FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

SCANLUX 300 mg/ml, solucién inyectable EFG
SCANLUX 370 mg/ml, solucién inyectable EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

SCANLUX 300 mg/ml, solucién inyectable EFG: 1 ml de solucion inyectable contiene 612 mg de
iopamidol (equivalentes a 300 mg de yodo).

SCANLUX 370 mg/ml, solucién inyectable EFG: 1 ml de solucion inyectable contiene 755 mg de
iopamidol (equivalentes a 370 mg de yodo).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.
El iopamidol esta autorizado como medio de contraste radiologico para las siguientes indicaciones:

Adultos:

- Mielografia lumbar, toracica y cervical.

- Angiografia cerebral.

- Arteriografia periférica y flebografia.

- Angiocardiografia, ventriculografia izquierda.

- Arteriografia coronaria.

- Arteriografia renal selectiva.

- Aortografia retrograda.

- Angiografia visceral selectiva: hepética, celiaca, mesentérica superior y mesentérica inferior.
- Tomografia computarizada (TAC) con contraste.
- Urografia intravenosa.

- Artrografia.

Nifos:

- Angiografia cerebral.

- Arteriografia periférica y flebografia.

- Angiocardiografia y ventriculografia izquierda.
- Arteriografia renal selectiva

- Urografia intravenosa

4.2 Posologia y forma de administracion

La dosis varia dependiendo del tipo de exploracion, edad, peso, gasto cardiaco y estado general del
paciente y de la técnica utilizada. Normalmente se utiliza la misma concentracién de iodo y el mismo
volumen que con los otros medios de contraste radioldgicos iodados actualmente en uso. Como para los

otros medios de contraste se debe asegurar la adecuada hidratacion antes y después de la administracion.

Para uso intravenoso.
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Los autoinyectores/bombas no deberan utilizarse en nifios pequefios.
Las siguientes dosis pueden servir como orientacion.

Adultos:

Orientaciones para uso intravenoso

Indicacion Concentracion Volumen
Flebografia 300 mg/ml 20 — 50 ml
Angiografia visceral selectiva:
- Hepética 30-70 ml
- Celiaca 370 mg/ml 40-70ml
- Mesentérica superior 2570 ml
- Mesentérica inferior 5-30ml
Tomografia (TAC) con 300 mg/ml TAC de cuerpo entero 40 — 100 ml
contraste.
Urografia intravenosa 300 mg/ml 40 -80 ml

370 mg/ml En pacientes con insuficiencia renal

grave, administrar la dosis segun el
método empleado hasta 1,5 ml/kg
maximo.

Orientaciones para uso intraarterial

Indicacion Concentracion VVolumen
Angiografia cerebral 300 mg/ml 5-10ml
Arteriografia periférica 300 mg/ml 10-15ml
Angiocardiografia, 370 mg/ml 30-80 ml
ventriculografia izquierda
Arteriografia coronaria 370 mg/ml 4 — 8 ml Por arteria*
Aortografia retrograda 370 mg/ml 30— 80 ml
Acrteriografia renal selectiva 370 mg/ml 5-10ml
* Repetir si es necesario
Orientaciones para uso intratecal
Indicacion Concentracion Volumen
Mielografia lumbar 300 mg/mi 5-10 ml
Mielografia toracico-cervical 300 mg/mi 5-10 ml
Orientaciones para uso intraarticular
Indicacion Concentracion Volumen
Artrografia 300 mg/ml 1-10ml

De acuerdo con la articulacién a
examinar.

Nifos:

Orientaciones para uso intraarterial

Indicacion Concentracion \olumen
Angiografia cerebral 300 mg/ml 5 — 7 ml de acuerdo con el tamafio y
edad del individuo
Arteriografia periférica 370 mg/ml De acuerdo con el tamafio y edad del
individuo
Angiocardiografia y 370 mg/ml De acuerdo con el tamafio y edad del
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ventriculografia izquierda individuo
Arteriografia renal selectiva 370 mg/ml De acuerdo con el tamafo y edad del
individuo

Orientaciones para uso intravenoso

Indicacion Concentracion Volumen
Flebografia 300 mg/ml De acuerdo con el tamafio y edad del
individuo
Urografia intravenosa 370 mg/ml 1a 2,5 ml/kg, de acuerdo con el

tamafio y edad del individuo

Forma de administracion:
Este medicamento debe ser administrado exclusivamente por personal autorizado.

Para instrucciones detalladas sobre la correcta preparacion del paciente, ver seccion 4.4.

Para instrucciones detalladas sobre la correcta administracion/uso de SCANLUX, ver seccién 6.6.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

- Paraproteinemia de Waldertrom.

- Mieloma multiple.

- Casos graves de dolencias hepaticas renales.

- Patologia de tipo epiléptico.

- Presencia de sangre en el liquido cerebroespinal.

- Historial positivo de reacciones adversas graves a medios de contraste.
- Alergia al iodo.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Precauciones especiales para el uso de medios de contraste no-iénicos monomeéricos en general

Un historial positivo de alergia, asma, o de reacciones adversas leves o moderadas a medios de contraste
iodados indica la necesidad de un cuidado especial. La premedicacion con corticosteroides o antagonistas
histaminicos Hi y H, puede ser considerada en estos casos. El beneficio debe compensar claramente el
riesgo en tales pacientes.

Los medios de contraste iodados pueden provocar reacciones anafilacticas / anafilactoides u otras
manifestaciones de hipersensibilidad. Debe, por tanto, planearse el curso de accion con anterioridad, con
los farmacos necesarios y equipo disponible para el tratamiento inmediato, si ocurriese una reaccion grave.
Se aconseja utilizar un catéter o canula de via para administraciones intravenosas del medio de contraste asi
como para uso arterial.

Las reacciones anafilacticas / anafilactoides pueden ocurrir independientemente de la dosis y del modo de
administracion y los sintomas leves de hipersensibilidad pueden representar los primeros signos de una
reaccién grave (ver seccion 4.8). La administracion del medio de contraste debe interrumpirse
inmediatamente y, si es necesario, se instalara la terapia especifica por via vascular. Los pacientes tomando
beta-bloqueantes pueden presentar sintomas atipicos de anafilaxia, lo que puede interpretarse errbneamente
como una reaccién vagal.

Los medios de contraste no-i6nicos tienen menos efecto sobre el sistema de coagulacion in vitro, en
comparacion con los medios de contraste idnicos. Cuando se realizan procedimientos de cateterizacion
vascular se debe poner una atencion meticulosa en la técnica angiografica y llenar el catéter frecuentemente
(ej.: con solucion salina heparinizada) para minimizar el riesgo de trombosis y embolia relacionadas con el
procedimiento.
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Debe asegurarse la hidratacion adecuada antes y después de la administracion del medio de contraste. Esto
se aplica especialmente a pacientes con mieloma multiple, diabetes mellitus, disfuncion renal, asi como a
bebés, nifios pequefios y ancianos. Los bebés pequefios (edad < 1 afio) y especialmente los neonatos son
susceptibles de padecer trastornos electroliticos y alteraciones hemodinamicas.

Se debe tener especial cuidado en pacientes con enfermedades cardiacas graves e hipertension pulmonar,
ya que pueden desarrollar cambios hemodinamicos o arritmias.

Los pacientes con patologia cerebral aguda, tumores o historia de epilepsia estan predispuestos a sufrir
nuevos ataques y merecen un especial cuidado. También los alcohdlicos y los drogodependientes pueden
tener un mayor riesgo de sufrir ataques y reacciones neuroldgicas. Algunos pacientes han experimentado
una pérdida de audicion o incluso sordera temporal tras la mielografia, 1o que se cree que es debido a un
descenso en la presion del fluido espinal por la puncion lumbar en si.

Para prevenir una descompensacion o agravamiento de una insuficiencia renal que puede desembocar en
fallo renal agudo después de la administracion del medio de contraste, se debe tener un cuidado especial en
pacientes con insuficiencia renal y diabetes mellitus ya que son de alto riesgo. Los pacientes con
paraproteinemias (mielomatosis y macroglobulinemia de Waldenstrém) también son un grupo de riesgo.

Las medidas preventivas incluyen:

- Identificacion de los pacientes de alto riesgo.

- Asegurar una hidratacién adecuada. Si es necesario manteniendo una infusion i.v. desde antes del
procedimiento hasta que el medio de contraste haya sido eliminado por los rifiones.

- Evitar el dafio adicional de los rifiones en la forma de farmacos nefrotoxicos, agentes colecistograficos,
obstruccién arterial, angioplastia arterial renal, o cirugia mayor, hasta que el medio de contraste haya sido
eliminado.

- Posponer una exploracién de medio de contraste hasta que la funcién renal vuelva a los niveles
pre-exploracion.

Para prevenir la acidosis lactica, debera medirse el nivel de creatinina sérica en pacientes diabéticos
tratados con metformina antes de la administracion intravascular de un medio de contraste iodado.

Creatinina sérica / funcion renal normal: Debera suspenderse la administracién de metformina en el
momento de la administracién de medio de contraste y no se reanudara hasta 48 horas después, o hasta que
la funcidn renal / creatinina sérica sea normal. Creatinina sérica / funcion renal alterada: La administracion
de metformina debera ser suspendida y la exploracion con medio de contraste se pospondra 48 horas.
Unicamente se restaurara la administracion de metformina si la funcion renal /creatinina sérica esta
inalterada. En casos de emergencia donde la funcion renal esté alterada o se desconozca, el médico debera
evaluar el riesgo/beneficio de la exploracion con medio de contraste, y se tendran en cuenta estas
precauciones: se suspendera la medicacion con metformina, el paciente se mantendra hidratado, su funcién
renal monitorizada y en observacion de posibles sintomas de acidosis lactica.

Existe un riesgo potencial de disfuncién hepatica transitoria. Se requiere especial cuidado en pacientes con
alteraciones severas de la funcion hepatica y renal ya que pueden tener un retraso significativo en el
aclaramiento del medio de contraste. Los pacientes en hemodialisis pueden recibir el medio de contraste
para procedimientos radiolégicos cuando se asegure la realizacion de didlisis inmediatamente después.

La administracién de medios de contraste iodados puede agravar los sintomas de miastenia gravis. En
pacientes con feocromocitoma a los que se les van a realizar procedimientos intervencionistas, se deben
administrar alfa bloqueantes como profilaxis para prevenir una crisis hipertensiva. Se debe tener especial
cuidado en pacientes con hipertiroidismo. Los pacientes con bocio multinodular pueden tener el riesgo de
desarrollar hipertiroidismo después de la inyeccion de los medios de contraste iodados. También se debe
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estar prevenido de la posibilidad de inducir hipotiroidismo transitorio en nifios prematuros que reciben
medios de contraste.

La extravasacion del medio de contraste puede, en raras ocasiones, provocar dolor local y edema, el cual
normalmente remite sin secuelas. Sin embargo, se ha visto inflamacion e incluso necrosis tisular. Se
recomienda elevar y enfriar el lugar afectado como medidas de rutina. Puede ser necesaria la
descompresion quirdrgica en casos de sindrome compartimental.

La dieta normal puede ser mantenida hasta dos horas antes de la exploracion. Durante las tltimas dos horas
el paciente debe abstenerse de comer y beber.

Tiempo de observacién

Después de la administracion del medio de contraste el paciente debe ser observado durante por lo menos
30 minutos, ya que la mayoria de las reacciones adversas ocurren durante este tiempo. Sin embargo,
pueden ocurrir reacciones tardias.

Los pacientes con insuficiencia hepato-renal severa no deben ser examinados a menos que esté
absolutamente indicado. La segunda administracion se debe retrasar de 5 a 7 dias.

Uso intratecal

Después de la mielografia el paciente debe descansar con la cabeza y el térax elevados 20° durante una
hora. Después debe caminar cuidadosamente pero se debe evitar que se incline hacia abajo. La cabezay el
torax deben mantenerse elevados durante las primeras 6 horas si permanece en la cama. Los pacientes con
sospecha de tener un bajo umbral de epilepsia deben ser observados durante este periodo. Los pacientes
ambulatorios no deben estar solos durante las primeras 24 horas.

Angiografia

En pediatria la angiocardiografia del corazén derecho requiere una precaucion especial en los recién
nacidos cianoticos con hipertension pulmonar y con la afectacion de la funcion cardiaca.

En la angiografia de los troncos supradrticos, se aconseja prestar una atencion particular a la colocacion del
extremo del catéter. Las excesivas presiones transmitidas por la bomba automatica pueden también
provocar, infarto renal, lesiones de la médula espinal, hemorragias retroperitoneales, infarto y necrosis
intestinales.

Es conveniente determinar la funcion renal una vez finalizada la prueba.

El examen radioldgico en mujeres se deberia efectuar, si es posible, durante la fase de pre-ovulacién del
ciclo menstrual.

Informacion importante sobre excipientes
Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso de medios de contraste iodados puede producir un trastorno transitorio de la funcién renal, y esto
puede precipitar la acidosis lactica en diabéticos que estén tomando metformina (ver seccion 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo).

El tratamiento con interleukina-2 menos de dos semanas antes de la exploracién se ha asociado con un
mayor riesgo de reacciones tardias (sintomas parecidos a la gripe o reacciones de la piel).

Todos los medios de contraste iodados pueden interferir con los ensayos de la funcidn tiroidea, ya que la
capacidad del tiroides de fijar iodo puede estar reducida durante varias semanas.
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Concentraciones elevadas del medio de contraste en suero y orina pueden interferir con los analisis de
bilirrubina, proteinas o sustancias inorganicas (ej. hierro, cobre, calcio y fosfato). Estas sustancias no deben
por tanto ser analizadas el dia de la exploracién.

Neurorradiologia

Se deben evitar absolutamente los neurolépticos ya que rebajan el umbral epileptdgeno.

Esto mismo cuenta también para los analgésicos, antieméticos, antihistaminicos y los sedativos del grupo
fenotiazinico.

Cuando sea posible, la terapia con los farmacos mencionados debe suspenderse al menos 48 horas antes del
reconocimiento radiolégico, pudiéndose recomenzar no antes de las 12 horas posteriores al reconocimiento.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para iopamidol. Los estudios en animales no
muestran efectos dafinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrional, fetal, parto o
desarrollo posnatal (véase 5.3)

Deberia prestarse atencion en la prescripcion a mujeres embarazadas.

Lactancia:
Los medios de contraste se excretan escasamente por la leche materna y se absorben minimas cantidades
por el intestino. El dafio a los lactantes es por lo tanto poco probable.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de iopamidol sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas es importante durante las
primeras 24 horas después de una exploracion intratecal.

4.8 Reacciones adversas

Generales (aplicables a todos los usos de medios de contraste iodados)

A continuacién se enumeran los posibles reacciones adversas generales en relacién con procedimientos
radioldgicos que incluyen el uso de medios de contraste no-i6nicos, monoméricos.

Las reacciones adversas asociadas con la utilizacion de medios de contraste iodados son normalmente de
leves a moderadas y de naturaleza transitoria, y menos frecuentes con los medios de contraste no-idnicos
gue con los idnicos. Tanto las reacciones graves como los fallecimientos sélo se han observado en muy
raras ocasiones.

— Trastornos del sistema inmunolégico

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Las reacciones de hipersensibilidad, que normalmente se presentan
como sintomas cutaneos o respiratorios leves como disnea, sarpullido, eritema, urticaria, prurito y
angioedema. Pueden aparecer inmediatamente después de la inyeccion o hasta unos pocos dias mas tarde.
Raras (>1/10.000, <1/1.000): Edema laringeo, broncospasmo o edema pulmonar. Han sido informadas
reacciones cutaneas graves e incluso toxicas.

— Trastornos endocrinos

Raras (>1/10.000, <1/1.000): El iodismo o "Parotiditis por iodo" es una complicacion de los medios de
contraste iodados que produce hinchazén y reblandecimiento de las glandulas salivales hasta 10 dias
después de la exploracion.

— Trastornos vasculares
Raras (>1/10.000, <1/1.000): Episodios de hipertension.
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— Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Reacciones gastrointestinales como nauseas y vomitos que
desaparecen al terminar la administracion.

Raras (>1/10.000, <1/1.000): Molestia abdominal.

— Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes (>1/10): Sensacion inespecifica leve como una sensacion de calor o un sabor metalico
transitorio.

Frecuentes (=1/100, <1/10): Cefalea y fiebre.

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Pirexia con rigor.

Raras (>1/10.000, <1/1.000): Reacciones vagales que producen hipotension y bradicardia.

Uso intraarterial e intravenoso

Por favor, primero lea la seccion llamada” Generales”. A continuacion, solo se describen las reacciones
adversas que ocurren durante el uso intravascular de los medios de contraste no-ibnicos monomericos.

La naturaleza de los efectos adversos especificamente observados durante el uso intraarterial depende del
lugar de inyeccion y de la dosis administrada. En arteriografias selectivas y otros procedimientos en los que
el medio de contraste alcanza un 6rgano particular a concentraciones elevadas pueden estar acompafiados
de complicaciones en ese drgano particular.

— Trastornos del sistema nervioso

Raras (=1/10.000, <1/1.000): Reacciones neuroldgicas. Pueden incluir ataques o alteraciones sensoriales o
motoras transitorias. EI medio de contraste puede atravesar la barrera hematoencefalica hallandose el medio
de contraste en la corteza cerebral, siendo visible en la tomografia computerizada hasta el dia siguiente a la
exploracion; este hecho esté algunas veces acompafiado de una desorientacidn transitoria 0 ceguera
cortical.

— Trastornos cardiacos
Raras (>1/10.000, <1/1.000): Las complicaciones cardiacas graves son muy raras, incluyendo parada
cardiaca, arritmias, depresion de la funcion cardiaca o signos de isquemia.

— Trastornos vasculares
Raras (>1/10.000, <1/1.000): El espasmo arterial puede seguir a la administracion en las arterias coronarias,
cerebrales o renales, incluso provocar isquemia transitoria. Trombosis o tromboflebitis postflebograficas.

— Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Muy raras (<1/10.000): Se han informado algunos casos de altralgia.

— Trastornos renales y urinarios

Muy frecuentes (>1/10): Aumento transitorio en la creatinina sérica después de la administracion del medio
de contraste, pero normalmente sin relevancia clinica.

Raras (>1/10.000, <1/1.000): Insuficiencia renal. En pacientes de alto riesgo puede ocurrir disfuncion renal,
y entre estos pacientes se registraron muertes.

— Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Muy frecuentes (=1/10): Dolor distal o sensacion de calor, en la angiografia periférica.

Uso intratecal

Por favor, primero lea la seccion llamada” Generales”. A continuacion, sélo se describen las reacciones
adversas que ocurren durante el uso intratecal de los medios de contraste no-idnicos monoméricos.
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Las reacciones adversas que siguen al uso intratecal pueden retrasarse y presentarse varias horas o incluso
dias después del procedimiento. La frecuencia es similar a la de la puncién lumbar sola.

— Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes (>1/100, <1/10): Irritacion meningea que produce fotofobia y meningitis.

Raras (>1/10.000, <1/1.000): Meningitis quimica de Frank. En estos casos se debe considerar también la
posibilidad de una meningitis infecciosa. Manifestaciones de alteracion cerebral transitoria. Estas incluyen
ataques, desorientacion transitoria o disfuncién sensorial o motora transitoria. Se pueden observar cambios
en el EEG en algunos de estos pacientes.

— Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes (>1/10): Nauseas y vomitos ampliamente atribuibles a la pérdida de presion en el espacio
intratecal resultante del goteo en el lugar de puncion.

— Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes (=1/10): Cefalea y desorientacion que pueden ser ampliamente atribuibles a la pérdida de
presién en el espacio intratecal resultante del goteo en el lugar de puncidn. Algunos de estos pacientes
pueden experimentar cefalea grave que dura varios dias. Se debe evitar una eliminacion excesiva del fluido
cerebroespinal para minimizar la pérdida de presion.

Frecuentes (=1/100, <1/10): Dolor local leve, dolor radicular y parestesia en el lugar de inyeccion.

Raras (>1/10.000, <1/1.000): Calambres y el dolor en las extremidades inferiores.

Uso en cavidades corporales

Por favor, primero lea la seccion llamada”Generales”. A continuacion, solo se describen las reacciones
adversas que ocurren durante el uso en Cavidades Corporales de los medios de contraste no-iénicos
moNnomericos.

— Trastornos del sistema inmunolégico
Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Reacciones de hipersensibilidad sistémicas.

— Trastornos endocrinos

Muy frecuentes (>1/10): Elevacion de los niveles de amilasa, en la colangiopancreatografia retrograda
endoscoépica (CPRE).

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Pancreatitis necrotizante.

— Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes (>1/10): Diarrea, en caso de ingestion oral.

— Trastornos musculoesqueléticos v del tejido conjuntivo
Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Artritis de Frank. La posibilidad de artritis infecciosa debe
considerarse en casos como éstos.

— Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Opacificacion renal tras la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE), que se asocia con un incremento del riesgo de pancreatitis post CPRE.

— Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Muy frecuentes (>1/10): Dolor transitorio en el bajo abdomen, en la histerosalpingografia (HSG). Dolor
después de la exploracion, en la artrografia. Dolor leve después de la exploracion, en la herniografia.

4.9 Sobredosis
Los sintomas por sobredosificacion son improbables en pacientes con funcién renal normal a no ser que el

paciente haya recibido mas de 2000 mg I/kg peso corporal durante un periodo de tiempo limitado. La
duracion del procedimiento es importante para la tolerancia a altas dosis del medio de contraste (ti 2

8dell




horas). La sobredosis accidental es mas probable después de procedimientos angiograficos complejos en
nifios, particularmente cuando se administran inyecciones maltiples del medio de contraste de elevada
concentracion.

Los sintomas que pueden aparecer por sobredosis, pueden ser tratados con antihistaminicos y corticoides y
por una eventual oxigenoterapia. En el caso de trastornos cardiovasculares puede ser necesario ademas del

tratamiento anterior el aporte de vasopresores, plasma y electrolitos, ya que cualquier desequilibrio de agua
o electrolitos resultante se debe corregir.

La crisis convulsiva puede ser controlada por diazepam, y las crisis tetanicas que pueden presentarse,
pueden controlarse con inyeccion de gluconato calcico.

La funcion renal debe ser monitorizada durante los 3 dias siguientes. Si se necesita, se puede utilizar
hemodidlisis para aclarar el exceso de medio de contraste. No hay un antidoto especifico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medios de contraste radiolégico hidrosolubles y nefrotrépicos
Caodigo ATC: VO8AB.

lopamidol es un medio de contraste perteneciente a la hueva generacién de compuestos no iénicos cuya
solubilidad es debida a la presencia de sustitutos hidrofilicos en la molécula. Esto condiciona una solucion
de baja osmolalidad comparada con los medios i6nicos.

lopamidol est4 considerado como un medio de contraste efectivo en neuroradiologia, angiografia,
venografia, artrografia, urografia, angiografia cerebral y ventriculografia izquierda y arteriografia
coronaria. Su toxicidad particularmente cardiaca y en el SNC es menor que la de los medios de contraste
ionicos.

Para la mayoria de los parametros hemodinamicos, bioquimicos y de coagulacion examinados después de
la inyeccion intravenosa de lopamidol en voluntarios sanos, no se han encontrado desviaciones
significativas de los valores pre-inyeccion. Los pocos cambios observados en los parametros de laboratorio
fueron menores y considerados sin importancia clinica.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética de lopamidol se realiza a través de un modelo bicompartimental abierto (sangre y
espacio extracelular) con eliminacién de primer orden.

El volumen de distribucion es equivalente al fluido extracelular.

La eliminacion se lleva a cabo a través de los rifiones fundamentalmente. Menos del 1% de la dosis
administrada se puede eliminar por heces hasta pasadas 72 horas desde la inyeccion. La eliminacién es
rapida; mas de la mitad de la dosis administrada se elimina en la orina en las dos primeras horas después de
la inyeccion.

No hay evidencias de biotransformacion.

La union a proteinas plasmaticas es insignificante y no tiene relevancia clinica.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los

estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccion.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Trometamol, edetato de célcio y sodio.
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

lopamidol solucién inyectable no puede mezclarse con ningiin medicamento o sustancia, ya que la
variacion de su pH o la introduccion de sales metalicas puede hacer precipitar el contraste.

6.3 Periodo de validez

3 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar protegido de la luz
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Los envases son botellas de vidrio transparente Tipo Il de la Ph. Eur.
Las presentaciones disponibles son: 50 ml, 100 ml y 200 ml tanto para SCANLUX 300 mg/ml como
SCANLUX 370 mg/ml.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

A temperatura normal, la solucidn es clara e incolora. Por enfriamiento, pueden formarse cristales, que son
facilmente redisueltos calentando la solucion al bafio maria.

Como todos los productos parenterales, SCANLUX solucién inyectable EFG se debe inspeccionar
visualmente para detectar particulas, decoloracion e integridad del envase antes de su uso.

El envase debe ser utilizado una vez abierto. Cualquier residuo sobrante debe ser desechado

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

El producto se debe introducir en la jeringa inmediatamente antes de usarse.

Tras desinfectar el tapon, la solucion debe extraerse a través del tapdn utilizando una jeringa de un solo uso
y agujas estériles de un solo uso.

Cualquier cantidad del medio de contraste no utilizada que quede en la botella monodosis debe desecharse
después de cada exploracion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

IBEROINVESA PHARMA, S.L.
C/ Zurbaran 18,6°

28010 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N° Reg SCANLUX 300 mg/ml: 71850
N° Reg SCANLUX 370 mg/ml: 71851
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
27/01/2010
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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