frecuentes | Raras Desconocida
oérgano o
sistema

Trastornos

del sistema
inmunoldgico hipersensibilidad /

Reacciones de

anafilactoides
(shock

anafilactoide? ),
paro respiratorio® *),
broncoespasmo”,
edema laringeo” /
faringeo? / facial,
edema lingual®,
espasmo laringeo /
faringeo¥, asma¥® ),
conjuntivitis®,
lagrimeo¥),
estornudos, tos,
edema de mucosa,
rinitis¥, ronquera?®,
irritacion  de la
garganta®, urticaria,
prurito,
angioedema)

Trastornos Crisis tirotoxica

endocrinos Trastorno

tiroideo166 167 168
169

Trastornos Ansiedad




psiquiatricos

Trastornos
del sistema
nervioso

Mareos,

Dolor de
cabeza,

Disgeusia

Reacciones
vasovagales,

Estado
confusion,

Intranquilidad,

Parestesia
hipoestesia,

Somnolencia

de

Coma”

Isquemia / infarto
cerebral

Accidente

cerebrovascular
"),

Edema cerebral @
*),

Convulsiones™

Ceguera cortical
transitoria 2

Pérdida de Ila
conciencia,

Agitacion,
Amnesia,
Temblor,

Trastornos del

habla,

Paresia /
paralisis

Trastornos
oculares

Visién borrosa
/ alterada

Trastornos
del oido y del
laberinto

Trastornos de la
audicion

Trastornos
cardiacos

Malestar /
dolor toracico

Arritmia”

Paro
cardiaco™

Isquemia del
miocardio”

Palpitaciones

Infarto de
miocardio”

Insuficiencia
cardiaca

Bradicardia”-
Taquicardia,
Cianosis”

Trastornos
vasculares

Hipertension

Vasodilatacié
n

Hipotension”

Shock™

Eventos

tromboembdlicos
a),

Vasoespasmo
a)170

Trastornos
respiratorios,
toracicos y

Disnea”

Edema
pulmonar™

Insuficiencia




mediastinicos

respiratoria ™

Aspiracion”
Trastornos Voémitos, Dolor abdominal Disfagia
gastrointestin Nauseas Tumefaccion de

ales

las glandulas
salivales

Diarrea

Trastornos de
la piel y del
tejido
subcutaneo

Reacciones
cutdneas graves:
Necrolisis
epidérmica toxica
(NET)/Sindrome
de Lyell*,
Sindrome de
Stevens-Johnson
(SSJ)*, reaccion
a medicamentos
con eosinofilia y
sintomas
sistémicos
(DRESS),
Pustulosis
exantematica
aguda
generalizada
(PEAG),
Erupcién
cutanea,

Eritema,

Hiperhidrosis

Trastornos
musculoesqu
eléticos,
O6seos y del
tejido
conjuntivo

Sindrome
compartimental
en caso de
extravasacion 2




Trastornos Insuficiencia
renales Yy renal a),
rinari
urinarios Fallo renal agudo
a)
Trastornos Dolor, Edema Malestar
gﬁgfarsilgr?es Y | Reacciones Escalofrios
en el lugar de .
en el lugar de 9 Palidez

administracio
n

la  inyeccion
(de varios
tipos, por
ejemplo,

dolor, calor?®,
edema¥),

inflamacion® y
lesiones de

los tejidos
blandos¥) en
caso de

extravasacion

Sensacion de
calor

Exploracione
s
complementa
rias

Fluctuacion de la

temperatura
corporal

*) Se han reportado casos potencialmente mortales y/o que ponen en riesgo la vida

a) solo para uso intravascular

§) identificadas sélo durante la vigilancia poscomercializacion (frecuencia desconocida)

Ademas de las RAM expuestas antes, se han notificado las siguientes RAM con el uso para

CPRE:

Elevacion de los niveles de enzimas pancreaticas y pancreatitis a una frecuencia
desconocida. La mayoria de las reacciones después de una mielografia o del uso en

cavidades corporales se presentan unas horas después de la administracion.

Posologia y modo de administracion:

Dosis para uso intravascular

La dosis debe adaptarse a la edad, peso, cuestion clinica y a la técnica exploratoria.

Las dosis expuestas a continuacion son sélo recomendaciones y representan dosis
frecuentes para un adulto de peso normal promedio de 70 kg de peso. Las dosis se exponen
para inyecciones Unicas o por kilo (kg) de peso corporal (PC) como se indica a continuacion.

En general, se toleran bien las dosis de hasta 1.5 g de yodo por kg de peso corporal.

Dosis recomendadas para inyecciones unicas:

Angiografia convencional




Angiografia del arco adrtico

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

DSA intravenosa

La inyeccion i.v. de 30 - 60 ml de Ultravist 300/370 en bolo (velocidad de flujo: 8 - 12 ml/s en
la vena cubital; 10 - 20 ml/s en la vena cava) se recomienda soélo para visualizaciones de
contraste de grandes vasos del tronco. La cantidad de medio de contraste remanente en las
venas puede reducirse y usarse diagnosticamente mediante la infusion de una solucion
isoténica de cloruro de sodio en bolo inmediatamente después.

Adultos: 30 - 60 ml de Ultravist 300/370
DSA intraarterial

Las dosis y concentraciones usadas en la angiografia convencional pueden reducirse para
la DSA intraarterial.

Tomografia computarizada (TC)

Siempre que sea posible, Ultravist debe administrarse como un bolo intravenoso,
preferiblemente usando un inyector de poder. Solo para barridos lentos debe administrarse
aproximadamente la mitad de la dosis total en forma de bolo y el resto en los siguientes 2-6
minutos para garantizar un nivel sanguineo relativamente constante, aunque no maximo.

La TC helicoidal en técnica de corte unico, pero especialmente de multicorte, permite la
adquisicion rapida de un volumen de datos durante una sola apnea. Para optimizar el efecto
del bolo administrado por via intravenosa (80-150 ml de Ultravist 300) en la region de interés
(pico maximo, tiempo y duracion del realce), se recomienda encarecidamente el uso de un
inyector automatico de potencia y el seguimiento del bolo.

TC de cuerpo completo

En la tomografia computarizada, las dosis necesarias de medio de contraste y las
velocidades de administracion dependen de los 6rganos que se estudian, del problema de
diagnostico y, sobre todo, de los distintos tiempos de exploracion y reconstruccion de
imagenes de los escaneres utilizados.

TC craneal
Adultos:
Ultravist 300: 1.0 - 2.0 ml/kg de PC



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

La capacidad de concentracién fisioldgicamente baja de la nefrona aun inmadura de los
rinones infantiles exige dosis relativamente altas de medio de contraste.

Se recomiendan las siguientes dosis.

Neonatos 1.2gl/kg PC = 4.0 ml/kg PC Ultravist 300
(<1 mes) = 3.2 ml/kg PC Ultravist 370
Lactantes 1.0g l/kg PC = 3.0 ml/kg PC Ultravist 300
(1 mes - 2 afios) = 2.7 ml/kg PC Ultravist 370
Nifos 0.5gl/kg PC = 1.5 ml/kg PC Ultravist 300
(2 - 11 afios) = 1.4 ml/kg PC Ultravist 370
Adolescentes y | 0.3gl/kg PC = 1.0 ml/kg PC Ultravist 300
adultos = 0.8 miikg PC Ultravist 370

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

Tiempos de adquisicion de imagenes:

Cuando se siguen las pautas posologicas indicadas anteriormente y se administra Ultravist
300/370 durante 1 a 2 minutos, el parénquima renal suele estar altamente opacificado
durante 3 a 5 minutos y la pelvis renal con el tracto urinario durante 8 a 15 minutos después
del comienzo de la administraciéon. Se debe elegir el primer tiempo para los pacientes
jovenes y el Ultimo para los pacientes ancianos.

Normalmente, es aconsejable tomar la primera imagen al cabo de 2 - 3 minutos después de
la administracion del medio de contraste. En recién nacidos, lactantes y pacientes con la
funcion renal deteriorada, las ultimas imagenes pueden mejorar la visualizacién del tracto
urinario.

Dosis para el uso en cavidades corporales

Durante la artrografia y la CPRE, las inyecciones de medio de contraste se deben controlar
por fluoroscopia.

Dosis recomendadas para exploraciones unicas:

La dosis puede variar en funcion de la edad, el peso y estado general del paciente. También
depende del problema clinico, de la técnica de exploracion y de la regién a examinar. Las
dosis expuestas a continuacién son soélo recomendaciones y representan dosis promedio
para un adulto normal.

Artrografia: 5 - 15 ml de Ultravist 300/370

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

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

Informacion adicional sobre poblaciones especiales
Recién nacidos (<1 mes) y lactantes (1 mes - 2 afios)



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

Poblacion anciana (de 65 afios 0 mas)

En un estudio clinico no se observaron diferencias en la farmacocinética de iopromida entre
los pacientes ancianos (65 afos y mayores) y mas jovenes. Por lo tanto, no puede hacerse
ninguna recomendacion especifica de ajuste de la dosis para los pacientes de edad
avanzada, ademas de la descrita en la subseccién “Posologia”.

Pacientes con insuficiencia hepatica

La eliminacion de iopromida no es afectada por la funcion hepatica alterada, pues solo un
2% de la dosis se elimina por las heces y la iopromida no es metabolizada. No se necesario
realizar un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica.

Pacientes con insuficiencia renal

La iopromida es excretada casi exclusivamente por via renal de forma inalterada, por lo
tanto, la eliminacion de iopromida es prolongada en los pacientes con insuficiencia renal.
Para reducir el riesgo de lesiones renales adicionales inducidas por los medios de contraste
en pacientes con insuficiencia renal preexistente, se debe utilizar la dosis minima posible en
estos pacientes (ver también "Advertencias y precauciones especiales de empleo” y
"Propiedades farmacocinéticas").

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Biguanidas (metformina): En los pacientes con insuficiencia renal aguda o enfermedad renal
cronica severa, la eliminacion de las biguanidas pueden reducirse, dando lugar a una
acumulacién y al desarrollo 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 la seccion "Advertencias y precauciones especiales de empleo " -
subapartado "Uso intravascular " - "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.

Radioisotopos: El diagndstico y el tratamiento de los trastornos tiroideos con radioisétopos
tirotrépicos pueden estar impedidos durante varias semanas después de la administracion
de Ultravist debido a la captacion reducida del radioisétopo.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. No se
ha demostrado suficientemente que los medios de contraste no i6nicos sean seguros para
SuU uso en pacientes embarazadas. Dado que, siempre que sea posible, se debe evitar la
exposicion a la radiacion durante el embarazo, los beneficios de cualquier examen
radiolégico, con o sin medios de contraste, se deben sopesar con cuidado frente al posible
riesgo.

Los estudios en animales no indican efectos nocivos con respecto al embarazo, desarrollo
embriofetal, parto ni en el desarrollo postnatal después de la aplicacion diagndstica de
iopromida en seres humanos.

Lactancia



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 seccion "Advertencias y precauciones especiales de empleo”
subseccion "Disfuncion tiroidea").

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No conocidos
Sobredosis:

Los resultados de estudios de toxicidad aguda en animales no indican un riesgo de
intoxicacion aguda después del uso de Ultravist.

Sobredosis intravascular

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

En caso de sobredosis intravascular inadvertida, se recomienda monitorear los liquidos,
electrolitos y la funcién renal. El tratamiento de la sobredosis debe dirigirse a apoyar las
funciones vitales.

Ultravist es dializable (consultar la seccidn "Propiedades farmacocinéticas").
Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: VOBABO5

Grupo farmacoterapéutico: Contrastes radioldgicos nefrotrépicos hidrosolubles de baja
osmolaridad

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

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

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Informacion general

lopromida se comporta en el organismo como otros compuestos muy hidrdfilos,
bioldgicamente inertes que se excretan renalmente (p. ej. manitol o inulina).

Absorcioén y distribucion

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

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

Después de la administracion en el conducto biliar y/o pancreatico durante la
colangiopancreatografia endoscépica retrograda (CPRE), el medio de contraste yodado es
absorbido sistémicamente y alcanza concentraciones plasmaticas maximas entre 1y 4 h
postadministracién.



Los niveles maximos de yodo en suero después de una dosis media de aproximadamente
7.3 g de yodo fueron menores, en un factor alrededor de 40, en comparacion con los niveles
maximos séricos alcanzados después de las dosis intravenosas respectivas.

Metabolismo

La iopromida no se metaboliza.

Eliminacion

La vida media de eliminacion 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
ml/min y es similar a la depuracion renal de 102 £ 15 ml/min. Por tanto, la excrecion de
iopromida es casi exclusivamente renal. Soélo 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 recupero en
12 horas. La excrecion es esencialmente completa en 24 horas.

Después de la administracion en el conducto biliar y/o pancreatico para la CPRE, las
concentraciones de yodo en orina volvieron a los niveles predosis en 7 dias.

Linealidad / No linealidad

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

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Instrucciones de uso/manipulacion
Ultravist debe calentarse a temperatura corporal antes de usar.
Inspeccioén visual

Los medios de contraste deben inspeccionarse visualmente antes de usarlos y no deben
usarse si estan descoloridos, o tienen particulas (incluyendo cristales) o el envase
defectuoso. Debido a que Ultravist es una solucion muy concentrada, la cristalizacion
(aspecto turbio lechoso y/o sedimento en el fondo, o cristales flotando) puede ocurrir muy
raramente.

Frascos

La solucion de medio de contraste no debe pasarse a la jeringa o al frasco de infusion que
acompafa al equipo de infusidon hasta inmediatamente antes de la exploracion.

No se debe perforar nunca el tapon de goma mas de una vez, para evitar que pasen a la
solucion grandes cantidades de microparticulas del tapon. Se recomienda el uso de canulas
con una punta larga y un diametro maximo de 18 G para perforar el tapon y extraer el medio
de contraste (son especialmente apropiadas las canulas de extraccion exclusivas con
apertura lateral, p. ej., canulas Nocore-Admix).

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

Envases de gran volumen

(solo para administracién intravascular)



Lo siguiente se aplica a la extraccion multiple de medio de contraste de los envases de
500ml: La extraccidn multiple de medio de contraste tiene que realizarse utilizando un
dispositivo aprobado para su uso multiple.

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

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 del sistema inyector deben eliminarse
cuando el frasco de infusién esté vacio o diez horas después de la primera apertura del
envase.

Hay que 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.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 28 de febrero de 2022.



