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INDICACIONES:

lopamiro esta indicado en mielografia, cisternografiay
ventriculografia, en todas las exploraciones angiograficas,
incluyendo la angiograffa por sustraccién digital (DSA)yla
angiocardiografia, en todas las exploraciones urograficas y para
laintensificacién del contraste en la tomografia computarizada.
Sus propiedades también permiten La visualizacidn de las cavidades
corporales (p/ejemp, artrografia, fistulografia, vesiculografria,
colangiopancreatografia retrégrada endoscdpica,
histerosalpingografia)

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACIGN

Recomendaciones genérales para su administracign

- Sugerencias dietéticas.

Se recomienda mantener una dieta normal hasta dos horas antes
de la prueba. Durante las dos horas anteriores a la pruebael
paciente no debe comer.

- Hidratacidn.

Se debe garantizar una hidratacién adecuada antes y después de
(a administracin intravascular e intratecal del medio de contraste.
Estoes deaplicacidn en especial en pacientes con mieloma miiltiple,
diabetes mellitus poliuria, oliguria, hiperuricemia, asi como en
recién nacidos, en bebés, nifios pequefios y en pacientes ancianos.
- Recién nacidos (<1 mes) y bebés (1 mes - 2 afios)

Los bebes de corta edad ( edad < 1 afio) y en especial los recién
nacidos son sensibles al desequilibrio de electrolitos yalas
alteraciones hemodindmicas. Hay que tener cuidado con respecto
ala dosis del medio de contraste a administrar, el comportamiento
técnico del procedimiento radiolégico y el estado del paciente.

= Ansiedad

Los estados de excitacién pronunciados, la ansiedad yeldolor
pueden aumentar el riesgo de efectos secundarios o intensificar
las reacciones asociadas al medio de contraste. A estos pacientes
se les puede dar un sedante.

- Calentamiento antes de su uso

Los medios de contraste que se calientan a temperatura corporal
antes de su administracidn se toleran mejor y se pueden inyectar
con mds facilidad por que tienen menor viscosidad. Sélo se deben
calentar hasta 37°C, mediante el empleo de una incuba dora, el
niimero de frascos calculado para los exdmenes del dia,
Siempre que se garantice la proteccidn de la luz natural se ha
demostrado que perfodos de calentamiento mis largos no alteran
la pureza quimica. No obstante, no deben sobrepasar los tres
meses.

= Prueba previa

La prueba de sensibilidad mediante el empleo de una dosis pequefia
de prueba de medio de contraste, no se recomienda por no poseer
valor predictivo. Ademds, la prueba misma de sensibilidad ha
provocado en ocasiones reacciones de hipersensibilidad graves e
incluso mortales.

Posologia para el uso intravascular.

La administracién intravascular de los medios de contraste se
debe llevar a cabo con el paciente acostado, si es pasible. Después
dela administracién, el paciente debe permanecer en observacién
durante al menos 30 minutos , ya que la mayor parte de las
reacciones tiene lugar en este periodo de tiem po.

En los pacientes que sufren insuficiencia renal o cardiovascular
marcada y en los pacientes en mal estado general de salud, la
dosis de medio de contraste debe mantener lo més baja posible.
En estos pacientes es aconsejable supervisar la funcién renal
durante al menos 3 dias después del examen.

La posologfa puede ser distinta dependiendo de la edad, el peso,
el gasto cardiaco y el estado general del paciente.

Las dosis que se Indican a continuacidn son sélo una
recomendacidn y representan dosis corrientes para un adulte
normal promedio con 70 Kg de peso.

Dosis recomendada para inyecciones dnicas:

Angiografia convencional:

Arteriografia cerebral: 5 - 10 ml lopamiro 300
Aortografia tordcica: 50 - 80 ml lopamiro 300 /370
Aortografia abdominal: 50 - 80 ml lopamiro 300
Arterioarafia periférica: 30 - 50 ml lopamiro 300/370

Dosis recomendadas para exdmenes tinicos

Mielorradiculograffa

5+ 10 ml de lopamiro 300

Cisternogarfia y ventriculogarffa

3-10 mlde lopamiro 300

Advertencia: Cuanto mds se mueva d ejercite el paciente después
de a administracién, mas rdpidamente se mezclar el medio de
contraste con los fluidos de otras regiones sin interés. Como
consecuencia, la densidad del contraste disminuye mds
rdpidamente de lo normal.

Después del examen, el medio de contraste se debe dirigir a la
regidn lumbar. Esto se consigue colocando al paciente sentado
con la espalda recta o levantando la cabecera de la cama 15 °
durante al menos 6 horas. A partir de ese momenta, el paciente
debe descansar durante unas 18 horas para reducir al minimo
cualquier molestia provocada por pérdidas de liquido
cefalorraqufdeo. Durante este periodo es aconsejable [a
observacidn, en caso de que aparezcan reacciones adversas. Los
pacientes en los que se sospeche que tienen un umbral convulsivo
reducido deben mantenerse bajo una estrecha observacién durante
unas horas.

Urografia retrdgrada
5 - 200 ml de lopamiro 300 (sin diluir 6 diluido 1:2 - 4)

CONTRAINDICACIONES:

Hipertiroidismo manifiesto.

La histerosalpingografia no se debe llevar a cabo durante el
embarazo ni en presencia de procesos inflamatorios agudos en
la cavidad pélvica,

La ERCP (COLANGIOPANCREATOGRAFIA retrdgrada endoscdpica)
esta contraindicada en la pancreatitis aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOD.

Para todas las indicaciones

Las siguientes advertencias y precauciones son aplicables a
cualquier modo de administracidn; sin embargo, los riesgos que
semencionan son mas altos para la administracién intravascular,
Hipersensibilidad

En ocasiones, se pueden observar reacciones de hipersensibilidad
similares a las alergias después del uso de medios de contraste
radioldgico no idnicos, como por ejemplo lopamiro.

Estas reacciones suelen manifestarse en forma de sintomas
respiratorios o cutdneos leves, como dificultad respiratoria leve,
enrojecimiento de la piel (eritema), urticaria picores o edema
facial.

Los eventos graves como por ejemplo el angioedema, edema,
subgldtico, broncoespasmo y shock alérgico, son poco frecuentes,
En general estas reacciones se presentan durante la primera hora
después de la administracién de los medios de contraste.

No obstante, en casos poco frecuentes se pueden presentar
reacciones retardadas (al cabo de horas 6 dias)-

Los pacientes con hipersensibilidad o con una reaccién previaa
los medios de contraste yodados tienen un mayor riesgo de sufrir
una reaccidn severa.

Antes de inyectar cualquier medio de contraste, se debe preguntar
al paciente sobre sus antecedentes alérgicos ( p. ej. Alergiaa los
productos marinos, urticaria, fiebre del heno), sensibilidad alyodo
0 los medios de radiograficos y asma bronquial, ya que la
incidencia de reacciones adversas comunicadas frente a los medios
de contraste es més elevada en los pacientes que presentan estas
condiciones y se puede considerar una premedicacién con
antihistaminicos y/o glucocorticoides.

Los pacientes con asma bronquial tienen un elevado riesgo de
presentar broncoespasmos o una reaccidn de hipersensibilidad.
Las reacciones de hispersensibilidad pueden verse agravadas en
pacientes con tratamiento con beta-bloqueadores, en especialen
personas con asma bronquial. Ademds se debe considerar que los
pacientes en tratamiento con beta - bloqueadores pueden ser
refractarios al tratamiento estandar de las reacciones de
hispersensibilidad con beta-agonistas.

Si se presentan reacciones de hipersensibilidad (ver efectos
secundarios), se debe interrumpir la administracién del medio de
contraste inmediatamente y si es necesario se debe instaurar el
tratamiento especifico a través de una acceso venoso. Es por lo
tanto, aconsejable utilizar una cnula flexible insertada para la
administracién intravenosa de medios de contraste. Para permitir
latoma inmediata de medidas en caso de emergencia, se deben
tener a la mano los medicamentos apropiados, un tubo
endotraqueal y un respirador.

- Disfuncidn tiroidea

La pequeiia cantidad de yodo libre inorgdnico proveniente de los
medios de contraste yodados puede interferir con la funcién
tiroidea. Por lo tanto, la necesidad de un examen hay que evaluarla
con especial cuidado en los pacientes con hipertiroidismo latente
o bocio.

- Patologia cardiovascular

Existe un mayor riesgo de reacciones severas en individuos con
patologias cardiacas graves y en especial en aquellos con



Angiocardiografia: Ventrilucos cardiacos 40 - 70 ml
de lopamiro 370

Intracoronaria 8 - 15 ml de lopamiro 370
Flebograffa 30 - 50 ml de lopamiro 300

DSA Intravenosa

La inyeccidn intravenosa de lopamiro 300 6 370 en bolo
(velocidad de infusidn: 8 - 12 ml /s en la vena cubital;

10 - 20 ml/s en al vena cava) sélo se recomienda para la
visualizacidn por contraste de los grandes vasos del tronco.

La cantidad de medio de contraste que permanece en las venas
se puede reducir y utilizar con fines de diagndstico mediante la
administracidn de una solucidn isotdnica de cloruro sdico en
bolo inmediatamente después.

Dosis recomendada:

30 - 50 ml de lopamiro 300 /370

DSA Intraarterial

La posologia y las concentraciones utilizadas en la angiografia
convencional se pueden reducir para la DSA intraarterial. Pueden
ser necesarias en algunos casos dosis mds altas o concentraciones
mis elevadas de medio de contraste ( p. j. 3 - 30 ml de la solucién
sin diluir o de la solucién diluida 1:2 - 4 de lopamiro 300/370)
para examinar los vasos de las extremidades inferiores, p.gj. si se
deben examinar las dos piernas.

Tomografia computarizada (TC)

Siempre que se pueda, se debe inyectar lopamiro en forma de bolo
intravenoso, preferentemente mediante el empleo de uninyector
mecdnico. Unicamente para los escdneres lentos se debe
administrar aproximadamente la mitad de dosis total en forma
de bolo y el resto durante los 2 - 6 minutos siguientes para
garantizar niveles en sangre relativamente constantes, aunque
no maximos.

La TC espiral permite en la técnica de corte sencillo y en especial
en la de cortes miiltiples, la rdpida captacidn de un volumen de
datos, mientras se mantiene la respiracion. Para optimizar el
efecto del bolo administrado por via 1.V. (80 - 150 ml de
lopamiro 300) en la regidn de interés (pico, tiempo y duracién de
intensificacién ) se recomienda encarecidamente el empleo de un
inyector mecdnico y de un seguimiento del bolo autométicos.

- TCde cuerpo entero.

En la tomograffa computarizada, las dosis necesarias de medio
de contraste y las velocidades de administracidn dependen de los
drganos a examinar, del problema diagndstico y sobre todo de los
distintos tiempos de exploracién y reconstruccidn de la imagen
de los escdneres utilizados.

- TCeraneal

Adultos: lopamiro 300/370: 0.5 - 2.0 ml /Kg pc

Urografia intravenosa
La capacidad de concentracidn fisioldgicamente baja de la nefrona
todaviainmadura de los rifiones infantiles requiere dosis
relativamente altas de medio de contraste.
Se recomiendan las siguientes dosis:
Recién nacidos (< 1 mes)

12glfkgpc
= 4,0 mlfkg pc de lopamiro 300
= 3.2ml/kg pc de lopamiro 370
Bebés (1 mes-2 afios)
10gl/kg pc
3.0 mi/kg pc de lopamiro 300
3.2 mifkg pc de lopamiro 370
Nifios (2-11 afios)

0.5g/kg pc
= 1.5 ml/kg pc de lopamiro 300
= 1.4 mlfkg pc lopamiro 370
Adolescentes y adultos
50 - 100 ml de lopamiro 300
30- 50 ml de lopamiro 370
Es posible el aumento de la dosis en adultos si se considera
necesario en indicaciones especiales.
Tiempos de exposicion.
Cuando se siguen las directrices posolégicas indicadas™
anteriormente y se administra lopamiro 300/370 durante 1a 2
minutos, el parénquima renal suele estar altamente opacificado
al cabo de 3 a5 minutos después del comienzo de la administracién
y la pelvis renal con el tracto urinario al cabo de 8 a 15 minutos.
Se debe elegir el menor tiempo para los pacientes jévenes y el
mayor para los de mds edad.
Normalmente es aconsejable exponer la primera placa al cabo de
2 -3 minutos después de la administracidn del medio de contraste.
En neonatos, bebes y pacientes con la funcién renal deteriorada,
las placas expuestas mds tarde pueden mejorar la visualizacidn
del tracto urinario.

Posologfa para el uso Intratecal

La posologia puede varias seguin el problema clinico, la técnica
del examen y la regidn a examinar,

Si hay un equipo disponible que permita hacer exposiciones en
todas las proyecciones necesarias sin que al 1aciente se tenga
que mover y con el que la instilacion se pueda llevar a cabo bajo
control fluoroscdpico, entonces suele ser suficiente el uso de
voliimenes mds bajos.

insuficiencia cardiaca y enfermedad coronaria,

- Geridtricos (ancianos)

Las patoloafas vasculares y los trastornos neuroldgicos
subyacentes presentes a menudo en los ancianos constituyen un
riesgo elevado de reacciones adversas frente a los medios de
contraste yodados.

- Estado de salud muy precario

En los pacientes con estado de salud muy precario debe
considerarse con especial atencidn la necesidad del examen.
Uso intravascular

- Insuficiencia renal

En casos aislados puede presentarse una insuficiencia renal
temporal. Entre las medidas preventivas frente a la insuficiencia
renal aguda después de la administracidn de un medio de contraste
se encuentran las siguientes.

Identificacidn de los pacientes de alto riesge, p.ej. pacientes con:
antecedentes de enfermedades renales, insuficiencia renal
preexistente , insuficiencia renal anterior después de la
administracidn de medio de contraste, diabetes mellitus con
nefropatfa, deplecién de volumen , mieloma muiltiple, edad superior
a los 60 afios, enfermedad vascular avanzada, paraproteinemia,
hipertensién severa y crénica, gota, pacientes que reciben dosis
grandes o a repeticién.

Asegurar una hidratacidn apropiada en pacientes de riesgo antes
de la administracion del medio de contraste, preferentemente
manteniendo la infusién intravascular antes y después del
procedimiento y hasta que el medio de contraste haya sido
eliminado por los rifiones.

Evitar recargas adicionales para los rifiones en forma de
medicamentos nefrotdxicos, agentes colecistograficos orales,
clampeo arterial, angioplastia arterial renal, cirugia mayor , etc.
Hasta que se haya eliminado el medio de contraste.

Posponer un nuevo examen con medio de contraste hasta que la
funcién renal vuelva a los niveles previos del examen.

Los pacientes en didlisis pueden recibir medios de contraste para
procedimientos radioldgicos, ya que los medios de contraste
yodados son eliminados por el proceso de dialisis.

- Tratamiento con Metformina

El uso de medios de contraste radiograficos que se excretan por
via renal puede dar lugar a una alteracién transitoria de la funcidn
renal. Esta alteracidn puede provocar acidosis ldctica en pacientes
que estén tomando biguanidas.

Como precaucién, la administracién de biguanidas debe
suspenderse en el perfodo comprendido entre 48 horas antes y al
menos 48 horas después de la administracion del medio de
contraste y reanudarse tan solo cuando se haya recuperado la
funcién renal normal.

- Patologfa cardiovascular

En los pacientes con patologia valvular e hipertensién pulmanar,
la administracién de un medio de contraste puede provocar
cambios hemodindmicos pronunciados. Es frecuente la aparicidn
de reacciones que incluyen cambios isquémicos en el EGG y
arritmia mayor en los pacientes de més edad y en aquellos con
patologfa cardfaca preexistente.

En los pacientes con insuficiencia cardfaca, la inyeccidn
intravascular de medios de contraste puede desencadenar un
edema pulmonar.

- Trastornos del SNC

Hay que tener un cuidado especial con la administracidn
intravascular de medios de contraste en pacientes con infarto
cerebral agudo, hemorragia intracraneal aguda y otros cuadros
que cursan con dafio de la barrera hemato - encefdlica, edema
cerebral o desmielinizacion aguda.

Los tumores o las metdstasis intracraneales y los antecedentes
de epilepsia pueden aumentar la incidencia de ataques convulsivos
después de la administracidn de medios de contraste yodados.
Los sintomas neuroldgicos debido a enfermedades cerebro -
vasculares a tumores o metdstasis intracraneales y a patologfas
degenerativas o inflamatorias pueden ser exacerbados por la
administracién de medios de contraste.

Elvasoespasmoy los fenémenos isquémicos cerebrales
subsiguientes pueden ser causados por las inyecciones
intraarteriales ue medios de contraste. Los pacientes con
enfermedades cerebro-vasculares sintomiticas, accidente cerebro
vascular reciente 6 ataques Isquémicos transitorios frecuentes
tienen un mayor riesgo de sufrir complicaciones neuroldgicas.

- Disfuncidn hepdtica severa

En caso de existir una insuficiencia renal severa, la coexistencia
de una disfuncién hepdtica severa puede retrasar marcadamente
la excrecidn del medio de contraste, haciendo necesaria
posiblemente una hemodidlisis.

- Mieloma y paraproteinemia

Un mieloma o una paraproteinemia pueden predisponer auna
alteracién renal después de la administracidn de medio de
contraste. Es obligatorio llevar a cabo una hidratacidn adecuada.
- Feocromocitoma

Los pacientes con feocromocitoma pueden desarrollar una crisis
hipertensivva severa (en ocasiones incontrolable) después del uso
intravascular de un medio de contraste. Se recomienda la
premedicacién con bloqueadores de los receptores alfa.



- Pacientes con trastornos autoinmunes.

Se han observado casos de vasculitis severa o de sindrome similar
al de Stevens- Johnson en pacientes con trastornos autoinmunes
preexjstentes.

- Miastenia grave

La administracién de medios de contraste yodados puede

agravar los sintomas de la miastenia grave.

- Alcoholismo

El alcoholismo agudo o crénico puede aumentar la permeabilidad

de la barrera hematoencefalica, Esto facilita el paso del medio
de contraste al tejido cerebral, provocando posiblemente
reacciones del SNC, Hay que tener ademds especial cuidado con
los alcohdlicos y drogadictos debido a la posibilidad de un umbral
convulsiva reducido.

- Coagulacién

Una caracteristica de los medios de contraste no inicos es su

poca interferencia con las funciones fisioldgicas. Como

consecuencia de ello, los medios de contraste no idnicos tienen
una menor actividad anticoagulante in vitro que los idnicos.
Ademis del medio de contraste, existen numerosos factores que
pueden contribuir aldesarrollo de eventos tromboembolicos ,

entre los que estdn la duracidn del procedimiento, el nimera de
inyecciones, el material del catéter ydelajeringa , enfermedades

subyacentes y la medicacidn concomitante.

Por o tanto se debe tener esto presente al llevar a caboun
procedimiento de cateterizacidn vasculary prestar especial
atencidn a la técnica angiogréfica eirrigar a menudo el catéter
con solucién salina fisioldgica (de ser pasible, con la adicién de
heparina)y reducir al mfnimo la duracidn del Procedimiento para
minimizar el riesgo de trombosis y embolismo relacionado con

el procedimiento.

Seha observado que la utilizacidn de jeringas de pldstico en
lugar de las de vidrio reduce, perono se elimina, la probabilidad
de coagulacidn. in vitro.

Se aconseja precaucidn en los pacientes con homocistinuria, por
elriesgo de inducir trombosis y embolismo,

Uso intratecal

La enfermedad cerebral convulsiva se considera una
contraindicacidn relativa para el uso intratecal del medio de
contraste.

Sidespués de una consideracidn detallada de estos exdmenes,
se llevan no obstante a cabo, se tienen que preparar con
antelacidn todos los equipos y medicamentos necesarios para
contrarrestar cualquier convulsién que pueda presentarse.

Los pacientes con antecedentes de epilepsia y en tratamiento
con anticonvulsivantes deben sequir recibiendo este tratamiento
cuando se les administra el medio de contraste via intratecal.
Hay que tener especial cuidado con los alcohélicos y drogadictos,
debido a la posibilidad de un umbral convulsivo reducido.

Uso en otras cavidades corporales
Antes de llevar a cabo una histerosalpingografia hay que excluir
la posibilidad de embarazo.
Lainflamacién de los conductos biliares o de las trompas pueden
aumentar el riesgo de reacciones de reacciones después de una
ERCP o de procedimientos de histerosalpingografia.
Los medios de contraste hidrosolubles de baja osmolalidad se
deben utilizar de forma rutinaria en los estudios
gastrointestinales en neonatos, bebes y nifios debido a que estos
pacientes corren un riesgo especial de aspiracién, oclusidn
intestinal o salida extraluminal de liquido a la cavidad peritoneal
 INTERACCIC) @u‘p&gu,s MEDICAMENTOS YOTRAS |
| FORMASDE INTERACCION "~ ™

Eluso concomitante de neurolépticos y antidepresivos puede
bajar el umbral convulsivo, aumentando asf el riesgo de reacciones
relacionadas con el medio de contraste,

La prevalencia de las reacciones retardadas (p.ej. fiebre , erupcidn
cutdnea, sintomas similares a los de la gripe , dolor articulary
prurito) frente a los medios de contraste es mds alta en los
pacientes que han recibido interleuquina.

- Interferencia con pruebas diagndsticas. -
Después de la administracién intravascular de medios de
contraste yodados, la capacidad del tejido tiroideo para captar
radioisétopos para el diagnéstico de trastornos de la tiroides se
reduce durante al menos dos semanas e incluso mds tiempo en
casos individuales.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Na ha sido suficientemente demostrado que los medios de
contraste no idnicos sean sequros para su uso en pacientes
embarazadas. Dado que, siempre que sea posible se debe evitar
la exposicién a laradiacién durante el embarazo, los beneficios
de cualquier examen de rayos X , con o sin medios de contraste,
sedebe sopesar con cuidado frente al posible riesgo.

En estudios sobre toxicidad reproductiva no se ha observado
ningiin efecto teratogénico ni otro potencial embriotdxico
después de la administracidn inadvertida de lopamidol durante
la gestacidn.

Los medios de contraste se excretan muy poco por a leche
materna. De la experiencia adquirida hasta ahora, no es probable

La extravasacidn de medio de contraste produce dolor local y
edema, pero suelen remitir sin dejar secuelas.

Sin embargo, la inflamacién e incluso la necrosis tisular se han
observado en muy raras ocasiones. La tromboflebitis y la
trombaosis venosa son raras.

USOINTRATECAL:

Debido alaviade administracion, la mayor parte de las reacciones
después de la mielograffa se presenta al cabo de algunas horas
después de la administracién. Esto se debe ala lenta absorcidn
desde el drea de su administracién y a la lenta distribucién en
todo el cuerpo, bdsicamente mediante procesos controlados por
difusién.

- Reacciones anafilactoides/hipersensibilidad.

Las reacciones anafilactoides con trastornos circulatorios tales
como cafda severa de la presién sanguinea que provoca la pérdida
dela conciencia o para cardiacoy shock con el peligro mortal son
raras, pero se han registrado fallecimientos.

Las reacciones de hipersensibilidad como urticaria, angioedema
cutdneo, otras reacciones cutneas, disnea, o dificultad respiratoria
en forma de broncoespasmo, 0 edema de laringe son raras.

- Sistema Nervioso Central (SNC)

Se han registrado con frecuencia dolores de cabeza, nduseas,
rigidez en la nuca y vomitos. Pueden presentarse dolores de
cabeza intensos que duran varios dlas.

Estas reacciones pueden atribuirse en gran parte a la pérdida de
presidn en el espacio subaracnoideo como resultado de La puncién
lumbar. Por lotanto, se debe hacer un esfuerzo para extraer
tinicamente tanta cantidad de liquido como la que es sustituida
por el medio de contraste. Un volumen de medio de contraste
que exceda al liquido extraido no provoca un aumentode la
presidn en el espacio subaracnoideo.

Es frecuentelairritacidn de las meninges que da lugar afotofobia
¥y ameningismo, La pleocitosis o la meningitis franca se presentan
raramente. También en casos raros, se han observado meningitis
aséptica o quimica; sin embargo, los casos de meningitis se deben
considerar de origen bacteriano, a menos que se pueda excluir
esta posibilidad de manera categérica.

Los siguientes efectos secundarios, en su mayor parte transitarios,
pueden presentarse raramente: agitacidn , amnesia, astenia,
ceguera cortical, sordera, alteraciones de las funciones motaras
(p.¢j. el habla o el movimiento ) , mareos, alucinaciones,
paresias/pardlisis, comportamiento psicdtico, convulsiones,
sincope, tinnitus y nistagmo, temblores, alteraciones visuales,
cambios menores clinicamente relevantes en el EEG.

- Cardiovascular

Pueden presentarse en raras ocasiones alteraciones clinicamente
relevantes del ritmo o de La funcidn cardiaca y alteraciones
transitorias dela frecuencia cardiaca y/o de la presidn sanguinea.
- Respiratorio

En casos raros se ha observado disnea, dificultad respiratoria y
alteraciones transitorias de la frecuencia respiratoria .

- Piel

Elangioedema y la urticaria se han observado raramente.

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de inyeccién.
Son raras las alteraciones de la temperatura corporal, los
escalofrios, la sudoracién o el malestar general.

Son frecuentes el dolor local leve, la parestesia y el dolor radicular.
- Usoenotras cavidades del cuerpo.

Las reacciones después de la administracién en cavidades del
Cuerpo son raras, La mayor parte de ellas se presentan al cabo
de unas horas. Esto se debe a la lenta absorcidn desde el drea de
su administracién y a la lenta distribucién en todo el cuerpo,
basicamente mediante procesos controlados por difusién .
Algiin incremento en los niveles de amilasa después de una ERCP
es frecuente. La opacificacién acinar después de una ERCP se ha
demostrado que se asocia con un mayor riesgo de pancreatitis
posterior a la ERCP. Se han descrito casos raros de pancreatitis
necrotizante.

La distensidn de las cavidades corporales que se produce al
llenarse con el medio de contraste puede causar dolor.

Es poco frecuente que se presenten reacciones vasovagales, como
crisis de sudoracidn, mareo, nduseas y vémitos.

En algunos casos no puede descartarse la posibilidad de infeccidn
secundaria al procedimiento mismo.

- Reacciones anafilactoides / hispersensibilidad

La hipersensibilidad sistémica es rara, en su mayoria levey se
presentan en general en forma de reacciones cutdneas. Sin
embargo, la posibilidad de que aparezcan reacciones severas de
hipersensibilidad no se puede excluir por completo.

SOBREDOSIFICACION

- Intravascular

En caso de una sobredosis intravascular accidental en humanos,
hay que compesar las pérdidas de agua y electrolitos por infusidn.
La funcidn renal necesita supervisién durante al menos los
3dfas siguientes.

Sies necesario, se puede utilizar la hemodiélisis para extraer del
sistema del paciente el resto del medio de contraste,

- Intratecal
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Como ocurre con todos los medios de contraste yodados, en casos
raros existe La posibilidad de que aparezcan reacciones retardadas
después de la administracién de medios de contraste, que
pudieran afectar la capacidad de conducir vehiculos y utilizar
magquinaria
EFECTOS SECUNDARIOS. L S
Para poder proporcionar una indicacién aproximada de la
incidencia, se aplicardn las siguientes definiciones cuando las
palabras “frecuente” * poco frecuente” y “raro” aparezcan en el
texto.
- Frecuente: incidencia » 1: 100
- Poco fecuente: incidencia ¢ 1:100, pero > 1:1000
-Raro incidencia< 1:1000
Uso intravascular
Los efectos secundarios asociados aluso de medios de contraste
yodados intravasculares suelen ser de leves a moderados y de
naturaleza transitoria, No obstante, se han recogido reacciones
severas y de peligro mortal, asf como fallecimientos.
Nauseas, vémitos, una sensacién de doloryuna sensacion
general de calor son las reacciones registradas con mds frecuencia.
- Reacciones anafilactoidesfhipersensibilidad
Angiodema leve, conjuntivitis, tos, prurito, rinitis, estornudos y
urticaria se han observado frecuentemente, Estas reacciones que
pueden aparecer independientemente de la cantidad
administrada y del modo de administracién, pueden ser los
primeros signos de un incipiente estado de shock.
Se tiene que interrumpir inmediatamente la administracién del
medio de contraste y si es necesario- seinstaurard un tratamiento
especifico através de un acceso venoso (véase “advertencias y
precauciones especiales”).
Se pueden presentar reacciones severas que requieren un
tratamiento de emergencia, en forma de reaccidn circulatoria
acompaiiada de vasodilatacién periférica e hipotensidn
subsiguiente, taquicardia refleja, disnea, agitacién confusidn y
cianosis que posiblemente provoquen La pérdida de la conciencia.
En casos raros se puede presentar broncoespasmos, espasmo o
edema de laringe e hipotensidin.
Las reacciones retardadas frente al medio de contraste son raras.
- Cardiovascular
Son raras las alteraciones transitorias clinicamente relevantes
de la frecuencia cardiaca de la presidn sanguinea, las alteraciones
de la funcién o del ritmo cardfaco y el paro cardfaco.
Reacciones severas querequieren un tratamiento de emergencia
son raras y se pueden presentar como una reaccién circulatoria
acompafiada de vasodilatacién periférica e hipotensién
subsiguiente, taquicardia refleja, disnea, agitacién confusidn y
dianosis que posiblemente provoquen la pérdida dela conciencia.
En casos raros se han observado episodios tromoboembélicos
graves que han provocado infarto de miocardio.
- Cerebrovascular
La angiograffa cerebral y otros procedimientos en los cuales el
medio de contraste llega al cerebro en concentraciones elevadas
con la sangre arterial pueden ir acompafiados de complicaciones
neuroldgicas transitorias como por ejemplo: mareos y dolores
de cabeza poco frecuentes, agitacion o confusidn , amnesia,
alteraciones del habla, de la visidn , de la audicin, convulsiones,
temblores, paresias/pardlisis fotofobia, ceguera temporal, coma,
somnolencia (raro).
En raras ocasiones se han observado episodios tromboembélicos
serios, en casos aislados mortales, que provocaron accidente
cerebrovascular.
- Respiratorio
Alteraciones transitorias en a frecuencia respiratoria, disnea,
dificultad, respiratoria ytos son frecuentes.
El paro respirataorio y el edema pulmonar son reacciones raras.
- Gastrointestinal
Las nduseas y los vémitos son reacciones frecuentes. ta
alteracién del gustoes poco frecuente. EL dolor abdominal se
ha registrado en casos raros.
- Piel
Se han observado con frecuencia angioedema leve reaccidn de
sofoco con vasodilatacion, urticaria, prurito y eritema.
Reacciones cutdneas téxicas como el sindrome mucocutdneo (p.
¢]. Sindrome de Stevens-Johnson o de Lyell) se puede desarrollar
en Casos raros.
- Renal
En casos raros se han registrado trastornos renales o insuficiencia
renal aguda.
- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de inyeccidn.
Se han comunicado con frecuencia sensacidn de calor y cefalea.
Son poco frecuentes el malestar general, los escalofrios o la
sudoracidn y las reacciones vasovagales.
En casos raros es posible que aparezcan alteraciones de la
temperatura corporal e inflamacidn de las gldndulas salivales.
Se presenta dolor local principalmente enla angiografia periférica.

Encasode una sobre dosis intratecal accidental hay que wigitar
al paciente muy de cerca para detectar signos de trastornos
graves del SNC durante las 12 primeras horas. Los signos pueden
ser hiperreflexia ascendente o espasmos ténico-clénicos, en casos
graves compromisa central con convulsiones generalizadas,
hipetremia, estupor y depresion respiratoria.

Para evitar que lleguen a las cisternas cantidades grandes de
lopamidol, se debe llevar a cabouna aspiracién del medio de
contraste tan completa como sea posible.

INCOMPATIBILIDADES

Los medios de contraste no se deben mezclar con ningin otro
medicamento para evitar el riesgo de posibles incompatibilidades.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Protéjase de la luzy de los rayos “X" dispersos.

Consérvese atemperatura ambiente a no mds de 30°Cy en lugar
seco.

- Presentacién

I0PAMIRO 300:

Caja con frasco e instructivo anexo con 50, ml 100 ml, 200 mly
500 ml

Cajamiltiple con 10 frascos e instructivo anexo con: 50 ml,
100mly 200 ml

IOPAMIRO 370:

Caja con frasco e instructivo anexo con 50, ml, 100 ml, 200 ml y
500 ml

Caja milltiple con 10 frascos e instructivo anexo con: 50 mi,
100 mly 200 ml

 INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION

- INSPECCION
lopamira se suministra listo para usar en forma de solucidn
transparente, de incolora a amarillo pélido, libre de particulas.
Los medios de contraste no deben usarse en caso de una
decoloracidn intensa, presencia de particulas o con el envase
defectuoso.
- Dosis tinica
La solucién de medio de contraste no debe pasarse a la jeringa
oalfrasco deinfusién que acompafia al equipo de infusién
hasta inmediatamente antes del examen.
Mo se debe perforar el tapdn de gomamds de unavez, para
evitar que pasen ala solucidn grandes cantidades de
microparticulas procedentes del tapdn. Se recomienda elusode
cénulas conuna punta larga y un didmetro maximode 18 G
para perforar eltapén y extraer el medio de contraste (son
especialmente apropiadas las cénulas de extraccion exclusivas
con apertura lateral, p. €. Canulas Nocore-Admix).
Lasolucidn de medio de contraste que no se use en un examen
tiene que desecharse.
- Dosis miltiple { sélo para la administracidn intravascular)
Lasiguiente informacién se refiere ala extraccién miiltiple
de medio de contraste de los envases de 200 mlé mayor
volumen.
La extraccién miiltiple de medio de contraste tiene que llevarse
a cabo mediante un dispositivo aprobado para su uso repetido.
No se debe perforar el tapén de goma del frasco mds de una vez,
para evitar que pasen a la solucidn grandes cantidades de
microparticulas procedentes del tapdn.
Eltubo queva delinyector al paciente (tubo del paciente) tiene
que cambiarse después de cada paciente para evitar las
ctontaminaciones cruzadas.
Los tubos de conexién y las partes desechables del sistema
inyector deben eliminarse cuando el frasco deinfusidn este vacid.
Diez horas después dela primera apertura del envase hay que
desechar todos los restos de la solucién del medio de contraste
que quedan en el frasco, los tubos de conexién y todas las
partes desechables delsistema inyector.
Hay que cumplir todas las instrucciones adicionales del respectivo
fabricante del dispositivo.
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