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ProHance gadoteridol 
Indicações: Este medicamento é apenas para uso em diagnóstico. Usado para 
exame de ressonância magnética, o ProHance acentua o contraste dos tecidos do 
cérebro, coluna e tecidos adjacentes melhorando a capacidade de visualização (em 
comparação com exames de ressonância magnética que não usam meio de contras-
te) de lesões com vascularização anormal ou que possam estar afetando a barreira 
hematoencefálica normal. O ProHance também pode ser usado em exames de 
ressonância magnética de corpo inteiro incluindo a cabeça, pescoço, fígado, 
mamas, sistema músculoesquelético e patologias dos tecidos moles.

Contraindicações: Este medicamento é contraindicado para 
pacientes com um histórico de hipersensibilidade ao ProHance, 
seus ingredientes ou a outros meios de contraste à base de gado-
línio. Advertências e Precauções: Gerais: Foram observadas 
reações anafiláticas após o uso de gadoteridol. Os hospitais e 
clínicas devem ter medicamentos e instrumentos disponíveis 
para o tratamento de emergência de reações anafiláticas.
O gadoteridol é depurado do corpo pelos rins, por isso é necessário ter cuidado com 
pacientes que tenham a função renal gravemente de�ciente. As precauções de segurança 
gerais aceitas durante os procedimentos de ressonância magnética, em particular a 
exclusão de objetos ferromagnéticos, por exemplo, marca-passo cardíaco ou clips de 
aneurisma, também são aplicáveis quando ProHance é usado. Procedimentos de ressonân-
cia magnética só devem ser realizados (com ou sem contraste) em um paciente que tenha 
um objeto metálico implantado que tenha sido previamente testado e tenha demonstrado 
ser seguro em exames de ressonância magnética. É necessário cuidado durante a injeção de 
qualquer meio de contraste para evitar o extravasamento. Em pacientes que sofrem de 
lesões cerebrais ou epilepsia a probabilidade de convulsões durante o exame pode ser 
aumentada. São necessárias precauções quando estes pacientes são examinados (por 
exemplo, monitoramento do paciente) e os equipamentos e medicamentos necessários 
para o tratamento rápido de possíveis convulsões devem estar disponíveis. Reações de 
hipersensibilidade Pacientes com história de alergia, reações a medicamentos ou outros 
distúrbios semelhantes à hipersensibilidade devem ser cuidadosamente observados 
durante o procedimento e a administração do meio de contraste, bem como, pelo tempo 
que o médico considerar necessário, dada a condição do paciente. Tal como acontece com 
outros quelatos de gadolínio, tem havido relatos de reações ana�láticas/ana�lactóides/hi-
persensibilidade com gadoteridol. Estas reações se manifestaram com diferentes graus de 
gravidade, incluindo choque ana�lático ou morte. Elas envolveram um ou mais sistemas do 
corpo, principalmente o sistema respiratório, mucocutâneo e/ou cardiovascular. Choque 
ana�lático foi muito raramente relatado com o uso de gadoteridol. Antes da administração 
de ProHance, assegurar a disponibilidade de medicamentos necessários, equipamentos e 
pessoal treinado para tratar reações de hipersensibilidade caso elas ocorram Função renal 
de�ciente Recomenda-se que todos os pacientes com suspeita de função renal debilitada 
seja avaliados através de exames laboratoriais antes que o ProHance seja aplicado. Foram 
registrados casos de Fibrose Sistêmica Nefrogênica (FSN) associada ao uso de alguns 
agentes de contraste contendo gadolínio em pacientes com disfunção renal aguda ou 
crônica grave (GFR < 30 mL/min/1,73 m2). Pacientes que serão submetidos a transplante do 
fígado enfrentam risco especial, uma vez que a incidência de insu�ciência renal é mais 
elevada neste grupo. Existe a possibilidade de que a FSN ocorra devido ao uso do ProHance, 
por isso este medicamento só deve ser usado em pacientes com insu�ciência renal grave e 
em pacientes no período perioperativo de transplante do fígado depois que a relação 
risco/benefício for avaliada cuidadosamente e se as informações de diagnóstico forem 
essenciais e se tais informações não puderem ser obtidas por exame de ressonância 
magnética que não use meio de contraste. A realização de hemodiálise logo após a 
administração do ProHance pode ser útil para remover o gadolíneo do corpo do paciente. 
Não existem evidências que apoiem o uso da hemodiálise como prevenção ou tratamento 
da FSN. Recém-nascidos e Pacientes pediátricos Devido à função renal imatura em 
recém-nascidos de até 4 semanas de idade e bebês com até um 1 ano, ProHance só deve ser 
usado nestes pacientes após avaliação médica cuidadosa. ProHance foi usado apenas num 
número limitado de crianças com idade entre 6 meses a 2 anos. Cuidados especiais devem 
ser observados se for necessário realizar um exame de ressonância magnética neste grupo 
etário. A segurança e a e�cácia do uso de doses maiores que 0,1 mmol/kg e procedimentos 
subsequentes ou repetidos não foram estabelecidos. Idosos A depuração renal do gadoteri-
dol pode estar prejudicada nos idosos, por isso é especialmente importante examinar os 
pacientes com 65 anos de idade ou mais quanto à disfunção renal. Gravidez Não existem 
dados sobre o uso do gadoteridol em mulheres grávidas. Os estudos em animais não 
indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos deste medicamento em relação à toxicidade 
reprodutiva. O ProHance não deve ser usado durante a gravidez, a não ser que as condições 
clínicas da paciente requeiram o uso de gadoteridol. O gadoteridol se enquadra na 
Categoria C de risco para gestantes. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres 
grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. Lactação Os agentes de contraste 
que contém gadolínio são eliminados no leite materno em quantidades muito pequenas. 
Não estão previstos quaisquer efeitos em bebês (no caso do uso de doses clínicas) devido à 
pequena quantidade eliminada no leite materno e baixa absorção pelo intestino. O médico 
e a mãe lactante decidirão se esta deve continuar ou interromper a amamentação por um 
período de 24 horas depois da administração do ProHance. Efeitos na habilidade de dirigir 
ou operar máquinas Não se conhece qualquer feito causado pelo ProHance que prejudique 
a habilidade do paciente em dirigir ou operar máquinas. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS: Não há interação medicamentosa conhecida com o 
gadoteridol. Não foram observadas mudanças nem tendências signi�cativas nos testes 
laboratoriais durante os ensaios clínicos com ProHance. Alterações transitórias no ferro 
sérico (dentro da normalidade, na maioria dos casos) têm sido observadas em alguns 
pacientes após a administração de ProHance e essas mudanças se mostraram como não 
clinicamente signi�cativas. Reações adversas: As considerações e procedimentos de 
segurança necessários para exames de ressonância magnética se aplicam quando o 
ProHance for usado como meio de contraste. Foram registrados distúrbio gustativo 
(principalmente um gosto metálico na boca), náusea, urticária, dor no local da injeção, 
convulsões e hipotensão. Dor de cabeça e no peito foram raramente registrados. Estas 
ocorrências foram temporárias e passaram sem deixar efeitos residuais. Essas ocorrências 
não se relacionam à idade, sexo, taxa de velocidade da injeção ou dose administrada.  
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) - 
Náusea. Realão incomum (ocorre entre 0,1% e 1%  dos pacientes que utilizam este medica-
mento). Dor de cabeça, parestesia, zunido, distúrbio de sabor, lacrimejamento aumentado, 
rubor, hipotensão, boca seca, vômito, prurido, erupção cutânea, urticária, dor no local da 
injeção, reação no logal da injeção (positivamente devido a extravasamento do contraste, 
astenia, aumento da frequência cardíaca. Reação rada (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos 
pacientes que utilizam este medicamento) Reações ana�láticas/ana�lactódides**, ansieda-
de, distúrbio mental, coordenação anormal, convulsão, zumbido, arritmia nodal, laringoes-
pamos, dispeneia, rinite, tosse, apneia, chiado, dor abdomnial, edema de lingua, prurido 
oral, gengivite, diarreia, edema de face, rigidez muscular, dor no peito, pirexia. Frequência 
desconhecida* Perda de consciência, coma, reação vasovagal***, parada cardíaca, parada 
respiratória, edema pulmonar, angiodema, insu�ciência renal aguda*****.  *Uma vez que as 
reações não foram observadas durante os ensaios clínicos com 2895 pacientes, a melhor 
estimativa é que sua ocorrência relativa seja rara. O termo MedDRa mais apropriado é usado 
para descrever uma certa reação e seus sintomas e condições relacionadas. ** Reações 
ana�láticas/ana�lactóides Tal como acontece com outros quelatos de gadolínio, tem 
havido relatos de reações ana�láticas/ana�lactóides/hipersensibilidade com ProHance. 
Estas reações se manifestaram com vários graus de gravidade, incluindo choque ana�lático 
ou morte. Elas envolvem um ou mais sistemas do corpo, principalmente o sistema 
respiratório, mucocutâneo, e/ou cardiovascular. Sintomas comumente relatados incluem 
sensação de estreitamento e irritação da garganta, dispneia, desconforto no torax, 
sensação de calor, disfagia, sensação de queimação, edema na faringe ou laringe, e 
hipotensão. ***Reação vaso vagal Reações vasovagais, raramente levando a síncope 
vasovagal foram reportadas durante ou imediatamente depois da administração de 
ProHance. A condição está normalmente relacionada a sofrimento emocional ou estímulo 
doloroso/não prazeroso (ex.: punção com agulha para administração IV). Os sintomas 
comumente experimentados incluem náuseas, tontura e diaforese. Em casos graves 
possivelmente levando à síncope os pacientes são normalmente pálidos e diaforéticos com 
estado de consciência alterado e bradicardia. Além disso os pacientes podem frequente-
mente sentir apreensão, agitação, fraqueza e sialorreia. O reconhecimento apropriado 
desta reação e um diagnóstico diferenciado para reações de hipersensibilidade/ana�lactói-
des é vital a �m de se aplicar medidas apropriadas de tratamento para reverter a estimula-
ção vagal. **Insu�ciência renal aguda Casos de insu�ciência renal aguda foram reportados 
em pacientes com insu�ciência renal grave préexistente. Casos isolados de Fibrose 
Sistêmica Nefrogênica (FSN) foram reportados após administração de ProHance. Um caso 
teria seguido somente a administração de ProHance e os sintomas não satisfazem os 
critérios de diagnóstico da FSN. Todos os outros casos, seguiram a administração de 
ProHance e outros agentes de contraste contendo gadolínio. Posologia e Modo de Usar: Via 
de administração: intravenosa. Adultos A dose recomendada de ProHance para exames de 
formação de imagem de patologias do cérebro e coluna é 0,1 mmol/kg. Contudo, doses de 
0,3 mmol/kg demonstraram-se úteis em pacientes sob suspeita de metástase cerebral ou 
com outras lesões de difícil contraste. A dose recomendada para exames de ressonância 
magnética de corpo inteiro é 0,1 mmol/kg. Pacientes pediátricos A dose recomendada de 
ProHance para a geração de imagem para patologias do cérebro e da coluna é 0,1 mmol/kg 
(0,2 mL/kg). Populações especiais Função renal de�ciente ProHance só deve ser usado em 
pacientes com de�ciência renal grave (TFG < 30 mL/min/1,73m2) e em pacientes no período 
perioperativo de transplante do fígado depois que a relação risco/benefício for avaliada 
cuidadosamente e se as informações de diagnóstico forem essenciais e se tais informações 
não puderem ser obtidas por exame de ressonância magnética que não use meio de 
contraste. Se for necessário usar o ProHance, a dose não deve exceder 0,1 mmol/kg do peso 
corporal. Não utilize mais de uma dose durante o exame. Não existem informações disponí-
veis sobre a aplicação repetida de injeções de ProHance, por isso a aplicação repetida deste 
medicamento não deve ser feita antes de 7 dias da última injeção. Recém-nascidos até 4 
semanas de idade e bebês até 1 ano Devido ao funcionamento imaturo dos rins de 
recém-nascidos de até 4 semanas e até 1 ano de idade, o ProHance só deve ser usado nestes 
pacientes depois de uma avaliação cuidadosa e a dose não deve exceder 0,1 mmol/kg do 
peso corporal. Não utilize mais de uma dose durante o exame. Não existem informações 
disponíveis sobre a aplicação repetida de injeções de ProHance, por isso a aplicação 
repetida deste medicamento não deve ser feita antes de 7 dias da última injeção. Idosos (65 
anos ou mais) Não é necessário ajustar a dose. Alguns cuidados especiais são necessários 
com pacientes idosos (ver Advertências e Precauções) Incompatibilidades ProHance não 
deve ser coadministrado com nenhum outro medicamento. A dose diária máxima é de 0,6 
mL/kg. Modo de administração Para assegurar a injeção completa do meio de contraste, a 
injeção deverá ser seguida por uma lavagem de solução salina normal. O procedimento de 
imagiologia deve ser terminado dentro de 1 hora após a administração de ProHance. 
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