Prospecto: Informacion parael paciente

Urografin 370 mg lodo/ml solucién inyectable y para pe rfusion

Amidotrizoato de meglumina y amidotrizoato de sodio (DCI)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o a la persona que le administra Urografin (el radidlogo)
o al personal del hospital o centro donde se realice la prueba.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o radiélogo, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Urografin y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Urografin
Como usar Urografin

Posibles efectos adversos

Conservacion de Urografin

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Urografin y para qué se utiliza

Este medicamento es Unicamente para uso diagnéstico.

Pertenece al grupo de medicamentos denominados medios de contraste para rayos-X, iodados, de alta
osmolaridad, hidrosolubles y nefrotrépicos.

Urografin es un medio de contraste radioldgico iodado ionico que se utiliza para:

- la urografia intravenosa (técnica radioldgica para la visualizacion de las vias urinarias por medio de la
inyeccion de un medio de contraste por via intravenosa),

- exploraciones angiograficas (de los vasos sanguineos) como la aortografia, la angiocardiografia y la
arteriografia coronaria,

- artrografia (técnica radioldgica para la visualizacion de las articulaciones),

- colangiografia intraoperatoria (técnica radioldgica para la visualizacion de la vesicula biliar y las vias
biliares),

- colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE; técnica radiolégica para la visualizacion de la
vesicula biliar, vias biliares y conductos pancreaticos),

- sialografia (técnica radiologica para la visualizacion de los conductos de las glandulas salivares),

- fistulografia (técnica radiologica para la visualizacion de fistulas [trayecto patoloégico que pone en
comunicacion anormal dos érganos entre si o un érgano con el exterior]),

- histerosalpingografia (técnica radiologica para la visualizacion del Utero y de las trompas de
Falopio/uterinas)

- galactografia (técnica radiologica para visualizar los conductos galact6foros en las mamografias)
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Urografin

No use Urografin

- Sies alérgico a los principios activos o0 a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- Si padece de hipertiroidismo manifiesto

- Si padece insuficiencia cardiaca descompensada.

- Para la realizacion de una histerosalpingografia, si esta embarazada o padece una patologia inflamatoria
aguda de la cavidad peélvica.

- Para la realizacion de una colangiopancreatografia endoscopica retrégrada, si padece una pancreatitis
aguda.

- Para la realizacion de una mielografia (técnica radiologica para la visualizacion de la médula espinal y
los espacios subaracnoideos), ventriculografia o cisternografia (técnica radiologica para la
visualizacion de las cisternas cerebrales), ya que resulta probable que produzca sintomas neurotdxicos
(dolor, convulsiones y coma, frecuentemente con desenlace fatal) en estas exploraciones.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Urografin.

Para todas las indicaciones
Las siguientes advertencias y precauciones son aplicables a cualquier forma de uso del medio de
contraste, sibien los riesgos indicados son mayores en el caso de la administracién intravascular:

e Siusted ha padecido alguna reaccion de hipersensibilidad de tipo alérgico tras la utilizacién de
medios de contraste radioldgicos. Estas reacciones suelen manifestarse como sintomas respiratorios
0 cutdneos no graves, como dificultad respiratoria leve, enrojecimiento de la piel (eritema),
urticaria (afectacion de la piel caracterizada por habones, papulas y prurito [picor] entre otros
sintomas y signos), picor, edema facial. Son posibles reacciones graves como angioedema
(reaccion anafilactica/alérgica caracterizada por zonas edematosas subcutaneas sin prurito, con un
aspecto externo normal de la piel), edema subglético (una zona del interior de la garganta),
broncoespasmo y shock alérgico. Generalmente estas reacciones se producen en la primera hora
tras la administracion del medio de contraste. Sin embargo, en casos raros se pueden producir
reacciones retardadas (después de horas o dias).

Si usted tiene antecedentes de una reaccidn a medios de contraste, sensibilidad al iodo,
antecedentes de alergia (p. ej., alergia al marisco, rinitis alérgica, habones) o de asma bronquial
tiene una mayor incidencia de reacciones adversas a los medios de contraste y un mayor riesgo de
sufrir una reaccion grave. Se puede considerar el tratamiento previo con antihistaminicos y/o
glucocorticoides.

Las reacciones de hipersensibilidad pueden agravarse si usted estd en tratamiento con beta-
blogueantes, particularmente si usted padece de asma bronquial. Ademas, puede no responder al
tratamiento estandar de las reacciones de hipersensibilidad con beta-agonistas.

e Si padece 0 se sospecha que padece hipertiroidismo (hiperactividad de la glandula tiroides) o
bocio (agrandamiento de la glandula tiroides), ya que los medios de contraste iodados pueden
interferir en la funcion tiroidea, agravar o inducir hipertiroidismo y crisis tirotoxica (complicacion
grave de una tiroides hiperactiva).

2de 16




Si usted padece hipertiroidismo o hipertiroidismo subclinico se debe valorar la funcién tiroidea
previa administracion de Urografin y/o medicamentos tiroestaticos preventivos.

Se recomienda monitorizar la funcion tiroidea en recién nacidos, especialmente prematuros, que
hayan estado expuestos a Urografin durante el embarazo o al nacer, ya que pueden requerir
tratamiento por un exceso de exposicion al iodo.

e Si usted padece una patologia cardiovascular ya que aumenta el riesgo de sufrir una reaccion
adversa grave, particularmente en aquellos con insuficiencia cardiaca y patologia arterial coronaria.

e Siusted tiene una edad avanzada ya que la patologia vascular y los trastornos neurolégicos que se
observan con frecuencia en estos pacientes, aumentan el riesgo de reacciones adversas.

e Si usted sufre un deterioro importante del estado de salud.
En estos casos sumédico valorard muy cuidadosamente la necesidad de la exploracion.

e Debe asegurarse una hidratacion adecuada antes y después de la administracion del medio de
contraste. Esto resulta especialmente importante si usted padece un mieloma multiple (un tipo de
cancer de las células sanguineas), diabetes mellitus que afecte al rifién, poliuria (aumento del
volumen urinario), oliguria (disminucion del volumen urinario), e hiperuricemia (aumento del
acido Urico en sangre), asi como en recién nacidos, lactantes, nifios pequefios y pacientes de edad
avanzada. Le debe ser corregida cualquier alteracion relativa a la hidratacion y al contenido en
electrolitos de su organismo antes de la exploracion.

e Recién nacidos (< 1 mes) y nifios (1 mes a2 afos) _ _ _
Los nifios menores de 1 afio y especialmente los recién nacidos son susceptibles de padecer

alteraciones tanto de la dindAmica sanguinea como del contenido en electrolitos del organismo. Se
debe tener precaucion con la dosis del medio de contraste a administrar, la realizacion técnica del
procedimiento radiolgico y con su estado general.

e Los estados de excitacion, ansiedad y dolor intensos pueden aumentar el riesgo de reacciones
adversas o la intensidad de las reacciones asociadas a los medios de contraste. En estos casos su
médico le podré recomendar que tome un sedante.

No se recomienda la realizacion de pruebas de sensibilizacibn mediante el empleo de pequefias dosis de
medio de contraste, dado que éstas no tienen valor predictivo alguno. Ademas, ocasionalmente las pruebas
de sensibilizacion han provocado por si mismas reacciones de hipersensibilidad graves e incluso mortales.

Antes de que usted reciba Urografin comunique a su médico si alguno de estos casos le aplica a usted.
Su médico decidira si la prueba diagndstica prevista es 0 no es posible.

Su funcién tiroidea puede ser examinada antes de recibir Urografin y se le puede administrar un
medicamento tiroestatico (medicamento para reducir la funcion de la glandula tiroides).

El médico deberd monitorizar la funcion tiroidea de los recién nacidos, especialmente en prematuros, que
han estado expuestos a Urografin, ya sea durante el embarazo o después del parto, porque un exceso de
iodo puede causar hipotiroidismo (glandula tiroides poco activa), lo que posiblemente podria requerir
tratamiento.
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Para la administracion intravascular

Si usted es un paciente con un riesgo elevado de sufrir una insuficiencia renal transitoria, p. ej.,
pacientes con: historia de patologia renal, insuficiencia renal preexistente, insuficiencia renal
previa tras la administracion de medios de contraste, diabetes mellitus con nefropatia (patologia
renal), disminucién de la cantidad normal de liquidos corporales, mieloma maltiple (cancer de las
células sanguineas de la médula 6sea), edad superior a 60 afios, patologia vascular avanzada,
paraproteinemia (enfermedad en la cudl se produce una cantidad excesiva de ciertas proteinas),
hipertension cronica y grave, gota o pacientes que reciben dosis elevadas o repetidas.

Si usted esta en tratamiento con metformina (biguanida: farmaco utilizado en el tratamiento de
algunas formas de diabetes mellitus), la administracién de medios de contraste puede producir una
acidosis lactica por alteracion de la funcion renal. El tratamiento con biguanidas (metformina)
debera suspenderse 48 horas antes de la administracion del medio de contraste y no restaurarse
hasta 48 horas después de ésta, y s6lo cuando se haya recobrado la funcién renal normal.

Si usted padece alguna patologia cardiovascular.
Si usted tiene una edad avanzada y padece una patologia cardiaca preexistente, las reacciones que

implican cambios isquémicos (de falta de oxigeno) en el ECG (electrocardiograma) y arritmias
(alteraciones del ritmo cardiaco) importantes son mas frecuentes.

Si usted padece una patologia valvular e hipertension pulmonar la administracion de medios de
contraste puede producir cambios importantes en la dinamica sanguinea.

Si usted padece una insuficiencia cardiaca, la inyeccion intravascular de medios de contraste puede
precipitar un edema pulmonar.

Si usted padece alguna patologia del SNC (sistema nervioso central)
Su médico prestara especial atencion a la administracion del medio de contraste si usted padece de

accidentes cerebrovasculares (infarto cerebral agudo, hemorragia intracraneal aguda) y otras
patologias que impliquen la lesion de la barrera hematoencefalica (estructura histo-fisiologica que
separa el tejido nervioso cerebral de la sangre), edema cerebral, desmielinizacion (pérdida de
mielina: sustancia del SNC que facilita y aumenta la velocidad de transmision del impulso
nervioso) aguda.

Si usted padece de tumores 0 metastasis intracraneales y antecedentes de epilepsia, ya que tiene un
mayor riesgo de presentar complicaciones neuroldgicas (p. ej. convulsiones).

Si usted padece de enfermedades cerebrovasculares sintomaticas, accidentes cerebrovasculares
recientes o frecuentes episodios isquémicos transitorios, ya que tiene un mayor riesgo de sufrir
complicaciones neuroldgicas.

Los sintomas neuroldgicos debidos a enfermedades cerebrovasculares, tumores o metastasis
intracraneales, y patologias degenerativas o inflamatorias pueden exacerbarse con la
administracion de medios de contraste.

La inyeccion intraarterial de medios de contraste puede producir vasoconstriccion (disminucion del

didmetro del vaso sanguineo) con los consiguientes fendmenos isquémicos (de falta de oxigeno)
cerebrales.
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e Siusted padece de alguna disfuncion hepatica grave. La coexistencia de una disfuncion hepatica
grave e insuficiencia renal puede retrasar la excrecion del medio de contraste pudiendo llegar a
requerirse hemodialisis.

e Si usted padece de mieloma multiple (cancer de las células sanguineas de la médula dsea) o
paraproteinemia (enfermedad en la cual se produce una cantidad excesiva de ciertas proteinas) ya
que predispone a un deterioro de la funcion renal.

e Sia usted le han diagnosticado un feocromocitoma (un tipo de tumor) ya que puede desarrollar
una crisis hipertensiva grave (ocasionalmente incontrolable).

e Si usted padece alguna enfermedad autoinmune (enfermedades del sistema inmune que reconoce
como extrafios los propios tejidos y en consecuencia los ataca) ya que se han descrito casos de
vasculitis (inflamacion de los vasos sanguineos) graves y sindrome de tipo Stevens-Johnson
(patologia que se caracteriza por un eritema polimorfo y manifestaciones cutaneas, mucosas y
oculares).

e Siusted presenta una miastenia gravis (enfermedad en la cual los musculos se debilitan y fatigan
facilmente) ya que se pueden agravar los sintomas de esta enfermedad.

e Si usted sufre de alcoholismo, agudo o cronico, ya que puede aumentar la permeabilidad de la
barrera hematoencefalica (estructura histo-fisiologica que separa el tejido nervioso cerebral de la
sangre). Esto facilita el paso del medio de contraste hacia el tejido cerebral, lo cual posiblemente
producird reacciones en el SNC. Alcohdlicos y drogadictos deben tener precaucion debido a la
posibilidad de una disminucién del umbral convulsivo.

e Siusted presenta homocistinuria (enfermedad del metabolismo de las proteinas) debido al riesgo
de induccién de trombosis y embolismo.

Para la administracion en cavidades corporales

e Para la realizacion de una colangiopancreatografia retrdgrada endoscépica o una colangiografia, si
presenta una inflamacién de los conductos biliares.

e Para la realizacion de una histerosalpingografia, si presenta una inflamacién de las trompas
uterinas. Ademas recuerde que antes de realizar una histerosalpingografia se debe excluir toda
posibilidad de embarazo.

Uso de Urografin con otros medicamentos
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro

medicamento.

Si usted esta en tratamiento con interleukina debe saber que la prevalencia de reacciones retardadas a
medios de contraste (p. ej., fiebre, erupcién, sintomas de tipo gripal, dolor articular y picor) es mayor.

Si a usted le van a realizar pruebas para el diagndstico de patologia tiroidea, tenga en cuenta que tras la
administracion de medios de contraste iodados, la capacidad del tejido tiroideo para captar radioistopos
para el diagnostico de patologia tiroidea estd reducida durante 2 semanas, e incluso mas en casos
individua les.

Uso de Urografin con los alimentos y be bidas
Recomendaciones dietéticas
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En el caso de algunas exploraciones del aparato urinario (urografias) se consiguen mejores imagenes
cuando el intestino esta libre de residuos y gases. Por tanto, durante los dos dias previos a la exploracion
debe evitar los alimentos flatulentos, sobre todo guisantes, judias y lentejas, ensaladas, frutas, pan y todo
tipo de verduras crudas. El dia anterior a la exploracion, no debe ingerir ningin alimento después de las 6
de la tarde. Ademas, puede resultar apropiado administrarle un laxante por la noche. Sin embargo, en recién
nacidos, lactantes y nifios pequefios, el ayuno prolongado y la administracién de un laxante antes de la
exploracion estan contraindicados.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

- Embarazo
No se ha demostrado suficientemente que los medios de contraste sean seguros para su uso en pacientes

embarazadas. Dado que, siempre que sea posible, se debe evitar la exposicion a radiacion durante el
embarazo, los beneficios de cualquier exploracion radiolégica, con o sin medio de contraste, deben ser
valorados cuidadosamente frente a los posibles riesgos.

- Lactancia
Los medios de contraste de eliminacion renal, como Urografin, solo se excretan en la leche materna en

cantidades muy pequefias.

Algunos datos sugieren que el riesgo para el lactante es bajo en caso de administracion de Urografin a su
madre. Probablemente la lactancia sea segura.

Conduccioény uso de maquinas

Pueden producirse reacciones retardadas. En tal caso, evite conducir porque el uso de Urografin podria
impedirle conducir con seguridad y la capacidad de utilizar cualquier herramienta 0 maquina podria verse
afectada. Usted no serd capaz de reaccionar rapida y deliberadamente en caso de que ocurran eventos
inesperados y repentinos. No conduzca un coche o cualquier otro vehiculo.

Urografin contiene sodio

Este medicamento contiene 72,40 - 181,00 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para
cocinar) en cada dosis (20-50 ml). Esto equivale a 3,62 - 9,05% de la ingesta diaria maxima de sodio
recomendada para un adulto.

Este medicamento contiene 362,00 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en

cada dosis (100 ml). Esto equivale a 18,1% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un
adulto.

3. Como usar Urografin

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Urografin es un medio de contraste que se utiliza para realizar una prueba diagndstica, la cual debera
llevarse a cabo en presencia de personal cualificado, preferiblemente bajo la supervision de un médico, que

le indicara en cada momento las instrucciones a seguir.
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Para las vias de administracion intravenosa e intraarterial, la dosis puede variar en funcién de la edad, el
peso corporal, el gasto cardiacoy el estado general del paciente.

Posologia en adultos:

Indicacion Dosis recomendada Via de administracion
Urografia intravenosa 20 - 50 ml Intravenosa
mediante inyeccion La dosis es de 20 ml de
Urografin. El  rendimiento
diagndstico aumenta

considerablemente

incrementando la dosis de
Urografin a 50 ml. Para
indicaciones  especiales la
dosis se puede aumentar adn
mas si se considera necesario.

Urografia intravenosa | 100 ml Intravenosa

mediante perfusion

Aortografia 50 - 70 ml Intraarterial
Las exploraciones
angiograficas requieren una
concentracion de iodo

especialmente elevada.

La posologia depende de la
situacion clinica, de la técnica
diagnostica a realizar y de la
naturaleza y el volumen de la
region vascular a estudiar.
Angiocardiografia 0,7 - 3,5 ml’kg p.c. Intraarterial
Las exploraciones
angiograficas requieren una
concentracion de iodo
especialmente elevada.

La posologia depende de la
situacion clinica, de la técnica
diagnostica a realizar y de la
naturaleza y el volumen de la
region vascular a estudiar.

Arteriografia coronaria 4-8ml Intraarterial
Las exploraciones
angiograficas requieren una
concentracion de iodo

especialmente elevada.

La posologia depende de la
situacion clinica, de la técnica
diagndstica a realizar y de la
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Indicacion Dosis recomendada Via de administracion
naturaleza y el volumen de la
region vascular a estudiar.
Acrtrografia 5-20mL Intraarticular
Colangiografia 10- 20 ml Intracolangiopancreatica
intraoperatoria La dosis depende

generalmente de la situacion
clinica y del tamafio de la
estructura que se va a estudiar.

Colangiopancreatografia
retrograda  endoscodpica
(CPRE)

La dosis depende | Intracolangiopancreatica

generalmente de la situacion
clinica y del tamafio de la
estructura que se va a estudiar.

Sialografia

05-2mL Intraglandular

Fistulografia

La dosis depende | No aplicable

generalmente de la situacion
clinica y del tamafio de la
estructura que se va a estudiar.

Histerosalpingografia

10- 20 mL Intrauterina

Galactografia

05-2mL Intramamaria

Posologia en poblacién pediatrica:

Indicacion Dosis recomendada Via de
administraciéon

Urografia intravenosa Hasta 1 ano: 7-10ml Intravenosa
mediante inyeccion 1 a2 afios: 10-12ml

2 a 6 afos: 12-15ml

6 a 12 afios: 15-20ml

Mayores de 12 afios: dosis de

adulto.

La  reducida  capacidad de

concentracion fisiologica de la

nefrona, todavia inmadura, de los

rifones infantiles, hace necesario

administrar  dosis  relativamente

elevadas de Urografin.
Urografia intravenosa | Mayores de 12 afios: dosis de adulto | Intravenosa

mediante perfusion

Al final del prospecto, se incluye informacion adicional sobre la administracion y manipulacion de

Urografin.

Posologiaen poblaciones especiales
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Insuficiencia renal / Insuficiencia cardiaca
Si usted padece una marcada insuficiencia cardiovascular o renal, o presenta un mal estado general, se le
debe administrar la dosis mas baja posible de medio de contraste. Ademas, se debe vigilar su funcion renal
durante al menos 3 dias tras la exploracion.

Pacientes de edad avanzada (poblacién mayor de 65 afios de edad):

No se recomienda un ajuste de la dosis en comparacion con los adultos mas jovenes, ya que las
concentraciones de iodo necesarias para el diagndstico por imagen son independientes de la edad, al igual
que para otros agentes de contraste iodados.

Pacientes con insuficiencia hepatica:
No se considera necesario un ajuste adicional de la dosis.

Si estima que la accion de Urografin es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Su medico le informard sobre todas las caracteristicas relacionadas con la administracion de Urografin.

Si usamas Urografin del que debe

Las pérdidas de agua y electrolitos deben compensarse mediante perfusion. Es necesario controlar la
funcién renal durante, al menos, los tres dias siguientes. Si es necesario se puede utilizar hemodialisis para
eliminar la mayor parte del medio de contraste.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono:
91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o radiélogo.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos asociados con la administracion intravascular de los medios de contraste iodados son
normalmente de naturaleza leve a moderada y de carécter transitorio. Sin embargo, también se han descrito
reacciones graves de riesgo vital, e incluso muertes. La prevalencia de reacciones adversas farmacoldgicas
en pacientes a los que se administran medios de contraste i6nicos es superior al 12%, en comparacion con
mas del 3% en pacientes a los que se administran medios de contraste no idnicos. Los efectos adversos mas
frecuentes registradas son nduseas, vomitos, sensacion de dolor y sensacion generalizada de calor.

Los efectos adversos tras la administracion en cavidades corporales son raras. La mayoria de ellas tienen
lugar varias horas después de su administracion, debido a la lenta absorcion desde el lugar de su
administracion y su distribucion por el organismo, fundamentalmente mediante procesos de difusion
controlados. En relacion con la histerosalpingografia, los casos de reacciones vasovagales (pérdida brusca y
transitoria de conciencia seguida de una rapida recuperacion) son poco frecuentes.
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A continuacion se enumeran posibles efectos adversos que han sido notificados por pacientes tratados con
Urografin durante el uso intravascular y en cavidades corporales segun su probabilidad:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Reacciones anafilactoides/de hipersensibilidad (angioedema, conjuntivitis, tos, prurito, rinitis,
estornudos y urticaria)

- Sensacion de calor, dolor local??®, edema®®

- Nauseas, vomitos

- Cefalea

- Alteraciones transitorias de la frecuencia respiratoria, disnea, dificultad respiratoria, tos

- Eritema

- Sofoco con vasodilatacion

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Hipotension?, broncoespasmo?, espasmo laringeo!, edema laringeo!

- Malestar, escalofrios, sudoracion

- Alteracion transitoria de la frecuencia cardiaca, alteracion transitoria de la presion arterial, alteracion
del ritmo o de la funcion cardiaca, parada cardiaca

- Trastorno de la audicion*

- Ceguera transitoria*, fotofobia*, trastorno de la vision*

- Dolor abdominal

- Reacciones vasovagales’, mareos®, agitacion®, confusion®, amnesia*, trastornos del habla*,
convulsiones*, temblor*, paresia/parélisis®, coma*, somnolencia*

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Reaccion de hipersensibilidad de tipo IV (reacciones retardadas al medio de contraste)

- Infarto de miocardio

- Hinchazon de las glandulas salivales, pancreatitis®®, pancreatitis necrotizante®®

- Fluctuacion de la temperatura corporal, amilasa (enzima pancreéatica) aumentada®®

- Accidente cerebrovascular®

- Alteraciones de la funcién renal, insuficiencia renal

- Parada respiratoria, edema pulmonar

- Sindrome mucocutaneo (p. ej., sindrome de Stevens-Johnson o necrdlisis epidérmica toxica
/sindrome de Lyell)

- Tromboflebitis®, trombosis venosa®, embolismo

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- Inflamacion®, necrosis tisular®

L En el contexto de las reacciones anafilactoides/hipersensibilidad.

2 Principalmente enasociacion con la angiografia periférica.

3 En asociacion con la extravasacion de medios de contraste, generalmente desapareciendo sin secuelas.

4 Sintomas neuroldgicos transitorios y/o complicaciones asociadas con procedimientos en los que el medio
de contraste llega al cerebro en altas concentraciones.

® En asociacion con el lugar de la inyeccion.

® En casos aislados, mortales.

"En relacién con la histerosalpingografia

8 Raramente se encuentra en asociacion con el uso en cavidades corporales.

% Post colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE)

Descripcion de algunas reacciones adversas
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Administracion intravascular

Pueden ocurrir reacciones anafilactoides/de hipersensibilidad (p.ej., angioedema leve, conjuntivitis, tos,
prurito, rinitis, estornudos y urticaria) independientemente de la cantidad administrada y de la via de
administracion, y pueden ser los primeros signos de un estado incipiente de shock. La administracion del
medio de contraste debe suspenderse inmediatamente y, si es necesario, instaurar un tratamiento especifico
por via intravenosa.

Las reacciones adversas graves anafilactoides/de hipersensibilidad o los trastornos cardiacos que requieren
un tratamiento de urgencia, pueden presentarse en forma de reaccion circulatoria acompafiada de
vasodilatacion periférica y la consiguiente hipotension, taquicardia refleja, disnea, agitacion, confusion y
cianosis, que pueden conducir a la pérdida de conocimiento.

En raras ocasiones se han notificado episodios tromboembdlicos graves que han llevado a un accidente
cerebrovascular, en casos aislados mortal, e infarto de miocardio.

Administracion en cavidades corporales

La hipersensibilidad sistémica es rara, en su mayoria leve y se produce generalmente en forma de
reacciones cutaneas. Sin embargo, no se puede excluir totalmente la posibilidad de una reaccién de
hipersensibilidad grave.

Es comdn cierta elevacion de los niveles de amilasa después de una colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE). Se ha demostrado que la opacificacion acinar (visualizacion de contraste en los
conductos acinares pancreaticos) después de la CPRE esta asociada con un mayor riesgo de pancreatitis
posterior a la CPRE. Enraras ocasiones se han descrito casos de pancreatitis necrotizante.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o radiélogo, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano
https //www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Urografin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y
de la radiacion ionizante (rayos X).

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento es una solucién clara, de incolora a amarillo palido, lista para usar. No utilice este

medicamento si observa alteraciones significativas del color, o la presencia de particulas o el envase
aparece defectuoso.
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El medio de contraste no utilizado en una sesion de exploracién debe ser desechado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. El profesional sanitario se deshara de
los envases y medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Urografin
Los principios activos son amidotrizoato de sodio y amidotrizoato de meglumina.

1 ml de Urografin contiene 0,1 g de amidotrizoato de sodio y 0,66 g de amidotrizoato de meglumina
(diatrizoato de sodio y diatrizoato de meglumina) en solucion acuosa.

Los deméas componentes son: edetato de calcio y sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Urografin es una solucion clara de incolora a amarillo palido, lista para usar.

Presentaciones de Urografin:

- Ampollas de 20 ml.
- Frascos de 50 y 100 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de laautorizacion de comercializaciény responsable de la fabricacion

Titular de Ia_autorizaci()n de comercializacion
Bayer Hispania, S.L.

Av. Baix Llobregat, 3-5
08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espafia

Responsable de lafabricaciéon
BERLIMED, S.A.

C/ Francisco Alonso, 7 - Poligono Industrial Sta. Rosa
28806 Alcala de Henares (Madrid)
Espafia

Fechade la dltima revision de este prospecto: Octubre 2021

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

Estainformacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Antes de laadministracion de Urografin

Los medios de contraste que se calientan a la temperatura corporal antes de su administracion se toleran
mejor, y pueden administrarse mas facilmente debido a la disminucion de su viscosidad. Si se emplea un

12 de 16


http://www.aemps.gob.es/

calentador, Unicamente debe calentarse a 37°C el nimero estimado de frascos a emplear en el dia de la
exploracion. Si se protege Urografin de la luz solar, puede conservarse a dicha temperatura durante
periodos mas largos de tiempo, sin que se produzcan cambios en la pureza quimica del producto. No
obstante, este periodo no debe ser superior a 3 meses.

Urografin se suministra listo para usar como una solucion clara, de incolora a amarillo palido. Los medios
de contraste no deben utilizarse en caso de presentar alteraciones significativas del color, de aparicion de
particulas en suspension o en caso de que el envase esté defectuoso.

Manipulacion
La solucion del medio de contraste no debe ser extraida a la jeringa, ni el frasco debe ser conectado al
equipo de perfusion, hasta inmediatamente antes de la exploracion.

El tapén de goma no debe ser perforado mas de una vez, para evitar que grandes cantidades de
microparticulas procedentes del tapon pasen a la solucion. Se recomienda la utilizacion de canulas de punta
larga y un diametro maximo de 18 G para perforar el tapon y extraer el medio de contraste (son
particularmente apropiadas las canulas especiales de extraccién con una abertura lateral).

Para un solo uso. No utilizar el mismo envase en varios pacientes. EI medio de contraste no utilizado en
una exploracién debe ser desechado.

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

Incompatibilidades
Este medicamento no se debe mezclar con otros para evitar el riesgo de posibles incompatibilidades.

Advertencias y precauciones especiales de empleo (ver ademas seccion 2: Qué necesita saber antes de
empezar a usar Urografin)

Reacciones de Hipersensibilidad

Ocasionalmente, se han observado reacciones de hipersensibilidad de tipo alérgico en pacientes, tras la
utilizacion de medios de contraste radiologicos como Urografin.

Los pacientes con hipersensibilidad o reacciones previas a los medios de contraste iodados tienen un riesgo
mayor de padecer una reaccion grave.

Antes de inyectar cualquier medio de contraste, el paciente debe ser interrogado acerca de posibles
antecedentes alérgicos, p. ej., alergia al marisco, rinitis alérgica (fiebre del heno), habones, de sensibilidad
al iodo o a medios radiograficos y de asma bronquial dado que la incidencia de efectos adversos a los
medios de contraste es mayor en pacientes con estas afecciones. Se puede considerar el tratamiento previo
con antihistaminicos y/o glucocorticoides.

Los pacientes con asma bronquial tienen un riesgo especial de sufrir broncoespasmos o una reaccion de
hipersensibilidad.

Las reacciones de hipersensibilidad pueden agravarse en pacientes en tratamiento con beta-bloqueantes,
particularmente en pacientes con asma bronquial. Ademas, debe tenerse en cuenta que los pacientes en
tratamiento con beta-blogueantes pueden ser refractarios al tratamiento estdndar de las reacciones de
hipersensibilidad con agonistas de los receptores beta.
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Si se producen reacciones de hipersensibilidad, la administracion del medio de contraste debe suspenderse
inmediatamente y, si es necesario, iniciar un tratamiento especifico por via intravenosa. Por tanto, es
recomendable utilizar una canula flexible permanente para la administracion intravenosa del medio de
contraste. Para poder actuar inmediatamente en caso de emergencia, debe tenerse facilmente disponible los
farmacos adecuados, un tubo endotraqueal y un respirador artificial.

Pruebas previas a la administracion del medio de contraste

No se recomienda la realizacion de pruebas de sensibilizacion mediante el empleo de pequefias dosis de
medio de contraste, dado que éstas no tienen valor predictivo alguno. Ademas, ocasionalmente las pruebas
de sensibilizacion han provocado por si mismas reacciones de hipersensibilidad graves e incluso mortales.

Para la administracion intravascular

Insuficiencia renal
En raras ocasiones se puede producir una insuficiencia renal transitoria. Las medidas preventivas frente a la

insuficiencia renal aguda tras la administracion de medios de contraste incluyen:

Identificacion de los pacientes de alto riesgo (p. ej., pacientes con historia de patologia renal, insuficiencia
renal preexistente, insuficiencia renal previa tras administracion de medios de contraste, diabetes mellitus
con nefropatia, reduccion de volumen, mieloma multiple, edad superior a 60 afios, enfermedad vascular
avanzada, paraproteinemia, hipertension crénica y grave, gota, o pacientes que reciban dosis elevadas o
repetidas).

Asegurar una hidratacion adecuada en los pacientes de riesgo antes de la administracion del medio de
contraste, preferiblemente mediante transfusion intravascular antes y después del procedimiento y hasta
que el medio de contraste haya sido eliminado por los rifiones.

Evitar una sobrecarga renal adicional, en forma de farmacos nefrotoxicos, agentes colecistograficos orales,
clampaje arterial, angioplastia arterial renal, cirugia mayor, etc., hasta que el medio de contraste haya sido
eliminado.

Retrasar una nueva exploracién con medio de contraste hasta que se restablezca completamente la funcién
renal a los niveles previos a la exploracion.

Se pueden administrar medios de contraste para exploraciones radioldgicas a los pacientes en dialisis, ya
que los medios de contraste iodados se eliminan en el proceso de dialisis.

Feocromocitoma
Los pacientes con feocromocitoma pueden desarrollar una crisis hipertensiva grave (en ocasiones

incontrolable), tras la administracion intravascular de medios de contraste. Se recomienda el tratamiento
previo con blogueantes (antagonistas) de los receptores alfa-adrenérgicos.

Coagulacion
Los medios de contraste iodados idnicos inhiben la coagulacion de la sangre in vitro, mas que los medios

de contraste no i6nicos. No obstante, el personal sanitario que realiza procedimientos de cateterizacion
vascular debe considerar que, ademas del medio de contraste, son numerosos los factores que pueden
contribuir al desarrollo de acontecimientos tromboembdlicos como la duracion del procedimiento a
realizar, el nimero de inyecciones, el tipo de material del catéter y de la jeringa, la patologia subyacente del
paciente y la medicacion concomitante.
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Por consiguiente, todo ello debe ser tenido en cuenta cuando se lleve a cabo un procedimiento de
cateterismo vascular, debiéndose prestar especial atencion a la técnica angiografica empleada e irrigar
frecuentemente el catéter con suero salino fisiologico (afiadiendo heparina, siempre que sea posible), asi
como minimizar la duracion del procedimiento, con el objetivo de minimizar el riesgo de acontecimientos
tromboembodlicos relacionados con el procedimiento diagndstico realizado.

Se ha informado que la utilizacién de jeringas de plastico en lugar de jeringas de cristal disminuye, pero no
elimina, la posibilidad de que se produzcan fenémenos de coagulacion in vitro.

Posologia (ver ademas seccion 3: Como usar Urografin)

Entre inyecciones separadas debe darse el tiempo suficiente para que, en el organismo, la difusion o
movimiento intravascular de liquido intersticial permita normalizar el aumento de la osmolalidad sérica. En
pacientes adecuadamente hidratados es necesario un periodo de 10-15 minutos para conseguir esto. En el
caso de situaciones especiales en el adulto, en las que sea necesario sobrepasar una dosis total de 300 a 350
ml, debe realizarse una reposicion hidrica y posiblemente electrolitica.

Urografia intravenosa

e Urografia intravenosa mediante inyeccion
En general, la velocidad de inyeccion es de 20 ml/min. Si se administran 100 ml o méas a pacientes

con insuficiencia cardiaca, se recomienda un tiempo de inyeccion de al menos 20-30 minutos.

e Urografia intravenosa mediante perfusion
Adultos vy adolescentes

En general, el tiempo de perfusion no debe ser inferior a 5 minutos ni muy superior a 10 minutos.
En pacientes con insuficiencia cardiaca es necesario un tiempo de perfusion de 20-30 minutos.

La compresion esta contraindicada en recién nacidos y nifios de hasta 2 afios de edad, y tampoco es
aconsejable durante la perfusién de grandes cantidades de medios de contraste en nifios, adolescentes y
adultos ya que, si el drenaje esta obstruido, el aumento de la diuresis puede producir una rotura del fornix
como resultado del aumento de presion. Sin embargo, se puede aplicar compresion unos 10 minutos
después de finalizada la perfusion para distinguir los defectos de llenado orgénicos de aquellos funcionales.

Exploraciones angiograficas

La solucion al 76% es la adecuada para aquellas exploraciones angiograficas que requieren una
concentracion de iodo especialmente elevada, p. ej., la aortografia, la angiocardiografia y la arteriografia
coronaria. La posologia depende de la situacion clinica, de la técnica diagnostica a realizar y de la
naturaleza y el volumen de la region vascular a estudiar.

Adquisicidon de imagenes

Urografia intravenosa mediante inyeccion

15 de 16




El parénquima renal se visualiza me jor cuando la radiografia se realiza inmediatamente después de concluir
la administracion del medio de contraste.

Para la visualizacion de la pelvis renal y del tracto urinario, la primera radiografia se realiza a los 3-5
minutos y la segunda a los 10-12 minutos después de la administracion del medio de contraste. Dentro de
estos intervalos, se debe elegir el tiempo mas proximo a la inyeccion para los pacientes mas jovenes y el
tiempo mas alejado para los de mayor edad.

En recién nacidos, lactantes y nifios pequefios se recomienda la realizacion de la primera radiografia tan
pronto como aproximadamente 2 minutos después de la administracién del medio de contraste.

Una cantidad insuficiente de contraste puede requerir radiografias posteriores.
Urografia intravenosa mediante perfusion

La primera radiografia debe realizarse hacia el final de la perfusion. Se pueden realizar otras radiografias
durante los siguientes 20 minutos, o posteriormente en caso de alteraciones de la excrecion.

Indicaciones distintasde la urografia intravenosa

Los detalles de la técnica de adquisicion de imagenes dependen de la tecnologia de exploracion utilizada.
Los usuarios deben seguir las especificaciones del dispositivo del respectivo equipo de exploracion
utilizado.
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