Prospecto: informacion para el usuario

PLENIGRAF 165 mg iodo/ml solucion inyectable
(amidotrizoato de sodio, amidotrizoato de meglumina y amidotrizoato de calcio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.
—  Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
—  Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
—  Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
—  Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es PLENIGRAF 165 mg iodo/ml solucién inyectable y para qué se utiliza

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.
Pertenece al grupo de medicamentos denominados agentes de diagndstico.

Plenigraf es un medio de contraste inyectable que facilita la visualizacion del sistema renal mediante
determinadas técnicas radiolégicas: urografia intravenosa por perfusion, nefrotomografia y cistografia
retrégrada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar PLENIGRAF 165 mg iodo/ml solucion inyectable

No use Plenigraf 165 mg iodo/ml solucién inyectable:

- Si es alérgico a los principios activos o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- Si padece hipertiroidismo manifiesto (aumento de la funcion de la glandula tiroides con manifestaciones
clinicas).

- Si tiene una insuficiencia cardiaca compensada.

- Si presenta mieloma multiple.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Plenigraf 165 mg iodo/ml solucion

inyectable.

- Si sufre alguna alergia (p. €j., alergia a los productos marinos, fiebre del heno, urticaria) o asma bronquial.
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- Si sospecha que puede ser alérgico a los medios de contraste iodados, en cuyo caso debera ser vigilado
cuidadosamente e incluso algunos radidlogos le administraran, con anticipacion suficiente, un tratamiento
antihistaminico y glucocorticoide que no debe administrarse conjuntamente con el medio de contraste.

- Si padece alteraciones graves de la funcién hepética o renal.

- Si padece alguna enfermedad cardiaca o circulatoria.

- Si es diabético/a.

- Si tiene enfisema pulmonar.

- Si sufre convulsiones por enfermedad cerebral.

- Si tiene algun problema circulatorio cerebral; p. ej., antecedentes de accidente cerebrovascular.

- Si presenta hiperactividad latente de la glandula tiroides (aumento de la funcion de la glandula tiroides sin
manifestaciones clinicas).

- Si presenta bocio nodular blando (glandula tiroides aumentada de tamafio y con nddulos que suele tener
como consecuencia el aumento del tamafio del cuello).

- Si sufre un cancer de las células sanguineas de la médula ésea (mieloma multiple) o produce una cantidad
excesiva de ciertas proteinas (paraproteinemia).

- Si presenta un estado general muy deficiente.

Si presenta alguna de las condiciones anteriores su médico tendra que decidir si puede o no realizar la
exploracion prevista utilizando medio de contraste.

Consulte a su médico, incluso si alguna de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubieran
ocurrido alguna vez.

Otros medicamentos y Plenigraf 165 mg iodo/ml solucién inyectable

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Si usted estd en tratamiento con metformina (biguanida: medicamento utilizado en el tratamiento de
algunas formas de diabetes mellitus), la administracion 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 esta,
y s6lo cuando se haya recobrado la funcién renal normal.

Si usted estd en tratamiento con betabloqueantes, las reacciones alérgicas debidas a medios de contraste
pueden agravarse.

Si usted esta en tratamiento con interleukina debe saber que la prevalencia de reacciones retardadas a

medios de contraste (p. ej., fiebre, erupcién cuténea, sintomas similares a la gripe, dolor articular y picor)
es mayor.

Como incompatibilidad farmacol6gica puede considerarse la administracion posterior de preparados de
iodo radiactivo para el estudio del tiroides, ya que la captacion del iodo por el tejido tiroideo queda
reducida durante varios dias a partir de la administracion de medios de contraste.

Su médico le explicard como tomar estos medicamentos antes de la exploracion.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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Si esta embazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Se recomienda suspender la lactancia durante las 12-24 horas siguientes a la exploracion.

No ha sido suficientemente demostrado que el empleo de medios de contraste (como Plenigraf) en
pacientes embarazadas sea seguro. Dado que durante el embarazo debe evitarse en lo posible cualquier
exposicion a los rayos X, si estd embarazada solamente debe llevarse a cabo la exploracion radioldgica con
Plenigraf después de que su médico haya valorado cuidadosamente las ventajas frente a los posibles
riesgos.

Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 700 mg
(30,43 mmoles) de sodio por 100 ml.

3. Coémo usar PLENIGRAF 165 mg iodo/ml solucion inyectable

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

Plenigraf solucion inyectable es un medio de contraste que se utiliza para realizar una prueba diagnostica,
gue deberé 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.

En general, deberé abstenerse de comer durante 2 horas antes de someterse al estudio.

En exploraciones renales se consiguen mejores imagenes cuando el intestino esta libre de residuos y gases.
Por ello, en las 24 horas anteriores a la exploracion, la comida debera ser poco abundante y pobre en
residuos. Se evitaran alimentos flatulentos, en particular legumbres, ensaladas, fruta, pan integral o recién
cocido, asi como todo tipo de verduras crudas. En la vispera de la exploracion, la Gltima comida no debera
tomarse después de las 6 de la tarde. A continuacion es recomendable administrar un evacuante intestinal.

Debe asegurarse una adecuada hidratacion antes y después de la administracion del medio de contraste,
especialmente en bebés, nifios pequefios y pacientes de edad avanzada o si padece una insuficiencia renal,
un mieloma maltiple (un tipo de cancer de las células sanguineas) o diabetes de larga duracion. En
pacientes normales puede suprimirse la ingestion de liquidos unas horas antes del examen.

Se debe suprimir la comida anterior al examen para evitar la aspiracion del contenido gastrico en caso de
vomito.

La dosis recomendada es:

En general las dosis pueden variar en funcion de la edad, peso corporal, y estado general del paciente.
También dependen del problema clinico planteado, la técnica diagnoéstica a realizar y la regién a estudiar.

La dosis media recomendada en adultos es de 3-4 ml de Plenigraf por kg de peso hasta un méximo de 400
ml por perfusion intravenosa lenta.

Uso en nifios y adolescentes:
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La dosis necesaria sera evaluada por el médico ya que los datos disponibles de uso de Plenigraf en
poblacion pediatrica no permiten establecer una recomendacion posolégica.

Si usa mas Plenigraf 165 mg iodo/ml solucion inyectable del que debe:

Rara vez se presenta una sobredosis de este medicamento. En caso de que se produzca, el médico tratara
cualquier sintoma que aparezca (ver seccion 6).

En el caso de sobredosis 6 ingestion accidental consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica;
Teléfono 91 562 04 20

4. Posibles efectos adversos

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

Tanto los nifios como los ancianos pueden presentar mas facilmente efectos secundarios, ya que son
especialmente sensibles a este tipo de medicamentos.

Las reacciones que pueden acompafiar al uso de medios de contraste dependen directamente de la
concentracion, volumen utilizado, técnica empleada y patologia existente.

Las reacciones adversas mas comunes con los medios de contraste iodados, generalmente leves y
transitorias, suelen ser:

e  Trastornos del sistema nervioso: confusion, convulsiones, mareo, vértigo.

e  Trastornos cardiovasculares: pueden darse casos de arritmias cardiacas, hipertension y
vasodilatacion con enrojecimiento.

e  Trastornos respiratorios: disnea, cianosis, tos, ataques asmaticos.

e  Trastornos gastrointestinales: nauseas y vémitos.

e  Trastornos renales y urinarios: ocasionalmente proteinuria transitoria y raramente oliguria, anuria
e insuficiencia renal transitoria.

e  Trastornos de la piel: reacciones cutaneas como urticaria.

e  Trastornos generales: sensacion de calor, cefaleas. En ocasiones se ha producido choque
anafilactico.

Si se observa cualquier otra reaccién no descrita en este prospecto consulte con su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, 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 del medicamento.

5. Conservacion de PLENIGRAF 165 mg iodo/ml solucién inyectable

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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Conservar protegido de la luz y de los rayos X.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

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

Plenigraf se facilita como una solucion clara e incolora. Por enfriamiento, pueden formarse cristales que
son facilmente redisueltos calentando la solucion al bafio maria.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Plenigraf 165 mg iodo/ml solucion inyectable

Los principios activos son amidotrizoato sodico, amidotrizoato de meglumina y amidotrizoato calcico.
Cada ml de Plenigraf contiene:

Amidotrizoato sodico 0,1928 g
Amidotrizoato de meglumina 0,0964 g
Amidotrizoato célcio 0,0082 g

Equivalentes a 165 mg/ml de iodo.
Los deméas componentes son edetato calcico disddico y agua para preparaciones inyectables.
Aspecto del producto y contenido del envase

Plenigraf se presenta como una solucion clara e incolora en frascos de 250 ml conteniendo 250 ml de
solucion inyectable.
El envase incluye un equipo de perfusion intravenosa.

Titular de la Autorizacién de Comercializacion y responsable de la fabricacion
JUSTE FARMA S.L.U

Avda. de San Pablo, 27

28823 Coslada (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion:

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger StraRe 7

2491 Neufeld an der Leitha
Austria
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2023

La informacién 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.gob.es

Esta Informacion esta destinada unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
Normas de administracion

Se han observado reacciones de tipo alérgico después del uso de medios de contraste radioldégicos como
Plenigraf solucién inyectable. Aquellos pacientes en los que se sospeche que pueda existir una
hipersensibilidad a los medios de contraste iodados deben ser vigilados cuidadosamente. En estos pacientes
0 en otros que hayan manifestado con anterioridad reacciones de tipo alérgico frente a otros productos,
algunos radi6logos instauran, con anticipacién suficiente, un tratamiento antihistaminico y glucocorticoide
gue no debe administrarse conjuntamente con el medio de contraste.

Momento adecuado para realizar las radiografias:
La adquisicién de imagenes se tomaran 10, 20 y 30 minutos después del comienzo de la perfusion.

La solucion se administra, a la temperatura corporal, por perfusién intravenosa en un periodo de 5a 10
minutos. En pacientes de edad avanzada o con descompensacion cardiaca conocida o sospechada es
aconsejable una velocidad de perfusién mas lenta.

Medidas a tomar en caso de reaccion al contraste

Durante el empleo de medios de contraste, es preciso disponer de medicamentos e instrumentos necesarios
para el tratamiento de emergencias y de personal adiestrado con las medidas a tomar.

1. Inyeccion i.v. de un corticoide hidrosoluble a una dosis elevada, durante 2-3 minutos. En casos muy
graves, se continuara inyectando durante los 3-4 minutos siguientes. Se debe dejar la canula en vena
para tener rapido acceso al sistema vascular.

2. Inhalacion de oxigeno; en caso necesario se debe instaurar respiracion artificial.

Segun el estado del paciente y/o los sintomas predominantes, se podran tomar las siguientes medidas:

a. Insuficiencia circulatoria y shock:

- Inyeccién i.v. lenta de un estimulante circulatorio periférico.
- Control constante del pulso y presién sanguinea.
- Evitar el empleo de adrenalina y analépticos.

b. Paro cardiaco:

- Compresion rapida y enérgica de la pared torécica, seguida, en caso necesario, de masaje
extratoracico y respiracion artificial.

- 0,5 mg de orciprenalina por via intracardiaca.

- Gluconato célcico, 0,5-1,0 g i.v.

c. Fibrilacién ventricular:
- Masaje cardiaco y respiracion artificial.
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- Empleo de desfibrilador cardiaco o administracion de 0,5 g de procainamida por via intracardiaca.
- Solucién de bicarbonato sodico i.v. (para combatir la acidodis hipdxemica)
- Control del pH sanguineo.

d. Edema pulmonar:

- Sangria blanca; en adultos, en caso necesario, sangria cruenta.

- Diurético de accién rapida i.v. En adultos, solucion glucosada al 40%
- Digitalizacion, si es posible, con glucésido cardiaco apropiado.

- Excepto en caso de shock, respiracion a presion.

e. Sintomas cerebrales:

- Tranquilizantes i.m. o i.v. lentos, si existe inquietud.

- Neurolépticos en caso de agitacion.

- Fenobarbital i.m., en caso de crisis de origen orgénico.
- Narcotico de corto efecto, i.v., en estados epilépticos.

f. Manifestaciones alérgicas:

- Urticaria intensa: se administraran corticoides, antihistaminicos i.v. y eventualmente compuestos de
calcio.

- Acceso asmatico: teofilina i.v. lenta; en caso necesario, orciprenalina via i.v. lenta.

- Edema de glotis: antihitaminicos, i.v.

- Obstruccion de vias respiratorias superiores: puede ser necesario realizar una tragueotomia.

Incompatibilidades

Plenigraf solucién inyectable no puede mezclarse con ningin medicamento o sustancia, ya que la variacién
de su pH o la introduccion de sales metalicas puede hacer precipitar el contraste. Puede diluirse, si se desea,
con suero salino o glucosado.

Equipo de perfusion

Equipo de inyeccion gota a gota, en material plastico sanitario estéril y apirdgeno (desechable), incluido en
el envase.

Instrucciones para el uso del equipo:

1. Desplazar la pinza reguladora, dejandola aproximadamente en el tercio medio del tubo.

2. Cerrar la pinza, desplazando la rueda.

3. Quitar el capuchon del extremo superior (donde esté el gotero), dejando al descubierto la aguja.

4. Perforar con dicha aguja el tapon del frasco, introduciéndola todo lo posible, empleando técnica aséptica.
5. Colgar el frasco en posicion de inyeccion.

6. Quitar el capuchdn del otro extremo.

7. Purgar el aire del equipo, abriendo la pinza y dejando fluir la cantidad de liquido necesaria.
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