Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

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

- Este medicamento se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe Vd. pasarlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Queé es Ultravist 300 mg I/ml, solucion inyectable y para qué se utiliza.
Antes de usar Ultravist 300 mg I/ml, solucién inyectable.

Como usar Ultravist 300 mg I/ml, solucién inyectable.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Ultravist 300 mg I/ml, solucion inyectable.

Informacidn adicional de interés para el facultativo que supervisa la prueba.

oarLNE

ULTRAVIST® 300 mg I/ml, solucién inyectable
El principio activo es iopromida.
1 ml de solucidn inyectable contiene 623 mg de iopromida, equivalente a 300 mg de yodo.

Los deméas componentes son: edetato de calcio y sodio, trometamol, acido clorhidrico (diluido, 10%) y
agua para inyectables.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Quimica Farmacéutica Bayer, S.L.

Av. Baix Llobregat, 3-5

08970 Sant Joan Despi  Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion:

Bayer Schering Pharma AG

Miillerstrasse, 170-178

13342 Berlin — Alemania

1. QUE ES ULTRAVIST 300 mg I/ml, solucién inyectable Y PARA QUE SE UTILIZA
Ultravist 300 es un medio de contraste inyectable que facilita la visualizacién de diferentes zonas
corporales mediante determinadas técnicas radioldgicas: tomografia computarizada (TC), angiografia
convencional, angiografia por sustraccion digital (ASD), urografia intravenosa y visualizacion de
cavidades (artrografia, histerosalpingografia, fistulografia, etc.).

Presentacion:
Ultravist 300 es una solucion inyectable que se presenta en frascos de 50 ml, 75 ml, 100 ml y 500 ml.

Pertenece al grupo de medicamentos denominados agentes de diagndstico.

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.
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2. ANTES DE USAR ULTRAVIST 300 mg I/ml, solucién inyectable

Debera seguir las instrucciones que figuran en el apartado 3 (COMO USAR ULTRAVIST 300
mg I/ml, solucién inyectable) y aquellas que le indique su médico.

No use Ultravist 300 mg I/ml, solucidn inyectable:
- Si Vd. tiene hipersensibilidad conocida a alguno de sus componentes.

- Si Vd. padece hipertiroidismo manifiesto (aumento de la funcion de la glandula tiroides con
manifestaciones clinicas).

- Si Vd. esta embarazada o presenta inflamacién aguda en la cavidad pélvica, en cuyo caso no debe
someterse a exploraciones radioldgicas del Gtero ni de las trompas de Falopio.

- Si Vd. tiene una insuficiencia cardiaca descompensada.
Tenga especial cuidado con Ultravist 300 mg I/ml, solucién inyectable:

- Si Vd. sufre alguna alergia (p. ej., alergia a los productos marinos, fiebre del heno, urticaria) o
asma bronquial.

- Si Vd. sospecha que puede ser alérgico a los medios de contraste yodados, en cuyo caso debera ser
vigilado cuidadosamente e incluso algunos radidlogos le administraran, con anticipacién suficiente,
un tratamiento antihistaminico y glucocorticoide que no debe administrarse conjuntamente con el
medio de contraste.

- Si Vd. padece alteraciones graves de la funcion hepética o renal.

- Si Vd. padece alguna enfermedad cardiaca o circulatoria.

- Si Vd. es diabético/a.

- Si Vd. toma biguanidas, un tipo de medicamentos utilizados para el tratamiento de la diabetes.

- Si Vd. tiene enfisema pulmonar.

- Si Vd. sufre convulsiones por enfermedad cerebral.

- Si Vd. tiene algln problema circulatorio cerebral; p. €j., antecedentes de accidente cerebrovascular.

- Si Vd. presenta hiperactividad latente de la glandula tiroides (aumento de la funcién de la glandula
tiroides sin manifestaciones clinicas).

- Si Vd. presenta bocio nodular blando (glandula tiroides aumentada de tamafio y con nédulos que
suele tener como consecuencia el aumento del tamafio del cuello).

- Si Vd. sufre un cancer de las células sanguineas de la médula 6sea (mieloma multiple) o produce
una cantidad excesiva de ciertas proteinas (paraproteinemia).

- Si Vd. presenta un estado general muy deficiente.
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- Si Vd. presenta un feocromocitoma (tumor raro de las glandulas suprarrenales); en este caso se
recomienda el empleo previo de medicamentos alfa-bloqueantes ante el peligro de que se presente
una crisis hipertensiva.

- Si Vd. presenta una miastenia gravis (enfermedad en la cudl los mdsculos se debilitan y fatigan
facilmente).

- Si Vd. es alcoholico.

Si presenta alguna de las condiciones anteriores su médico tendra que decidir si puede o no realizar la
exploracion prevista utilizando medio de contraste.

Consulte a su médico, incluso si alguna de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubieran
ocurrido alguna vez.

Ultravist 300 no esta indicado para mielografia, ventriculografia cerebral ni cisternografia.
Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

No ha sido suficientemente demostrado que el empleo de medios de contraste (como Ultravist 300)
en pacientes embarazadas sea seguro. Dado que durante el embarazo debe evitarse en lo posible
cualquier exposicion a los rayos X, si Vd. estd embarazada solamente debe llevarse a cabo la
exploracion radioldgica con Ultravist 300 después de que su médico haya valorado cuidadosamente
las ventajas frente a los posibles riesgos.

Conduccién y uso de maquinas:

No debe conducir ni manejar maquinas o herramientas eléctricas durante las 24 horas siguientes a la
administracion de Ultravist 300, debido al riesgo de que se produzcan reacciones adversas retardadas.

Toma de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, 0 ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Como sucede con todos los medios de contraste, constituye una incompatibilidad quimica la
administracion conjunta de Ultravist 300 con antihistaminicos puesto que podria dar lugar a la
formacion de un precipitado. En general, el medio de contraste no debe mezclarse con otros productos;
deben utilizarse aguja y jeringa separadas.

Como incompatibilidad farmacolégica puede considerarse la administracion posterior de preparados
de yodo radiactivo para el estudio del tiroides, ya que la captacion del yodo por el tejido tiroideo
gueda reducida durante 8 a 10 semanas (y a veces mas) a partir de la administracion de medios de
contraste.

La administracién de medios de contraste yodados a pacientes diabéticos tratados con metformina
(biguanida) podria inducir acidosis lactica, por lo que el tratamiento con metformina debera
suspenderse 48 horas antes de la administracion del medio de contraste y no restaurarse hasta dos dias
después de ésta.

Su médico le explicard cdmo tomar estos medicamentos antes de la exploracion.
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3. COMO USAR ULTRAVIST 300 mg I/ml, solucién inyectable

Ultravist 300 es un medio de contraste que se utiliza para realizar una prueba diagndstica, que debera
llevarse a cabo en presencia de personal cualificado, preferiblemente bajo la supervision de un médico,
que le indicara en cada momento las instrucciones a seguir.

En general, debera abstenerse de comer durante 2 horas antes de someterse al estudio.

En el caso de algunas exploraciones de la zona abdominal y del aparato urinario (angiografias y
urografias) se consiguen mejores imagenes cuando el intestino esta libre de residuos y gases. Por ello,
en las 24 horas anteriores a la exploracion, la comida debera ser poco abundante y pobre en residuos.
Se evitaran alimentos flatulentos, en particular legumbres, ensaladas, fruta, pan integral o recién
cocido, asi como todo tipo de verduras crudas. En la vispera de la exploracion, la Gltima comida no
deberéa tomarse después de las 6 de la tarde. A continuacion es recomendable administrar un evacuante
intestinal.

En lactantes, sin embargo, no debe mantenerse una carencia prolongada de alimentos, ni administrarse
evacuantes intestinales antes de la exploracién.

Debe asegurarse una adecuada hidratacion antes y después de la administracion intravascular o
intratecal del medio de contraste, especialmente en bebés, nifios pequefios y pacientes de edad
avanzada o si Vd. padece un mieloma mdaltiple (un tipo de cancer de las células sanguineas), diabetes
mellitus, poliuria (aumento del volumen urinario), oliguria (disminucién del volumen urinario), e
hiperuricemia (aumento del &cido Urico en sangre).

Los estados de excitacion, ansiedad y dolor pueden aumentar el riesgo de reacciones adversas o
intensificar las reacciones relacionadas con los medios de contraste. En estos casos su médico le podra
recomendar que tome un sedante.

Dosis de Ultravist 300 para la administracion intravascular

En general las dosis pueden variar en funcion de la edad, peso corporal, gasto cardiaco y estado
general del paciente. También dependen del problema clinico planteado, la técnica diagndstica a
realizar y la region estudiada. Las dosis indicadas a continuacion constituyen Unicamente
recomendaciones, y representan las dosis habituales para un adulto de 70 kg de peso. Las dosis se
expresan para inyeccién Unica o por kilo de peso corporal (kg p.c.).

e Dosis recomendadas para inyeccion Unica:

Angiografia convencional

Angiografia del cayado adrtico 50-80 ml Ultravist 300
Angiografia carotidea retrograda 30-40 ml Ultravist 300
Angiografia vascular selectiva 6-15 ml Ultravist 300
Aortografia toracica 50-80 ml Ultravist 300
Aortografia abdominal 40-60 ml Ultravist 300
Arteriografia de extremidades
- Extremidad superior 6-12 ml Ultravist 300
- Extremidad inferior 20-30 ml Ultravist 300
Flebografia de extremidades
- Extremidad superior 14-30 ml Ultravist 300
- Extremidad inferior 30-60 ml Ultravist 300
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Angiografia por sustraccion digital (ASD)

Para obtener imagenes con contraste de los grandes vasos, asi como de las arterias del cuello,
cabeza, rifién y extremidades y, tomando como base la experiencia con medios de contraste
i6nicos, se recomienda inyectar «en bolus» por via i.v. 30 — 60 ml de Ultravist 300 (velocidad de
flujo: 8 — 12 ml/seg. via v. cubital; 10-20 ml/seg. por catéter en la v. cava).

El tiempo de contacto del medio de contraste con el endotelio vascular puede disminuirse
efectuando, inmediatamente después de la administracion del contraste, la inyeccion «en bolus» de
20 — 40 ml de solucién isotonica de cloruro sodico. En la arteriografia por sustraccién digital
intraarterial son suficientes volumenes més pequefios y concentraciones mas bajas de yodo que en
la técnica intravenosa. Cuanto mas selectiva sea la angiografia, menores dosis de medio de
contraste se necesitaran. Por ello, este método se recomienda en pacientes con una funcion renal
restringida.

Tomografia computarizada (TC)

Ultravist 300 es apropiado en la TC craneal para realzar el contraste en tumores y otras lesiones. La
dosis para Ultravist 300, es de 1,0 y como méaximo 2,0 ml/kg, y se inyecta o infunde por via
intravenosa, por lo general en un intervalo de 2 a 6 minutos. En caso de infusién uniforme de 100
ml en 6 minutos, se alcanza la concentracion maxima de yodo en plasma inmediatamente después
de terminada la administracion. En un intervalo de pocos minutos, se produce un rapido descenso.
Si la misma cantidad se administra en dos fases (50 ml en 3 minutos aproximadamente, el resto en
unos 7 minutos), el nivel en sangre permanece relativamente constante durante un determinado
periodo de tiempo.

En la TC de cuerpo entero, las dosis de medio de contraste necesarias y las velocidades de
administracion dependen de los 6rganos objeto de exploracion, del problema diagndstico y en
particular del equipo disponible. Si se emplean escaneres de funcionamiento lento ha de preferirse
la infusidn; con los rapidos, la inyeccion.

Urografia intravenosa

La reducida capacidad de concentracion fisiologica de la nefrona, todavia inmadura, del rifion
infantil, obliga a administrar dosis relativamente elevadas del medio de contraste.

Se recomienda el empleo de las siguientes dosis:

Neonatos 1,2gl/kgp.c. =4,0ml/kg p.c. de Ultravist 300
(menores de 1 mes)

Lactantes 1,0gl/kg p.c. =3,3ml/ kg p.c. de Ultravist 300
(entre 1 mesy 2 afios)

Nifios pequerios 0,5gl/kgp.c. =1,7ml/ kg p.c. de Ultravist 300
(entre 2 y 11 afios)

Adolescentes y adultos 0,3gl/kgp.c. = 1,0 ml/ kg p.c. de Ultravist 300, si el problema
diagnostico exige una replecion suficiente de los uréteres.
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Las dosis recomendadas en neonatos, lactantes y nifios pequefios en general no deben sobrepasarse.
En adultos es posible aumentar la dosis recomendada en ciertas condiciones especiales, como
obesidad o funcion renal restringida, si se considera necesario.

Si Vd. usa méas Ultravist 300 mg I/ml, solucién inyectable del que debiera:

Rara vez se presenta una sobredosis de este medicamento. En caso de que se produzca, el médico
tratard cualquier sintoma que aparezca (ver apartado 6).

En el caso de sobredosis ¢ ingestion accidental consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica;
Teléfono 91 562 04 20

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Ultravist 300 puede tener efectos adversos.

Los efectos secundarios relacionados con el uso de medios de contraste intravasculares con contenido
de yodo son normalmente de grado ligero a medio y pasajeros. Se presentan menos frecuentemente
con los medios de contraste no iénicos que con los iénicos. Pero se han observado también reacciones
graves, de peligro mortal e incluso casos de muerte.

Las reacciones que mas frecuentemente se presentan con la administracion intravascular son: nauseas,
vomitos, rubor, sensacion general de calor y dolor. Las molestias subjetivas, como sensacion de calor
0 nauseas pueden atenuarse rapidamente reduciendo la velocidad de administracion o interrumpiendo
brevemente la administracion del contraste.

Ademas pueden aparecer los siguientes sintomas: escalofrios, fiebre, sudor, dolor de cabeza, mareos,
palidez, debilidad, ahogos y sensacién de asfixia, jadeo, ascenso o descenso de la presidn sanguinea,
picor, urticaria(afectacion de la piel caracterizada por habones, papulas y prurito entre otros sintomas y
signos), otras formas de erupcién cutanea, edemas, calambres, temblor muscular, estornudos,
lagrimeo.

Estas reacciones, que pueden aparecer independientemente de la cantidad administrada y del modo de
administracion, pueden ser sefiales iniciales de shock. En estos casos hay que suspender
inmediatamente la administracién del medio de contraste y, si es necesario, iniciar por via venosa el
tratamiento adecuado. Por eso se recomienda también para las administraciones intravenosas el uso de
una canula flexible permanente. Con el fin de poder reaccionar sin pérdida de tiempo deben estar listos
para su uso inmediato: los medicamentos correspondientes, tubo traqueal y respirador artificial.

En pacientes con predisposicion alérgica se observan con mas frecuencia reacciones de
hipersensibilidad. Reacciones graves, que requieren un tratamiento de emergencia, pueden presentarse
en forma de reaccion circulatoria con vasodilatacion periférica y consecuente descenso de presion
sanguinea y taquicardia (aumento, por encima de lo normal, de la frecuencia cardiaca) refleja,
dificultad respiratoria, agitacion, confusion y coloracion azulada de piel y mucosas, que pueden
conducir hasta la pérdida del conocimiento.

Si el medio de contraste se administra al lado de un vaso sanguineo (paravascular), sélo en casos
aislados se presentan reacciones tisulares (reacciones en los tejidos corporales) importantes.

Se sabe que en casos de angiografia cerebral u otras intervenciones en las que el medio de contraste
alcanza el cerebro con la sangre arterial, pueden ocurrir complicaciones neuroldgicas como coma,
confusion pasajera y somnolencia, paralisis pasajera, trastornos visuales o paralisis facial asi como
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crisis epilépticas (especialmente en pacientes con epilepsia o con lesiones cerebrales focales). En casos
muy poco frecuentes se ha descrito la presentacion de un ataque en este tipo de pacientes también
durante la administracion del medio de contraste.

En casos aislados, puede presentarse transitoriamente una insuficiencia renal aguda.

5. CONSERVACION DE ULTRAVIST 300 mg I/ml, solucién inyectable
Mantener Ultravist 300 fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar protegido de la luz y de los rayos X.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Ultravist 300 se facilita como una solucion clara, incolora o de color amarillo palido. No debe
administrarse en caso de que se haya producido una evidente alteracion de su color, se evidencie la
aparicion de particulas en suspensién, o en caso de que el envase esté defectuoso.

No utilice Ultravist 300 después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

6. INFORMACION ADICIONAL DE INTERES PARA EL FACULTATIVO QUE
SUPERVISA LA PRUEBA

Forma de administracion

Los medios de contraste radioldgicos no idnicos tienen una influencia extraordinariamente escasa
sobre las funciones fisiol6gicas normales y como consecuencia de ello, tienen, in vitro, un efecto
anticoagulante menor que los idnicos. Por este motivo, el tiempo de contacto entre sangre y medio de
contraste en jeringas y catéteres debera ser lo mas breve posible y habra de observarse una técnica
angiogréafica particularmente esmerada e irrigar a menudo con solucion salina fisioldgica los catéteres
utilizados (en su caso, con adicion de heparina) a fin de minimizar el riesgo de tromboembolias
asociado a este método exploratorio.

Se han observado reacciones de tipo alérgico después del uso de medios de contraste radioldgicos
como Ultravist 300. Aquellos pacientes en los que se sospeche que pueda existir una hipersensibilidad
a los medios de contraste yodados deben ser vigilados cuidadosamente. En estos pacientes o en otros
gue hayan manifestado con anterioridad reacciones de tipo alérgico frente a otros productos- algunos
radiologos instauran, con anticipacion suficiente, un tratamiento antihistaminico y glucocorticoide que
no debe administrarse conjuntamente con el medio de contraste.

En los pacientes con mieloma multiple, existencia prolongada de diabetes, poliuria, oliguria o gota, asi
como en los lactantes, nifios pequefios y pacientes marasmaticos, no debe restringirse la toma de
liquidos antes de administrar medios de contraste, aun cuando sea de baja osmolalidad.

Los medios de contraste que se calientan a la temperatura corporal antes de su administracion en
pacientes hipersensibles son mejor tolerados, y pueden administrarse mas facilmente debido a la
disminucién de su viscosidad. Si se emplea un calentador, Unicamente debe calentarse a 37°C el
nimero estimado de frascos a emplear en el dia de la exploracién. Si en cambio Ultravist 300 esta
protegido de la luz, puede conservarse a dicha temperatura durante periodos méas largos de tiempo, sin
que la calidad del producto se deteriore. No obstante, este periodo no debe ser superior a tres meses.
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La administracion intravascular de los medios de contraste debe realizarse, a ser posible, con el
paciente en decubito, posicién en la que deberdn permanecer como minimo 30 minutos después de
terminada la exploracién. Tras su administracion, el paciente debe mantenerse en observacion y en
esta posicion durante al menos media hora, dado que la mayoria de las reacciones adversas tienen
lugar durante este periodo de tiempo.

Momento adecuado para realizar las radiografias:

e Parala realizacidn de urografia intravenosa con Ultravist 300:

Con la administracion de Ultravist 300, segin pauta recomendada (en 1-2 minutos
aproximadamente), pueden representarse en la mayoria de los casos con el suficiente contraste el
parénquima renal a los 3-5 minutos y la pelvis renal con las vias urinarias descendentes a los 8-15
minutos después del comienzo de la administracion.

Dentro de estos intervalos, se elegira el momento méas préximo a la inyeccién para los pacientes
mas jovenes y el méas alejado para los de edad.

En recién nacidos, lactantes y nifios pequefios, se recomienda efectuar la primera radiografia ya a
los 2-3 minutos después de la inyeccion.

Si la representacion es pobre en contraste, se hace necesaria la realizacion de radiografias tardias.

e Parala realizacion de TC craneal con Ultravist 300:

Para realzar el contraste en imagenes obtenidas mediante TC en malformaciones vasculares
arteriovenosas, hemangiomas o en meningiomas muy vascularizados, se recomienda realizar la
exploracion alrededor de 0-5 minutos después de terminada la infusion; en los tumores malignos
intracraneales, muy vascularizados, alrededor de 5 minutos y en los poco vascularizados, entre 10
y 15 minutos. Las diferencias se explican en virtud de los distintos tiempos de replecién maxima,
propios de cada tejido patolégico.

Medidas a tomar en caso de sobredosis:

La pérdida de agua y electrolitos ha de compensarse mediante infusion. Debe vigilarse la funcion renal
durante al menos los tres dias siguientes a la realizacion de la prueba.

Si es necesario, el medio de contraste puede eliminarse del organismo mediante hemodialisis.
Incompatibilidades

Los medios de contraste no deben mezclarse con ningln otro farmaco con objeto de evitar el riesgo de
posibles incompatibilidades.

Periodo de validez
3 afios para el producto envasado para la venta.

10 horas una vez abierto el envase.
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Instrucciones de uso/manipulacion

Dosis Unica

No se debe extraer la solucion del medio de contraste a la jeringa, o frasco del equipo de infusion,
hasta inmediatamente antes de la exploracién.

El tapon de goma no debe perforarse mas de una vez, con objeto de evitar la contaminacion de la
solucion con un gran numero de microparticulas del tapdn. Para su perforacion y extraccion del
medio de contraste se recomienda el empleo de canulas de punta larga y un didmetro maximo de
18 G (son especialmente adecuadas las canulas especiales con un orificio lateral).

La solucion del medio de contraste no utilizada en una exploracion debe desecharse.

Dosis multiples (nicamente para administracién intravascular)

Deben seguirse las siguientes recomendaciones para la extraccion multiple del medio de contraste
de los frascos de 500 ml:

La extraccion multiple del medio de contraste debe realizarse con un equipo autorizado para
su administracién mualtiple.

El tap6n de goma no debe perforarse més de una vez, con objeto de evitar la contaminacion
de la solucién con un gran nimero de microparticulas del tapén.

El tubo del inyector al paciente debe ser sustituido con cada paciente, con objeto de evitar
cualquier contaminacién posible.

Cualquier resto de solucién del medio de contraste en el frasco, tubos de conexiéon o
cualquier otro material fungible del sistema del inyector, debe desecharse 10 horas después
de la primera apertura del envase.

Es imprescindible seguir las instrucciones complementarias suministradas por los
fabricantes de los respectivos materiales empleados.

Este prospecto ha sido aprobado en marzo de 2003.
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