PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

OMNIPAQUE 240 mg lodo/ml solucién inyectable
OMNIPAQUE 300 mg lodo/ml solucion inyectable
OMNIPAQUE 350 mg lodo/ml solucién inyectable

lohexol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es OMNIPAQUE vy para qué se utiliza

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

Posible efectos adversos

Conservacion de OMNIPAQUE

Contenido del envase e informacién adicional

ogakrwhE

1. Qué es OMNIPAQUE Yy para qué se utiliza

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico. Sélo se utiliza para ayudar a identificar una

enfermedad en nifios y adultos.

OMNIPAQUE es un “medio de contraste”. Se administra antes de un examen con rayos X para hacer mas

clara la imagen que le toma el médico.

e Una vez inyectado, puede ayudar al médico a detectar, localizar y diferenciar el aspecto y forma
normal o anormal de algunos érganos de su cuerpo.

e Se puede utilizar para examenes con rayos X del sistema urinario, de la columna vertebral o los vasos
sanguineos, incluyendo los vasos del corazon.

e A algunas otras personas se les da este medicamento antes o durante una exploracion de su cabeza o
cuerpo usando “tomografia computarizada” (también llamado TAC). Este tipo de exploracion utiliza
rayos X.

También puede utilizarse en algunas exploraciones de mamografia.

e También se puede utilizar para examinar las glandulas salivares, tracto gastrointestinal, o para
visualizar las cavidades del cuerpo, como las articulaciones, el Gtero, las trompas de Falopio, las vias
biliares y pancreas, y para determinar cdmo funcionan sus rifiones (tasa de filtracion glomerular).

Su médico le explicara qué parte de su cuerpo seré explorada.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar OMNIPAQUE

No use OMNIPAQUE
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e Si usted sufre graves problemas de tiroides.
e Si usted es alérgico (hipersensible) a iohexol o a cualquiera de los demas componentes de
OMNIPAQUE (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico antes de que le administren OMNIPAQUE

e Si usted tiene o ha tenido alguna reaccion alérgica con algun medicamento similar a OMNIPAQUE,

denominado “medio de contraste”.

Si usted tiene algun problema de tiroides.

Si usted ha tenido alguna alergia.

Si usted tiene asma.

Si usted tiene diabetes.

Si usted tiene alguna enfermedad cerebral (incluyendo migrafia) o tumores.

Si usted tiene o ha tenido una enfermedad grave de corazén (que afecta al corazon o a los vasos

sanguineos) incluyendo presion arterial alta, codgulos de sangre, accidente cerebrovascular y latidos

cardiacos irregulares (arritmias)Si usted tiene hipertension pulmonar (presion arterial alta en las arterias

gue van a los pulmones).

e Si usted tiene paraproteinemia (presencia en la sangre de una cantidad excesiva de una proteina
anormal)
Si usted tiene problemas de rifion o de higado y rifion.

e Si usted tiene una enfermedad llamada “miastenia grave” (enfermedad que se caracteriza por una
debilidad muscular grave).

e Siusted tiene “feocromocitoma” (tumor raro de la gldndula adrenal que puede ocasionar un aumento de
la presion sanguinea).

e Si usted tiene "homocistinuria™ (una condicién con aumento de la excrecion del aminoécido cisteina en

la orina).

Si usted tiene alguna alteracion sanguinea o de médula dsea.

Si tiene una enfermedad del sistema inmune.

Si usted ha tenido o tiene dependencia a las drogas o alcohol.

Si usted tiene epilepsia.

e Si usted tiene una prueba de funcién tiroidea en las proximas semanas.
e Si usted tiene una toma de muestra de orina o sangre en el mismo dia.

Durante o poco después del procedimiento de diagnostico por imagen, es posible que experimente un
trastorno cerebral de corta duracion llamado encefalopatia. Informa a su médico de inmediato si nota
alguno de los signos y sintomas relacionados con esta afeccion que se describen en la seccion 4.

Se pueden observar trastornos de la tiroides después de la administracion de Omnipaque tanto en nifios
como en adultos. Los bebés también pueden estar expuestos a través de la madre durante el embarazo. Es
posible que su médico necesite realizar pruebas de la funcion tiroidea antes y/o después de la
administracion de Omnipaque.

La mamografia con contraste le expone a niveles mas elevados de radiacién ionizante que la mamografia
tradicional, aunque siguen estando dentro de los limites definidos por las guias internacionales sobre
mamografia. La dosis de radiacién depende del grosor de la mama y del tipo de dispositivo mamografico
utilizado.

Si usted no esta seguro si ha sufrido alguno de los arriba indicados, hable con su médico antes de utilizar
OMNIPAQUE.
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Asegurese de beber mucho liquido antes y después de recibir Omnipaque. Esto aplica especialmente a los
pacientes con mieloma mdltiple (enfermedad de las células blancas de la sangre), diabetes, problemas
renales, los pacientes en mal estado general, los nifios y los ancianos.

Los medicamentos que pueden dafiar los rifiones no deben tomarse al mismo tiempo que Omnipaque. Se
debe revisar la funcidn tiroidea en los recién nacidos durante la primera semana de vida, si la madre ha
recibido Omnipaque durante el embarazo.

Es posible que Omnipaque se elimine del cuerpo de un bebé mas lentamente que un adulto.

Los nifios pequefios (menores de 1 afio de edad) y en especial los recién nacidos son susceptibles de tener
cambios en ciertas pruebas de laboratorio (desequilibrio en sales y minerales) y en la circulacién sanguinea
(flujo de sangre en los vasos, o desde el corazon).

Uso de OMNIPAQUE con otros medicamentos

Informe a su médico:

e i usted es diabético y esta tomando algin medicamento que contiene metformina ya que como
precaucion debe interrumpirse su administracion 48 horas antes de la exploracidon y reiniciarse cuando
su médico le indique, o

e si ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica o si esta
tomando betabloqueantes (medicamentos utilizados para tratar la presion sanguinea alta), sustancias
vasoactivas, inhibidores de la enzima de la ECA o0 antagonistas de la angiotensina (medicamentos
utilizados para tratar la presion arterial alta) o ha sido tratado recientemente con interleukina-2 o
interferébn  (medicamentos utilizados principalmente para tratar enfermedades oncoldgicas),
antidepresivos (medicamentos utilizados para tratar los trastornos mentales como por ejemplo la
depresion).

El motivo se debe a que algunos medicamentos pueden afectar la manera en la que actiia Omnipaque.
Los betabloqueantes pueden aumentar el riesgo de experimentar dificultades respiratorias y pueden
interferir con el tratamiento de reacciones alérgicas graves, 1o que supone un riesgo de Omnipaque.

Embarazo y lactancia

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

El producto no debera ser utilizado durante el embarazo a menos que el beneficio supere al riesgo tanto
para la madre como para el bebé. Si la madre ha recibido Omnipaque durante el embarazo, se recomienda
monitorizar la funcion tiroidea de los lactantes (ver Advertencias y precauciones). Siempre que sea posible,
deberd evitarse una exposicion a las radiaciones durante el embarazo.

La lactancia puede continuarse con normalidad cuando se administra OMNIPAQUE a la madre.

Conduccion y uso de maquinas

No conduzca ni maneje herramientas 0 maquinas tras la administracion de OMNIPAQUE durante las
primeras 24 horas siguientes a la exploracion de la columna vertebral.

El motivo es que puede sentirse mareado o tener otros sintomas de una reaccidn posterior.
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OTRAS PRECAUCIONES ESPECIALES

Los medios de contraste también pueden interferir en los resultados de analisis de muestras sanguineas o
de orina que son tomadas en el mismo dia o después del examen con rayos X. Diga a su médico que ha
recibido OMNIPAQUE si le toman alguna muestra de sangre u orina durante alguno de estos dias.

OMNIPAQUE contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar OMNIPAQUE

OMNIPAQUE siempre serd administrado por personal cualificado y debidamente formado.

e OMNIPAQUE siempre se utilizara en un hospital o clinica.
e Leindicaran todo lo que necesita saber para su uso seguro.
Su médico decidira la dosis que es mejor para usted.

Tras la administracion de Omnipaque
Se le pediré:

e que beba mucho liquido antes y después (para ayudar a eliminar el medicamento de su cuerpo), y

e permanecer cerca del lugar donde le han realizado la exploracién o rayos X durante unos 30 minutos.
Si usted sufre algun efecto adverso durante este tiempo, informe a su médico inmediatamente (ver seccion
4 "Posibles efectos adversos™).

La recomendacién anterior aplica a todos los pacientes que han recibido OMNIPAQUE. Si usted no ha
comprendido algo de lo anterior pregunte a su médico.

OMNIPAQUE puede administrarse de muchas formas diferentes, una descripcion de
las formas en que se administra generalmente se puede encontrar a continuacién:

Inyeccién en una arteria o una vena
OMNIPAQUE se inyecta en una vena del brazo o de la pierna o se administra a través de un tubo de
plastico delgado (catéter), generalmente en una arteria en el brazo o la ingle.

Inyeccién en la columna vertebral

Omnipaque se inyecta en el espacio que rodea la médula espinal para visualizar el canal espinal. Si a usted
se le ha administrado OMNIPAQUE en la columna vertebral después se le pediré a seguir las
recomendaciones que se indican a continuacion:

e descansar durante una hora con la cabeza y el cuerpo erguido, o durante seis horas si permanece en la
cama, y

e caminar con cuidado y tratar de no inclinarse durante seis horas, y
no estar completamente solo durante las primeras 24 horas después de haber recibido OMNIPAQUE, si
usted es un paciente externo y alguna vez ha tenido ataques.

La recomendacion anterior s6lo aplica si a usted le han inyectado OMNIPAQUE en la columna vertebral.

Si usted no ha comprendido algo de lo anterior pregunte a su médico.

Uso en cavidades corporales o en las articulaciones

Para el examen de las cavidades intraarticular, intracolangiopancreética, intraperitoneal, bucal e
intrauterina.
Como y ddénde se administrara OMNIPAQUE variara de una a otra.
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Uso por via oral
Para el examen del es6fago, del estomago o del intestino, OMNIPAQUE normalmente se administra por
via oral. Para estos examenes OMNIPAQUE se puede diluir con agua.

Uso en nifios

Debe asegurarse, especialmente en bebés y nifios pequefios, una adecuada hidratacion antes y después de la
administracion de medios de contraste.

Si usa mas OMINIPAQUE del que debe
Si usa mads OMNIPAQUE del que debe, informe a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, OMNIPAQUE puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Reacciones alérgicas
Si usted sufre una reaccion alérgica cuando le estan administrando Omnipaque en un hospital o una clinica,
informe al médico inmediatamente. Los sintomas pueden ser:

e dificultad para respirar u opresion o dolor en el pecho, respiracion ruidosa
erupcion cutanea, habones, manchas que pican , ampollas en piel y boca, 0jos rojos / con picazon, tos,
secrecion nasal, estornudos u otros sintomas de alergia

e hinchazon de la cara

e sensacion de mareo o sensacion de desmayo (causado por la presion arterial baja)

Los efectos adversos descritos anteriormente pueden ocurrir varias horas o dias después de la
administracion de OMNIPAQUE. Si cualquiera de estos efectos secundarios ocurriese después de
abandonar el hospital o clinica, vaya directamente al servicio de urgencias de su hospital mas cercano.

Tras la administracion de Omnipaque es frecuente una disminucion a corto plazo en la formacion de orina
debido a la disminucién de la funcién renal. Esto puede provocar dafio renal.

Otros efectos secundarios que puede sufrir son los siguientes, los cuales dependeran de cémo o para qué se
le administré a usted OMNIPAQUE. Consulte a su médico si no esta seguro de como le administraron
OMNIPAQUE.

General

(aplica a todos los usos de OMNIPAQUE)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

e sensacion de calor

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

e nauseas

e aumento de la sudoracion / anormal, sensacion de frio, mareos / desmayos

e dolor de cabeza
Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes)

e reacciones alérgicas (hipersensibilidad) (que pueden ser mortales)
e frecuencia cardiaca baja

e vomitos, fiebre, dolor abdominal.

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 pacientes)

e cambio momentaneo en el sentido del gusto
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presion arterial alta o baja, escalofrios
diarrea
reaccion alérgica, incluidas las que pueden ser graves y provocar shock y colapso, consulte el apartado
“Reacciones alérgicas” descritas anteriormente para el resto de los sintomas.
e Desmayo (sincope)
Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

e hinchazon y sensibilidad (dolor) de las glandulas salivales

Después de una inyeccion en una arteria o vena

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

e cambios a corto plazo en la frecuencia respiratoria, problemas respiratorios
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

e dolory malestar

e lesién renal aguda

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes)

Diarrea

Latidos cardiacos irregulares, incluida la frecuencia cardiaca lenta o rapida
Tos, interrupcién de la respiracién, fiebre, malestar general
mareo,sensacion de debilidad, debilidad muscular

intolerancia a la luz brillante

sensacion anormal de cansancio

erupcion cutanea y picor, enrojecimiento de la piel

vision reducida (incluyendo vision doble y visidn borrosa)

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 pacientes)

e convulsiones (ataques), consciencia alterada, derrame cerebral,alteracion de los sentidos (como el
tacto), temblor, estupor(“estado somnoliento™)

rubor

dificultad para respirar

infarto de miocardio

dolor en el pecho

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

reacciones cutaneas graves, incluyendo erupcion cutanea grave, ampollas y descamacién de la piel
e sensacion de confusién, desorientacion, agitacién, inquieto o ansioso
glandula tiroides hiperactiva (un exceso de hormona tiroidea en la sangre que causa una variedad de
sintomas, como por ejemplo, latidos cardiacos rapidos, sudoracion, ansiedad), hipotiroidismo
transitorio (una anomalia de la funcién tiroidea que mas tarde vuelve a la normalidad)
e dificultad para moverse durante un tiempo

e trastornos del habla que incluyen afasia (incapacidad para hablar), disartria (dificultad para pronunciar
palabras)
ceguera temporal (de horas o unos dias), pérdida auditiva a corto plazo
problemas de corazon, incluyendo insuficiencia cardiaca, espasmos de las arterias cardiacas y cianosis
(piel de color azul a parpura debido a la falta de oxigeno)

e opresion en el pecho o problemas para respirarincluyendo inflamacion de los pulmones, espasmos en
las vias respiratorias

e empeoramiento de una inflamacién del pancreas (6rgano detras del estomago) causando dolor de
estbmago que empeora con la alimentacion

e dolor e inflamacidn de una vena, coagulos de sangre (trombosis)
dolor de las articulaciones, reaccion en el lugar de inyeccion, dolor de espalda

e atague de asma
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e yodismo (cantidades excesivas de yodo en el cuerpo) que causa inflamacion y sensibilidad (dolor) de
las glandulas salivales

e brote de psoriasis
pérdida de memoria (amnesia)

e trastornos cerebrales a corto plazo (encefalopatia por contraste) que pueden causar dolor de cabeza,
dificultades con la vision, pérdida de la vision, convulsiones, confusion, desorientacion, somnolencia,
pérdida de consciencia, coma, pérdida de coordinacidn, pérdida de movimiento en un lado del cuerpo,
problemas con el habla pérdida de memoria e inflamacion del cerebro

e trombocitopenia (una afeccién en la que el recuento de plaquetas es bajo y hace que la sangre no se
coagule tan bien como lo hace normalmente)

e Incremento del nivel de creatinina en sangre

Después de una inyeccion en la columna vertebral

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

e dolor de cabeza (puede ser grave y duradera)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

e nauseas, vomitos

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

e inflamacion de las membranas que rodean el cerebro y la médula espinal

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes)

e convulsiones (ataques), mareos

e dolor en brazos o piernas, dolor de cuello, dolor de espalda

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

agitacioén

ansiedad

sensacion de desorientacién

intolerancia a la luz brillante, rigidez en el cuello

dificultad para moverse durante un tiempo, sensacién de confusién

alteracion de los sentidos (como el tacto), ceguera temporal (de horas o unos pocos dias), pérdida

auditiva a corto plazo

convulsiones (que duran mas de cinco minutos)

sensacion de hormigueo, contracciones musculares (espasmos), reaccién en el lugar de la inyeccion

e trastornos cerebrales a corto plazo (encefalopatia por contraste) que pueden causar dolor de cabeza,
dificultades con la vision, pérdida de la visién, convulsiones, confusion, desorientacion, somnolencia,
pérdida de consciencia, coma, pérdida de coordinaciénb, pérdida de movimiento en un lado del cuerpo,
problemas con el habla, pérdida de memoria e inflmacidon del cerebro.

e trastornos del habla, incluyendo la afasia (incapacidad para hablar), disartria (dificultad en la
pronunciacién de las palabras)

Después de ser administrado en cavidades del cuerpo

(como el utero y las trompas de Falopio, vesicula biliar y el pancreas o hernia)

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

e dolor en todo el area del estbmago

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

e inflamacion de la glandula del pancreas (pancreatitis)

e cantidad anormal de una sustancia producida por la glandula del pancreas detectado por investigacién
de laboratorio

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

e dolor
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Después de la inyeccion en las articulaciones
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

e dolor en el lugar de la inyeccion
Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

e inflamacion de la articulacion

Después de ser administrado por via oral
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

e (iarrea
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

e nauseas, vOmitos
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
e dolor en todo el area del estbmago

Uso en nifios

Se ha descrito hipotiroidismo transitorio en bebés prematuros, neonatos y en otros nifios tras la
administracion de medios de contraste iodados. Los bebés prematuros son particularmente sensibles al
efecto del iodo.

Se ha descrito la alteracion a corto plazo en la funcidn del tiroides (hipotiroidismo transitorio) en un bebé
prematuro con lactancia materna.La madre fue repetidamente expuesta a Omnipaque.

Debe asegurarse, especialmente en bebes y nifios pequefios, una adecuada hidratacion antes y después de la
administracion de medios de contraste.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, 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 OMNIPAQUE

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura igual o inferior a 30°C. Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la
luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de OMNIPAQUE

El principio activo es iohexol

Los demés componentes son:

Trometamol, edetato de calcio y sodio, acido clorhidrico (ajuste de pH) y agua para preparaciones
inyectables.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Omnipaque es una solucién inyectable que se presenta listo para su uso en forma de solucion acuosa,
estéril, clara, incolora o ligeramente amarilla.

Se encuentra disponible en tres concentraciones:

OMNIPAQUE 240 mg lodo/ml contiene 518 mg de lohexol por ml (equivalente a 240 mg de iodo por ml)
OMNIPAQUE 300 mg lodo/ml contiene 647 mg de lohexol por ml (equivalente a 300 mg de iodo por ml)
OMNIPAQUE 350 mg lodo/ml contiene 755 mg de lohexol por ml (equivalente a 350 mg de iodo por ml)

Presentaciones:

OMNIPAQUE 240 mg lodo/ml:
1y 10 frascos de 50 y 200 ml

1y 6 frascos de 500 ml
OMNIPAQUE 300 mg lodo/ml:
1y 10 frascos de 50, 100 y 200 ml
1y 6 frascos de 500 ml
OMNIPAQUE 350 mg lodo/ml:
1y 10 frascos de 50, 100 y 200 ml
1y 6 frascos de 500 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular:

GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.U.
Calle Gobelas, 35-37, La Florida
28023 Madrid

Fabricantes:

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtohill

Co. Cork, Irlanda

GE Healthcare AS,
Nycoveien 1

NO-0485 Oslo, Noruega

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2024

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