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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Visipaque 270 mg I/ml solutie injectabila
Visipaque 320 mg I/ml solutie injectabila
lodixanol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati Visipaque:

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Visipaque si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Visipaque
Cum vi se va administra Visipaque

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Visipaque

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Visipaque si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic. Este utilizat numai in sprijinul identificarii
unei anumite boli.

Visipaque este un ‘mediu de contrast’. Se administreaza inaintea unui examen radiologic, cu scopul
imbunatatirii claritatii imaginii pe care medicul dumneavoastra urmeaza sa o analizeze.

- Odata injectat il poate ajuta pe medicul dumneavoastra sa faca diferenta intre aspectul normal
si cel anormal al unor organe din corpul dumneavoastra.

- Poate fi utilizat pentru examinari cu raze X ale aparatului urinar, coloanei vertebrale sau vaselor
de sange, incluzand vasele de sange ale inimii.

- Launele persoane, acest medicament se administreaza inainte de sau in timpul unei investigatii
prin scanare la nivelul capului sau corpului care utilizeaza ‘computer tomografia’ (denumita si
scanare CT). Acest tip de scanare utilizeaza raze X.

- De asemenea, poate fi utilizat pentru examinarea esofagului, stomacului si intestinelor sau
pentru examinarea cavitatilor corpului, cum sunt cele de la nivelul articulatiilor, uterului si
trompele uterine.

Medicul dumneavoastra va va explica ce parte a corpului dumneavoastra va fi scanata.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Visipaque

Nu trebuie sa vi se administreze Visipaque

- dacd sunteti alergic la iodixanol sau la oricare dintre celelalte componente ale Visipaque
(prezentate la pct. 6)

- dacd aveti probleme severe ale glandei tiroide

- ati avut reactii alergice severe pe piele dupd ce v-a fost administrat un medicament asemanétor cu
Visipaque, cu denumirea de ‘mediu de contrast’

- aveti insuficienta cardiaca decompensata




- dacad sunteti gravida, nu vi se va efectua investigatia numita histerosalpingografie
- suspiciune de fistuld eso-bronsica (risc de edem intra-alveolar)

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Visipaque, adresati-va medicului dumneavoastra.

Similar tuturor mediilor de contrast iodate si indiferent de calea de administrare si de doza, exista
posibilitatea aparitiei reactiilor alergice, care pot fi usoare dar pot sd mearga pana la grave, care pot pune
viata In pericol. Aceste reactii pot sd apara in interval de o ora sau, mult mai rar, pana la 7 zile dupa
administrare. Ele au un risc crescut daca ati prezentat deja o reactie la una din administrarile precedente
de mediu de contrast iodat (vezi ,Reactii adverse”). In consecinti, se impune prevenirea medicului
radiolog care va practica injectarea daca ati prezentat o reactie adversa cu ocazia unui examen radiologic
anterior la care s-a utilizat un mediu de contrast iodat.

Semnalati, de asemenea, orice alta boala de care suferiti pentru ca medicul care va practica injectarea sa
poata lua precautiile de utilizare necesare.

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra Visipaque daca:

- aveti orice fel de probleme cu glanda tiroida

- ati avut orice fel de alergii

- aveti astm bronsic si daca ati avut o criza de astm in perioada celor 8 zile precedente examinarii

- aveti diabet zaharat

- aveti mielom multiplu

- aveti orice fel de boala a creierului sau tumori cerebrale

- aveti o boald grava de inima

- aveti probleme ale rinichilor

- probleme ale ficatului si ale rinichilor

- aveti o boald denumita ‘miastenia gravis’ (o boald care determina sliabiciune musculara grava)

- aveti feocromocitom (tensiune arteriala mare, fie continua fie sub forma de episoade, determinata
de o tumora situata la nivelul glandei suprarenale)

- dacd suferiti de “homocisteinurie” (o afectiune care se manifestd prin excretie crescutd de
aminoacid cisteinic in urind)

- aveti orice fel de probleme ale sangelui sau ale maduvei osoase

- ati fost vreodatd dependent de alcool sau de droguri

- aveti epilepsie

- urmeaza sa vi se efectueze un test de evaluare a functiei tiroidiene in urmatoarele saptamani,
urmeaza sa vi se recolteze probe de sange sau de urina in aceeasi zi

- sunteti anxios, nervos sau aveti dureri, In aceste situatii reactiile adverse putand fi amplificate

- aveti o boald de pancreas (pancreatita acuta)

- prezentati in antecedente o hemoragie intracraniana recenta

- prezentati un edem cerebral

Daca credeti ca oricare dintre situatiile enumerate mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, discutati
cu medicul sau cu asistenta medicala (asistentul medical) inainte de a vi se administra Visipaque.

In timpul sau imediat dupa examinarea imagistica este posibil s manifestati o tulburare cerebrala pe
termen scurt denumita encefalopatie. Spuneti imediat medicului dumneavoastra dacd observati oricare
dintre simptomele legate de aceasta afectiune descrise la pct. 4.

Dupa administrarea Visipaque pot fi observate tulburari tiroidiene atat la copii, cat si la adulti. Sugarii
pot fi expusi si prin intermediul mamei in timpul sarcinii. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie
nevoit sa efectueze teste ale functiei tiroidiene inainte si/sau dupa administrarea de Visipaque.

Visipaque impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea si luati orice alte
medicamente.

In mod special, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra dacd aveti diabet zaharat si luati
medicamente care contin metformind, dacd aveti hipertensiune arteriala si luati diuretice si beta-
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blocante, daca aveti dureri si luati medicamente pentru calmarea durerii (analgezice), daca prezentati
varsaturi si luati antiemetice. De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca ati fost tratat cu
interleukina-2 cu mai putin de doud saptaméani anterior administrarii Visipaque sau daca ati fost sub
tratament cu neuroleptice, tranchilizante (sedative).

Unele medicamente pot influenta modul de actiune al Visipaque.

Concentratii plasmatice si urinare crescute ale mediului de contrast iodat pot modifica valorile obtinute
in cadrul investigatiilor paraclinice de determinare a bilirubinei, proteinelor si a substantelor anorganice
(de exemplu fier, cupru, calciu si fosfat); este recomandat a nu fi efectuate determindri pentru acesti
parametri timp de 24 de ore dupa examinare.

Sarcina si alaptarea
Daci sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Sarcina
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Trebuie sa va informati medicul dumneavoastrd dacd sunteti gravida sau credeti cd sunteti gravida.
Medicul dumneavoastra va va administra acest medicament numai daca este absolut necesar si considera
ca beneficiul investigatiei depaseste riscul potential pentru copilul nenascut. Daca Visipaque a fost
administrat mamei in timpul sarcinii, se recomanda monitorizarea functiei tiroidiene a sugarilor.

Alaptarea
Cantitatea de Visipaque din laptele matern este, probabil, extrem de mica si fard efecte daunatoare
asupra sugarului. Puteti sa continuati sa alaptati dupa o examinare cu Visipaque.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca medicamentul v-a fost administrat in coloana vertebrald nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje
timp de 24 de ore. Aceasta deoarece s-ar putea sa va simfifi ametit sau sd aveti mai tarziu alte semne ale
unei reactii adverse.

Visipaque contine sodiu.
Cantitatea de sodiu depinde de tipul de examinare efectuat. Trebuie sd 1i spuneti medicului
dumneavoastra daca urmati o dieta fara sodiu sau o cantitate de sodiu controlata (restrictiva).

3. Cum vi se va administra Visipaque

Visipaque va va fi administrat intotdeauna de cétre un medic sau de o persoana calificata si instruitd in
mod special.

Visipaque va fi utilizat intotdeauna Tn cadrul unui spital sau unei clinici medicale.

Veti fi informat despre tot ceea ce trebuie sa cunoasteti in legiturd cu utilizarea in siguranta a acestui
medicament.

Medicul va decide doza indicata in cazul dumneavoastra.

Doza uzuala este
e 0 singurd injectare 1n vasele de sange 1nainte sau 1n timpul examinarii.
e Vi se poate recomanda sa Inghititi medicamentul.
o lacopii se poate administra intrarectal.

Doza injectata poate varia In functie de tipul examinarii, de tehnica folosita si de varstd si greutate.
Asigurati-va ca beti multe lichide inainte de examinare.

Dupd ce vi s-a administrat Visipaque
Veti fi rugat
e s beti multe lichide (pentru a ajuta la eliminarea medicamentului din organism)
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e sdramaneti in sau aproape de zona unde vi s-a efectuat scanarea sau examinarea cu raze X timp
de aproximativ 15 minute
e sd ramaneti in clinica sau 1n spitalul respectiv timp de o ora.
Daca prezentati orice fel de reactii adverse in timpul acestei perioade, informati-l imediat pe medicul
dumneavoastra (vezi pct. 4 « Reactii adverse posibile »).

Recomandarea de mai sus se aplicd tuturor pacientilor carora li s-a administrat Visipaque. Daci nu
sunteti siguri in legaturd cu oricare din situatiile enumerate mai sus, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Visipaque poate fi administrat in diferite moduri; o descriere a modurilor de administrare utilizate este
prezentata in continuare:

Injectare intr-o arterd sau intr-o vend

De obicei, Visipaque va fi injectat intr-o vena de la nivelul bratului sau piciorului. Uneori va fi
administrat printr-un tub subtire din plastic (cateter), introdus intr-o arterd de la nivelul bratului sau
regiunii inghinale.

Injectare in coloana vertebrala
Visipaque va va fi injectat in spatiul din jurul maduvei spinarii, pentru a se vizualiza canalul medular.
Daca v-a fost administrat Visipaque in coloana vertebrald, imediat dupa aceea veti fi rugat sa respectati
recomandarea de mai jos:
e sd va odihniti cu capul si corpul in pozitie ridicata timp de o ord sau sase ore in cazul 1n care
ramaneti In pat
e sd mergeti cu mare atentie si sa incercati sa nu va aplecati timp de sase ore
e sd nu fiti singur in primele 24 de ore dupa ce v-a fost administrat Visipaque, dacd nu sunteti
internat in spital si ati avut vreodata convulsii.
Recomandarea de mai sus se aplica numai daca Visipaque v-a fost injectat in coloana vertebrala.
Daca nu sunteti siguri in legatura cu oricare din situatiile enumerate mai sus, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Utilizarea in cavitagile corpului sau la nivelul articulatiilor
Cavitatile corpului pot fi articulatiile, uterul si trompele uterine. Cum si unde se administreaza Visipaque
variaza in functie de tipul examinarii.

Utilizarea orala
Pentru examinarea esofagului, stomacului sau intestinului subtire, Visipaque se administreaza, de obicei,
prin inghitire. Pentru aceste examinari Visipaque poate fi diluat cu apa.

Daci vi se administreazi mai mult decit trebuie din Visipaque
Este putin probabil sa vi se administreze mai mult decat trebuie din Visipaque. Daca credeti ca vi s-a
administrat mai mult decat trebuie din Visipaque, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice
Daca in timpul administrarii Visipaque, in perioada in care sunteti in spital sau intr-o clinica, aveti o
reactie alergica, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Semnele unei reactii alergice pot include:
o gifait, dificultati la respiratie, senzatie de apasare sau durere in piept
e cruptie pe piele, insotitd de mancarime sau alte simptome alergice
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umflare a fetei
ameteli sau lesin (determinate de tensiunea arteriald mica)

Reactiile adverse de mai sus se pot produce la cateva ore sau zile dupa administrarea Visipaque.
Daca oricare din aceste reactii adverse se produce dupa ce ati parasit spitalul sau clinica, mergeti direct
la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Alte reactii adverse pe care le puteti avea sunt prezentate mai jos, acestea depinzand de modul si motivul
pentru care Visipaque v-a fost administrat. Intrebati-va medicul daca nu sunteti sigur asupra modului in
care v-a fost administrat Visipaque.

Dupa injectarea intr-o artera sau intr-o vena

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)

reactie alergica cunoscuta si ca reactie de hipersensibilitate, vezi mai sus “Reactii alergice”
durere de cap

inrosire brusca a pielii

greatd, varsaturi

afectarea rinichilor

senzatie de caldura

durere in piept

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane)

ameteli

perceptie diferita asupra lucrurilor (incluzand gust diferit, miros diferit, furnicaturi, amorteala
sau senzatie de arsura)

batai neregulate ale inimii

tensiune arteriala mica

infarct miocardic

afectarea acuta a rinichilor

tuse

stranut

frisoane, febra

senzatie de frig

inrosirea pielii sau a membranelor mucoase
durere si reactii locale (la locul injectarii)
stari de neliniste

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 de persoane)

stare de agitatie

anxietate

atac cerebral

stare de lesin

reducerea simturilor tactile

tensiune arteriald mare

dificultati la respiratie

umflarea gatului

iritarea gatului

cecitate corticala (tranzitorie)

reducerea tranzitorie a vederii (incluzénd vedere dubla, vedere neclara)
umflarea pleoapelor

durere sau disconfort 1n jurul regiunii stomacului (durere abdominald)
probleme ale rinichilor

oprire a inimii

pierderi de memorie pe termen scurt

senzatie generald de disconfort



oboseala extrema

durere de spate

umflarea fetei sau umflaturi localizate
transpiratie excesiva

spasm muscular

alimentare sanguind redusa (ischemie)

Cu frecventa necunoscuta (numarul de persoane afectate nu este cunoscut)

reactie alergica care poate determina soc si colaps, vezi “Reactii alergice” de mai sus

senzatie de dezorientare

coma

dificultate trecatoare de miscare

crampe musculare

durere in piept

cheaguri de snge (tromboza)

spasm ale unei artere, incluzand arterele inimii

soc

scaderea activitatii de pompare a inimii

durere si umflare a venelor

dificultati grave de respiratie (datorita lichidului acumulat in pladmani - oprirea respiratiei)
probleme ale pancreasului (inflamare acutd sau agravata a pancreasului)

umflare si sensibilitate (durere la atingere sau apasare) la nivelul glandelor salivare
hiperactivitatea glandei tiroide, care poate fi tranzitorie

inflamare

durere la nivelul articulatiilor

oprirea inimii $i respiratiei

tulburari cerebrale pe termen scurt (encefalopatie), care poate provoca dezorientare, pierderea
memoriei, halucinatii, tulburari de vedere, pierderea vederii, convulsii, pierderea coordondrii,
pierderea capacitatii de miscare pe o parte a corpului, dificultiti de vorbire, pierderea
constientei.

crize (convulsii)

cresterea nivelului de creatinina (rinichii dumneavoastra nu functioneaza bine)

otravire cu iod (iodism)

Dupa injectarea la nivelul canalului vertebral

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)

durere de cap (pot fi grave si se pot intinde pe parcursul mai multor ore)
varsaturi

Cu frecventa necunoscuta (numarul de persoane afectate nu este cunoscut)

ameteli

greata

frisoane

durere (la locul injectarii)

reactie alergica, a se vedea “Reactii alergice” de mai sus pentru simptome

tulburdri cerebrale pe termen scurt (encefalopatie), inclusiv senzatie de confuzie, pierderea
memoriei si halucinatii (vederea, auzirea sau perceperea unor evenimente sau persoane care in
realitate nu exista).

spasm muscular

Dupa utilizarea in cavitatile corpului (de exemplu, uter si trompe uterine)
Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane)

durere in jurul regiunii stomacului
sangerare din vagin



Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)
e durere de cap
e greata
o febra
Cu frecventa necunoscuta (numarul de persoane afectate nu este cunoscut)
e  varsaturi
frisoane
reactii alergice (la locul injectarii)
reactie alergica, vezi “Reactii alergice” de mai sus

Dupi injectarea Tn articulatii

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)
e durere la locul injectarii

Cu frecventa necunoscuta (numarul de persoane afectate nu este cunoscut)
e frisoane
e reactie alergicd, vezi “Reactii alergice” de mai sus

Dupa administrarea orala

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)
e diaree
e greatad
e durere Tn jurul regiunii stomacului
Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)
e  varsaturi
Cu frecventa necunoscuta (numarul de persoane afectate nu este cunoscut)
e frisoane
e reactie alergicd, vezi “Reactii alergice” de mai sus

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Visipaque

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A se proteja de raze X.

Produsul ambalat in flacoane din polipropilena/sticla de 50, 100 si 200 ml poate fi pastrat timp de pana
la 1 lund la temperatura de 37°C.

Produsul ambalat in flacoane din polipropilend de 20 ml poate fi pastrat timp de pana la 1 saptamana la
temperatura de 37°C Tnainte de utilizare.

Nu utilizati VISIPAQUE dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe flacon, dupa {Data exp:}. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Visipaque

Substanta activa este iodixanol.

Fiecare mililitru Visipaque 270 mg I/ml solutie injectabila contine iodixanol 550 mg (echivalent
cu iod 270 mg).

Fiecare mililitru Visipaque 320 mg I/ml solutie injectabila contine iodixanol 652 mg (echivalent
cu iod 320 mg).

Celelalte componente sunt: trometamol, clorura de sodiu, clorura de calciu, edetat de sodiu si
calciu, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Visipaque si continutul ambalajului
Visipaque este o solutie injectabild limpede, incolora sau de culoare galben deschis, fara particule in
suspensie.

Visipaque este disponibil in:
Vlszpaque 270 mg I/ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora tip I, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu, cu disc din polipropilena, a cate 20 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora tip I, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu, cu disc din polipropilena, a cate 50 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora tip I, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu, cu disc din polipropilena, a cate 100 ml solutie injectabila

Cutie cu 6 flacoane din sticla incolora tip I, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu, cu disc din polipropilena, a cate 200 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din polipropilend, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, prevazute cu
capac cu filet din polipropilend, cu inel de sigilare, a cate 50 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din polipropilend, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, prevazute cu
capac cu filet din polipropilend, cu inel de sigilare, a cate 100 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din polipropilend, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, prevazute cu
capac cu filet din polipropilend, cu inel de sigilare, a cate 200 ml solutie injectabila

Vlszpaque 320 mg I/ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora tip I, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu, cu disc din polipropilena, a cate 20 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora tip I, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu, cu disc din polipropilena, a cate 50 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora tip I, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu, cu disc din polipropilena, a cate 100 ml solutie injectabila

Cutie cu 6 flacoane din sticla incolora tip I, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, sigilate cu
capsa din aluminiu, cu disc din polipropilena, a cate 200 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din polipropilend, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, prevazute cu
capac cu filet din polipropilend, cu inel de sigilare, a cate 50 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din polipropilend, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, prevazute cu
capac cu filet din polipropilena, cu inel de sigilare, a cate 100 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 flacoane din polipropilend, inchise cu dop din cauciuc halobutilic, prevazute cu
capac cu filet din polipropilena, cu inel de sigilare, a cate 200 ml solutie injectabila

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

GE Healthcare AS

P.O. Box 4220 Nydalen, NO-0401 Oslo, Norvegia

8



Fabricantii
GE Healthcare AS
Nycoveien 1, NO-0485 Oslo, Norvegia

GE Healthcare Ireland Limited

IDA Business Park, Carrigtohill Co. Cork, Irlanda
Acest prospect a fost revizuit in lunie 2023.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

o Fiecare flacon este destinat pentru utilizare la un singur pacient.

e Similar tuturor medicamentelor cu administrare parenterald, inainte de utilizare, Visipaque
trebuie inspectat vizual pentru a observa prezenta de particule straine, modificari de culoare si
integritatea flaconului.

e Medicamentul trebuie tras 1n seringa imediat Tnainte de utilizare.

e Visipaque poate fi incalzit la temperatura corpului Tnainte de administrare.

Doza recomandata variaza in functie de tipul investigatiei, tehnica utilizata, greutate, debitul cardiac si
de starea clinicd generald a pacientului.

Produsul este destinat administrarii intraarteriale, intravenoase, intratecale si intracavitare si poate fi
utilizat, de asemenea, pe cale orala sau rectala.

In tabelul urmator sunt prezentate dozele recomandate, care pot fi utilizate drept ghid.

Indicatie/Investigatie Concentratie Volum

Administrare intraarteriala

Avrteriografie

- cerebrald selectiva 270 mg I/ml sau 320% mg I/ml 5-10 ml per administrare

- aortografie 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 40-60 ml per administrare
- periferica 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 30-60 ml per administrare
- viscerala selectivd DSA i.a. 270 mg I/ml 10-40 ml per administrare

Angiografie cardiaca

Adulti

- administrare la nivelul ventriculului | 320 mg I/ml 30-60 ml per administrare
stang si originii aortei

- coronarografie selectiva 320 mg I/ml 4-8 ml per administrare

In functie de varsta, greutate si
Copii 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml patologie (doza totald maxima
recomandatd este de 10 ml/kg)

Administrare intravenoasa



http://www.anm.ro/

Urografie

Adulti 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 40-80 mI®
Copii <7 kg 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 2-4 ml/kg
Copii > 7 kg 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 2-3 ml/kg
Toate dozele depind de varsta,
greutate si  patologie (se
administreaza maxim 50 ml)
Flebografie 270 mg I/ml 50-150 ml per membru inferior
Tomodensitometrie
Adulti
- Cerebrala 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 50-150 ml
- Intregul organism 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 75-150 ml
Copii 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 2-3 ml/kg pana la 50 ml (in
- Cerebrala si intregul organism anumite  cazuri se  pot
administra doze de pana la 150
ml)
Administrare intratecali-doar la
adulti
Mielografie lombari si toracici 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 10-12 mI®
(administrare lombara)
Mielografie cervicald 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml 10-12 mI®
(administrare cervicald sau lombara)
Administrare intracavitara Doza poate fi  ajustatd

Artrografie

Histerosalpingografie (HSG)

Investigatii gastrointestinale

Administrare orala
Adulti

- Esofag

- Stomac

Copii

Administrare rectala

270 mg I/ml

270 mg I/ml

320 mg I/ml
320 mg I/ml

320 mg I/ml
270 mg I/ml sau 320 mg I/ml

individual, pentru a permite

vizualizarea optima.
1-15ml

5-10 ml

Doza recomandatd poate fi
depasitd in caz de reflux la
nivelul cavitatii uterine (au fost
studiate doze de pana la 40 ml).

Doza trebuie ajustata
individual pentru a permite
vizualizarea optima.

80-200 ml n studiile realizate
10-200 ml

20-200 ml n studiile realizate

5 ml/kg, 10-240 ml in studiile
realizate

30-400 ml n studiile realizate
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| Copii | 270 mg I/ml sau 320 mg I/ml |

@ Au fost efectuate studii cu ambele concentratii, dar in majoritatea cazurilor se recomandi concentratia
de 270 mg I/ml.

@ 1n urografia care necesitd doze mari se pot depasi 80 ml.

@ pentru minimalizarea reactiilor adverse posibile, nu trebuie depisitd doza totald de 3,2 g iod.

Varstnici: dozele sunt aceleasi ca si pentru adulti.
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