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OMNIPAQUE® 

 
GE Healthcare do Brasil Comércio e Serviços para Equipamentos Médico-

hospitalares LTDA. 

 

 

Forma Farmacêutica: Solução Injetável 

 

 

Concentrações:  

 

OMNIPAQUE 300 (300 mg I/mL)  

 
OMNIPAQUE 350 (350 mg I/mL) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  

 

OMNIPAQUE ®   

ioexol  

 

APRESENTAÇÕES  

OMNIPAQUE 300 (300  mg I /mL)  so lução  inje táve l  em frasco p lást ico de 50,  100 e  500 mL.  

OMNIPAQUE 350 (350  mg I /mL)  so lução  injetáve l  em frasco p lást ico de 50 ,  100 e  500 mL.  

 

OMNIPAQUE 300:  USO INTRATECAL, INTRAVASCULAR, ORAL OU 

INTRACAVITÁRIO   

OMNIPAQUE 350:  USO INTRAVASCULAR,  ORAL OU INTRACAVITÁRIO  

 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO   

 

 

COMPOSIÇÃO  

 

OMNIPAQUE 300:  cada mL da  so lução  contém 647 mg de ioexol ,  equiva lente a  300 mg de  

iodo.  

OMNIPAQUE 350 :  cada mL da  so lução  contém 755 mg de ioexol ,  equiva lente a  350 mg de  

iodo.  

Excip ientes :  t rometamol ,  edetato  d issód ico de cá lcio  e  água para  injetáve is .   

O pH é ajus tado entre  6 ,8  e  7 ,6  com ác ido c lor íd r ico.   

 

 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚD E  

 

1 .  INDICAÇÕES  

Produto farmacêutico  somente para uso d iagnóst ico.  

OMNIPAQUE é um meio de cont raste  rad iológico indicado para os seguintes procedimentos:   

Uso adulto  –  card ioangiograf ia ;  ar ter iograf ia ;  urograf ia ;  f lebograf ia  e  tomografia  

computador izada de  corpo e cabeça ;  mielografia  lombar ,  torácica e  cervical ;  tomografia  

computador izada das cis ternas basais após injeção  subaracno idea ;  a r trograf ia ;  

his terossa lpingograf ia ;  s ialografia  e  es tudos do t rat o  gas tr intest ina l .  

Uso pediátr ico  -  card ioangiograf ia  (exce to prematuros) ;  urograf ia  (exceto prematuros) ;  

tomograf ia  co mputadorizada de  corpo e cabeça  e  estudos do tra to  gastr intest inal .  

 

 

2.  RESULTADOS DE EFICÁCIA  

Administração intravascular  

Em proced imentos vasculares de  angiocard iograf ia ,  a r ter iograf ia  cerebral ,  ar ter iografia  

per i fér ica,  urograf ia ,  f lebograf ia  e  angiograf ia  d igital  por  sub tração,  885  pacientes adul tos  

receberam apenas ioexol  para o  procedimento  radiográfico.  

Quinhentos e  vinte e  três pacientes receberam ioexol por  injeção intra -ar ter ial  e  362 por  via  

intravenosa.  Para comparação,  724  pac ientes ad icionais  receberam apenas meio iônico  

convencional  para seus exames rad iográf icos (444 por  via  intra -ar ter ia l  e  280 por  via  

intravenosa) .  A idade,  a  dis tr ibuição  por  sexo,  o  volume e  as doses do cont raste  

adminis tradas fo ram semelhantes entre  os pac ientes que receberam ioexol e  o  meio de 

contraste  iônico (Tabela  1) .  

 

Tabela  1:  Dados demográficos e  poso logia ( intervalo de dose)  para os  estudos vasculares  

 

 Nº de 

pacientes  

Sexo  

(M/F)  

Idade  

(anos)  

Dose  

(g  I)  

Dose  

(mg I/kg)  

Volume  

(mL)  

Procedimentos arter iais  

Ioexol  523 367/156  19-87  4-105  49-1793  13-345  



Meio 

iônico  

444 304/140  20-87  3-160  33-1728  10-433  

Procedimentos venosos  

Ioexol  362 217/145  18-86  8-80  98-1129  27-230  

Meio 

iônico  

280 156/124  18-88  7-94  157-1811  24-255  

TOTAL 

Ioexol  885 584/301  18-87  4-105  49-1793  13-345  

Meio 

iônico  

724 460/264  18-88  3-160  33-1811  10-433  

 

Além disso,  depois da real ização do procedimento,  28 pac ientes que receberam ioexol  e  10 

pacientes que receberam meios iônicos fo ram identi f icados como tendo vio lado os cr i tér ios  

de admissão  do protocolo.  Estes pacientes foram anal i sados separadamente nos respect ivos 

resumos cl ínicos de e f icácia  e  segurança.  As respostas  destes pac ientes  à  administração do  

contraste  não foi  d i ferente da população es ta t i st icamente anal i sada,  mas,  para c lareza,  foram 

excluídas de todas as tabelas de  segurança e  de ef icácia fi s iológica e  bioquímica.  No entanto ,  

es tes pac ientes foram incluídos em todas  as tabe las de reações  adversas.  Adic ionalmente,  5  

pacientes receberam ioexol  e  um meio  iônico durante o  mesmo exame e,  portanto ,  não 

puderam ser  ava liados quanto à  segurança.  Estes  pacientes não estão incluídos nas tabelas  a  

seguir .  

A qualidade da visual ização rad iográf ica  (e f icác ia)  resul tante do uso do ioexol em todos os 

procedimentos vasculares fo i  class i ficada  como levemente,  mas  consis tentemente melhor  para 

ioexol ( i sto  é ,  maior  número de aval iações exce lentes)  que para o  meio i ônico,  embora ambos 

os t ipos de meio  de cont ras te  tenham resul tado em exames d iagnóst icos (aval iações  boas mais 

aval iações  excelentes)  em mais de 98% dos  pac ientes examinados .  Esta tendência para maior  

número de visual izações  exce lentes com ioexol foi  mais  evidente em procedimentos venosos 

em comparação aos procedimentos ar ter iais .  

 

Tabela  2:  Qual idade geral  da visual ização  radiográfica em estudos vasculares  

 Não diagnóst ico  Diagnóstico  

 Não  Ruim Bom Excelente  

Procedimentos arter iais         

Ioexol (N=523)  0  7  (1%)  230 (44%)  286 (55%)  

Meio iônico (N=444)  0  5  (1%)  213 (48%)  226 (51%)  

Procedimentos venosos         

Ioexol (N=362)  0  12 (3%)  151 (42%)  199 (55%)  

Meio iônico (N=280)  0  13 (5%)  147 (52%)  120 (43%)  

TOTAL        

Ioexol (N=885)  0  19 (2%)  381 (43%)  485 (55%)  

Meio iônico (N=724)  0  18 (2%)  360 (50%)  346 (48%)  

 

 

Administração intratecal  

OMNIPAQUE também foi  administrado no espaço subaracn o ide lombar  de 576 pac ientes 

adultos (333  do sexo masculino e 242 do sexo feminino ;  1  não foi  registrado)  para 

mielografia  lo mbar  e  torácica infer io r .  As doses var iaram de 1 ,4  g a  3 ,2  g de iodo e o  meio 

de contras te  não fo i  manipulado mais ros tra lmente do que  o nível  torácico médio (T6) .  

Duzentos  e  o i to  pacientes ad ic ionais receberam Amipaque ®  (metr izamida)  e m condições  e  

doses semelhantes.  

 

Além disso,  depois da mielografia ,  o i to  pacientes que receberam ioexol e  um pac iente que 

recebeu Amipaque ®  foram identi f icados como tendo violado  os  cr i tér ios de inc lusão do 

protocolo .  Estes  pac ientes foram anal isados sepa radamente  nos respec tivos resumos cl ínicos 

de e ficác ia e  segurança.  A resposta  destes pac ientes à  adminis tração do meio de  cont raste  não 

fo i  di ferente da  população esta t i s t icamente anal i sada ,  mas,  para clareza ,  eles foram excluídos 

de todas tabe las de  segu rança e  e f icácia  fi sio lógica e  bioquímica.  No entanto,  es tes pacientes 

foram incluídos  em todas as tabe las de  reações adversas.  



A qualidade da visual ização rad iográf ica  (e f icác ia)  foi  semelhante para  ambos os meios não 

iônicos e  resul tou em exames diagnóst icos  em 99% dos pacientes que  receberam ioexol e  em 

96% daqueles que receberam Amipaque ® .  Uma porcentagem ligeiramente  maior  de exames de 

pacientes fo i  c lassi f icada como de  qual idade excelente co m ioexol em comparação ao 

Amipaque ® .  

 

Tabela  3:  Qual idade geral  da visual ização  radiográfica em estudos de  mielografia  

 

 Não diagnóst ico  Diagnóstico  

 Não Ruim Bom Excelente  

Estudos co mparat ivos(P-423,  

P-491)  

       

Ioexol  0  3  (1%)  39 (19%)  161 (79%)  

Amipaque ®  1  8  (4%)  43 (21%)  155 (75%)  

Estudos abertos         

EUA (P-388,  P-406 ,  P -422)  -  

ioexol  

0   0  10 (10%)  89 (90%)  

Europeu (P -403,  P -455)  -  

ioexol  

0   1  74 (27%)  197 (72%)  

TOTAL        

Ioexol  0  4  (<1%)  123 (21%)  447 (79%)  

Amipaque ®  1  8  (4%)  43 (21%)  155 (75%)  

 

 

 

 

3 .  CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS  

O ioexol é  um meio de  cont raste  para  exames radiológicos não -iônico ,  monomérico,  t r i -

iodado,  solúvel  em água .  Os va lores de osmola lidade e viscosidade do OMNIPAQUE são os 

seguintes :  

 

Concentração  

Osmola lidade*  

Osm/kg H 2 O 

37°C 

Viscosidade (mPa .s)*  

20°C 37°C 

300 mg I /mL 0,64  11,6  6 ,1  

350 mg I /mL 0,78  23,3  10,6  

*em so lução aquosa de ioexol .  

 

Propriedades Farmacodinâ micas  

Para a  maior  par te  dos  parâmetros hemodinâmicos,  c l ínico -químicos e  de coagulação 

examinados  após a  injeção int ravenosa de ioexol  em voluntár ios  sadios,  nenhum desvio 

signi ficat ivo dos va lores  pré -injeção foi  ver i f icado.  As poucas al terações observadas nos  

parâmetros laborator ia is  foram menores  e  consideradas sem impor tânc ia cl ínica .  

 

Propriedades Farmacocinéticas  

Quase 100% do ioexol injetado por  via  intravenosa é  excretado de forma ina lterada  pelos 

r ins ,  dentro de 24 horas,  em pac ientes co m função renal  normal.  A concent ração ur inár ia  

máxima do ioexol aparece dentro de,  aproximadamente,  1  hora após a  injeção.  A meia -vida 

de el iminação  é de  aproximadamente 2  horas em pacientes com função renal  normal .  

Nenhum metabóli to  fo i  detec tado.  A capacidade  de l igação do OMNIPAQUE às proteínas é  

mui to  baixa  (menos de  2%).  

 

Dados de Segurança  Pré -Cl ínicos  

O ioexol intravenoso apresenta toxicidade aguda mui to  ba ixa em camundongo s e  ratos.  

Estudos em animais demonstraram que o ioexol  tem baixa capac idade  de l igação às pro te ínas 

e  é  bem to lerado  pelos r ins.  A neurotoxic idade e  a  toxicidade card iovascular  são baixas.  Fo i  

demonstrado que a capacidade  de l iberação de his taminas são me nores do que para  os  meios 

de contras te  iônicos.  



 

 

4.  CONTRAINDICAÇÕES  

OMNIPAQUE é contraindicado a pac ientes co m hipersensib il idade  ao ioexol ou a  qualquer  

componente da fórmula .  T ireotoxicose manifes ta .  His tór ico de reação sér ia  ao OMNIPAQUE.  

 

 

5.  ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES  

Precauções especia is para uso de meios de contraste mono méricos não -iônicos em geral :  

Hipersensibi l idade:  

Um his tór ico posit ivo de alergia,  asma ou de reações indesejáveis aos  meios de contras te  

iodados ind ica  a  necessidade de cuidados espec iais.  Qualquer  ap licação  de meios de contraste  

deve,  por tanto ,  ser  precedida  de um his tór i co médico deta lhado,  em pac ient es  com d iá tese 

alérgica  e  em pac ientes com reações de hipersensib il idade  conhecida ,  uma ind icação mui to  

r igorosa é  necessár ia .   

Pode-se considerar  uma pré -medicação com cor t icos ter oides ou antagonis tas histamínicos H l  

e  H 2  em pacientes  com r isco de into lerância,  e les podem,  no entanto,  não evitar  o  choque 

anafi lá t ico ,  e  realmente  mascarar  os  s intomas inicia is .  Em pacientes  sobretudo  com asma 

brônquica,  o  r i sco  de broncoespasmo é aumentad o.  

O r i sco  de reações sér ias em relação  ao uso do OMNIPAQUE é considerado mínimo.  

Entre tanto ,  os meios  de contraste  iodados podem provocar  reações anafi lát icas/ anafi lacto ides 

sér ias,  fata is  e  com r isco de vida ,  ou outras manifestações de  hipersensibil idade.  

Independentemente  da quantidade e  da via  de  administração ,  sintomas como angioedema,  

conjunt ivi te ,  tosse,  prur ido,  r ini te ,  esp irros e  ur t icár ia  pode m ser  um indica tivo de uma  

reação  anafi lacto ide sér ia  que requer  t ratamento.  

Uma conduta  de ação deve ser  planejada com antec edência,  com medicamentos e  

equipamentos necessár ios,  experiência médica e  prof iss ionais  qual i ficados disponíve is para 

tratamento imediato,  caso uma reação sér ia  ocorrer .  No estado  iminente de choque,  a  

adminis tração do meio de contras te  deve ser  descontinuada imediatamente e ,  se  necessár io ,  

um tra tamento intravenoso especí f ico deve ser  iniciado.  É sempre aconse lhável  usar  uma 

cânula  interna  ou ca te te r  para rápido acesso intravenoso  durante todo o procedimento de ra io -

X.  

Pacientes ut i l izando  betabloqueadores podem apresentar  s intomas a t íp icos de anafi laxia que 

pode ser  interpretado  como uma reação  vagal .  

Gera lmente,  as  reações de hipersensibi l idade se  manifes tam como sintomas respira tór ios  ou 

cutâneos menores,  como di ficuldade leve de resp ira ção,  vermelhidão da pele (er i tema),  

ur t icár ia ,  prur ido ou edema fac ia l .  Reações graves como angioedema,  edema em subglote,  

broncoespasmo e choque ,  são  raras.  Estas reações ocorrem geralmente dent ro de uma hora 

após a  ap licação  do meio de cont raste .  Em caso s  raros ,  pode ocorrer  hipersensibi l idade 

retardada (após horas ou dias) ,  mas  estes casos raramente são fatais ,  e  a fetam princ ipa lmente 

a  pele.  

 

Coagulopat ia :  

  

 

Os meios de contraste  não -iônicos  apresentam menos efe i to  sobre  o  si s tema de coagulação in  

vi t ro ,  em co mparação com os meios de cont raste  iônicos.  Angiografia  por  catete r  com meios 

de contras te  acarreta  um r isco de  indução  de eventos tromboemból icos  

Durante o  cateter i smo deve-se considerar  que,  a lém do meio de contraste ,  numerosos out ros  

fa tores  também podem inf luenciar  o  desenvolvimento de  eventos tromboembólicos.  São e les:  

duração do exame,  número de injeções ,  t ipo de cate ter  e  mater ial  d a ser inga ,  doenças  de base 

e  medicação concomitante.  Ao real izar  p roced imentos de cateter i smo vascular ,  deve -se  

pres tar  mui ta  a tenção à técnica angiográf ica  e  lavar  o  ca te ter  freq uentemente (p .  ex. :  com 

solução sa l ina  hepar inizada)  para minimizar  o  r i sco de trombose ou embolia  relac ionad o ao  

procedimento.  O exame deve ter  a  menor  duração  possível .  Cuidados devem ser  to mados em 

pacientes  com homocist inúr ia  ( r i sco de tromboembolismo).  

 

Hidratação:  



Deve-se  assegurar  uma hidratação  adequada antes e  após a  administração de meios  de 

contraste .  Se necessár io ,  o  paciente deve  ser  hidratad o por  via  intravenosa até  a  excreção do 

meio de  cont raste  estar  f inal izada .  I sso se ap lica  especialmente aos pacientes com d isfunção  

e parapro te inemias do t ipo  mie loma múl t iplo ,  diabetes mel l i tus ,  d isfunção rena l ,  

hiperur icemia ,  ass im como recém-nasc idos,  cr ianças  pequenas  e  paciente s idosos  e  pacientes 

com estado gera l  deb il i tado .  Os bebês ( idade <  1 ano)  e ,  espec ialmente os neonatos,  são 

susce tíve is a  al terações hemodinâmicas  e  d is túrbios eletro l í t icos.  Os pacientes com 

metabolismo de  água e e letró l i tos sob r i sco  devem ser  cont rolado s e  os s intomas de queda do  

nível  sér ico  de cálcio  deve m ser  monitorados .  Devido ao r i sco de desidratação induzid a por  

diurét icos,  em pr imeiro lugar ,  a  água  e a  reid ratação e le trol í t ica  são necessár ias  para l imi tar  

o  r i sco de  insuficiência r enal  aguda.  

 

Reações cardiocirculatórias:  

Deve-se  ter  cuidado,  também, com pacientes que apresentam doença  cardíaca  

grave/cardiocirculatór ia  e  hiper tensão  pulmonar ,  pois e les podem desenvolver  a l terações 

hemodinâmicas  ou arr i tmias.  

Isto  é  especialmente  recomendado  após injeção int racoronariana de  meios de contras te  no  

ventr ículo esquerdo e  di rei to  (vide  Reações Adversas ) .  

Os pac ientes com insuficiênc ia card íaca ,  doença  coronariana grave,  angina pec tor is  ins tável ,  

doenças va lvulares,  infar to  do miocárd io precedente,  revascular ização coronariana  e  

hiper tensão pulmonar ,  são espec ia lmente pred ispostos às reações cardíacas .  

Em pacientes idosos e  pacientes com doenças  pré-existentes  card íacas com al terações 

isquêmicas no ECG e ar r i tmia ,  ocorrem com mais frequência.  

Em pacientes com insuficiênc ia card íaca,  inje ção intravascular  de  meios  de cont raste  pode 

induzir  edema pulmonar .  

 

Distúrbios do Sistema Nervoso:  

Aconselha -se precaução na apl icação intravascular  em pacientes com infar to  cerebral  agud o 

ou hemorragia intracraniana aguda,  bem como em pacientes  com doenças que causam 

dis túrbios  da barreira  hematoencefá l ica,  em pacientes co m edema cerebral ,  desmie liniza ção 

aguda ou a terosc lerose cerebra l  avançad a .  

Os s intomas neuro lógicos causados  por  me tástases,  p rocessos  degenera tivos ou inflamatórios 

podem ser  agravados pe la apl icação de meios de contraste .  Injeção intra -ar ter ia l  de meios de 

contraste  pode induzir  vasoespasmo  resul tando  em fenômeno isquêmico cerebra l .  

Os pac ientes com doenças cerebrovasculares sintomát icas ,  que sofre ram um AVC ou ataques 

isquêmicos trans i tór ios  frequentes  estão  em maior  r i sco de  complicações neuro lógicas 

induzidas  por  meio de cont raste  após a  injeção  int ra -ar ter ia l .  

Os pac ientes com pato logia cerebra l  aguda,  tu mores ou histór ico de ep ileps ia  apresentam 

predisposição para  convulsões  e  merecem cuidado especial .  Além d isso,  os e t i l i s tas  e  aqueles 

dependentes de drogas  apresentam um r isco maior  de convulsões  e  reações neurológicas.  

Alguns pacientes sofreram perda  de  aud ição temporár ia  ou a té  mesmo surdez após a  

mielografia ,  o  que se acredita  ser  devido a uma queda na pressão l iquórica  causada pe la 

punção lombar  em s i .  

 

Reações renais:  

O uso  de meios de  contras te  iodados pode  causar  nefropatia  induzida  por  contras te ,  

comprometimento da função renal  ou insuficiência rena l  aguda .   

Para evi tar  esta  condição  após a  adminis tração de meios de contraste ,  deve -se ter  cuidado 

especial  com pacientes com comprometimento  da  função renal  e  diabe te mel l i tus pré-

existentes,  po is são pacientes de  r i sco.  

Outros fa tores de pred isposição  à insuficiência renal  após  a  ap licação de  meios de  contraste  

são histór ico de  doença renal ,  idade super ior  a  60 anos,  desidratação,  ar ter iosclerose 

avançada,  insufic iênc ia cardíaca descompensada ,  doses elevadas de  meios de contras te  e  

injeções múl t iplas,  apl icação d ire ta  de  meios de contraste  na ar tér ia  rena l ,  exposição a outras  

nefrotoxinas,  hiper tensão grave e  crônica ,  h iperur icemia,  parapro te inemias (mielomatose  e  

macroglobulinemia de Waldenstr öm, plasmoci toma) ou dispro te inemias .  

 

Medidas  preventivas  inc luem:  



-  Identi f icação de pacientes de a l to  r i sco;  

-  Garantir  h idra tação a dequada.  Se necessár io ,  a t ravés da manutenção de uma 

infusão i .v.  desde antes  do procedimento  até  o  meio de contras te  ter  s ido  

depurado pe los r ins ;  

-  Evitar  carga ad ic ional  sobre os  r ins na  forma de  medicações nefrotóxicas,  

agentes colecis tográf icos ora is,  c lampeamento ar ter ial ,  angiop las t ia  ar te r ial  

renal ,  ou c irurgia de grande  porte ,  a té  que  o meio de cont raste  tenha sido 

depurado;  

-  Redução da  dose ao mín imo ;  

-  Adiar  um novo exame com uso de meio de contras te  a té  que a função rena l  vol te  

aos níve is  anter iores  ao exame.  

 

Os pac ientes em hemodiáli se  podem receber  meio de cont raste  para  procedimentos 

radiológicos.  A cor relação entre  o  momento da inje ção  de meio  de contras te  co m a sessão de 

hemodiá li se  é  desnecessár ia .  

 

Pacientes diabéticos que recebem metformina:  

Existe  r i sco de desenvolvimento  de acidose  lá t ica quando meios de contras te  iodados são 

adminis trados a  pac ientes d iabé ticos  tratados com metformina ,  par t icularmente  naqueles  com 

a função rena l  deb il i tada.  Para reduzi r  o  r i sco de ac idose lát ica ,  o  nível  de creat inina  sér ica 

deve ser  medido em pacientes d iabé ticos  tra tados  com metformina,  antes da administração 

intravascular  do meio de  contras te  iodado ,  e  as seguintes  precauções devem ser  to madas nas  

seguintes circunstânc ias :  

 

-  Creat inina sér ica normal  (<  130µmol/L) /  função renal  normal :  a administração de 

metformina deve ser  interrompida  no momento da administração do  meio de cont raste  e  não  

deve ser  retomada durante 48 horas  ou a té  que a função renal /  creat inina sér ica esteja  normal .  

-  Creat inina sér ica  anormal (>  130µmol/L) /  função renal  anormal:  a metformina deve  ser  

interro mpida  e o  exame com uso  de meio de cont ras te  deve ser  adiado  por  48 horas.  A 

metformina só deve ser  reiniciada 48 horas  depois ,  caso a  função  rena l  não esteja  d iminuída  

(se a  creat inina sér ica não est iver  aumentada)  comparada aos  valores anter iores ao contras te .  

 

Nos casos de emergência :   

Nos casos de emergência  em que  a função renal  es tá  co mprometida  ou é desconhecida,  o  

médico deve aval iar  o  r i sco /benefíc io  do exame com uso  de meio de cont ras te  e  a  seguinte  

precaução deve ser  implementada:  a  metformina deve ser  inte rrompida .  É  par t icularmente 

importante  que o  paciente  es teja  co mple tamente  hidra tado  antes da  adminis tração do meio de 

contraste  e  por  24 horas  após a  adminis tração.  A função renal  (p .  ex. a  creat inina  sér ica) ,  o  

ácido lá t ico  sér ico e  o  pH do sangue devem ser  monitor ados ,  assim como o paciente com 

sinais de  ac idose lát ica .   

 

Reações hepát icas:  

Existe  um r isco  potencia l  de d isfunção hepát ica t rans i tór ia .  É necessár io  cuidado espec ial  em 

pacientes com dis túrbio grave das funções renal  e  hepática,  po is  a  depuração do meio de 

contraste ,  nesses casos ,  pode ser  signi ficat ivamente re tardada.  Os pac ientes em hemodiál ise 

podem receber  meios de  contras te  para a  rea l ização de proced imentos radiológicos .  A 

correlação entre  o  momento  da injeção d e meios de contras te  com a  sessão de hemodiál i se é  

desnecessár ia .  

 

Miastenia gravis:  

A administração  de meios de contras te  iodados pode agravar  os sintomas de mias tenia gravis.  

 

Feocro mocito ma:  

Nos pac ientes com feocromocito ma submetidos a  procedimentos intervencionis tas,  os 

al fab loqueadores devem ser  administrados  como profi laxia  para  evi tar  uma cr ise 

hiper tensiva.  

 

Distúrbios da função da t ireo ide:  



Deve-se  ter  cuidado especia l  em pac ientes por tadores de hiper t ireo idismo.  Os pac ientes co m 

bócio mul t inodular  podem ter  r i sco de desenvolver  hiper t i reoid ismo após  a  injeção de meios 

de contras te  iodados.  Deve -se também estar  ciente da poss ibil idade da indução de 

hipoti reoid ismo t ransi tó r io  em bebês prematuros  que recebem meios de cont raste . Devido ao  

iodeto l ivre nas so luções e  l iberação ad ic ional  de iode to por  deiod inação ,  os meios de 

contraste  iodados  inf luenciam a função da  t ireoide.  I sso pode induzir  um hiper t ireo idismo ou 

ainda a uma cr ise  t i reo tóxica em pacientes pred ispostos .  

Pacientes com hiper t i reoidismo manifes to ,  mas ainda não diagnosticados ,  es tão sob r isco,  

pacientes com hiper t ir eo idismo latente (por  exemplo,  bóc io nodular)  e  pacientes com 

autonomia funcional  ( frequentemente ,  por  exemplo,  pac ientes idosos,  especia lmente em 

regiões co m defic iênc ia de iodo)  devem, portanto,  ter  a  sua função t ir eo idiana aval iada  antes 

do exame se tais  condições são  suspei tas .  

Antes de administ rar  um meio  de contraste  iodado,  cer t i f ique -se de que o  paciente  não es tá  

pres tes a  passar  por  exames de aval iação  da t ireo ide ou da  função  da t ir eoide ou tra tamento 

com iodo radioat ivo,  uma vez que  a administração de meios  de contras te  iodados,  

independentemente da via ,  inte r fere  com os exames hormonais  e  captação de iodo  p ela  

glândula t i reo ide ou metás tases de câncer  d a t i reoide,  a té  que a excreção  ur inár ia  do iodo 

retorne  ao normal  (vide Interações Medicamentosas ) .  

Após a  injeção de  um meio  de contras te  iodado,  há também o r i sco de  indução de 

hipoti reoid ismo.  

 

Condições de ansiedade:  

Um sedativo pode ser  administrado no caso de ansiedade acentuada.  

 

Doença fa lci forme:  

Os meios de contraste  pode m promover  a foiçamento em ind ivíduos que  são homozigo tos para  

anemia fa lc i forme,  após  injeção  intravenosa e  intra -ar ter ia l .  

 

Outros fatores de r isco:  

Entre os pacientes com doenças autoimunes ,  casos de vascul i te  sér ia  ou do t ipo  s índrome de 

Stevens-Johnson foram observados.  

Doenças vasculares e  neuro lógicas  graves,  espec ialmente em pac ientes  idosos são fa tores de 

r isco para reações  aos meios de contras te .  

 

Extravasa mento:  

O extravasamento do  meio de contras te  pode ,  em raras si tuações ,  ocas ionar  dor  local ,  edema 

e er i tema ,  o  que gera lmente re trocede sem seq uelas.  Entretanto,  foram regis trados casos de 

inf lamação e até  mesmo necrose tec idual .  É recomendável  e levar  e  resfr iar  o  local  a fe tado 

como medidas de ro t ina.  A descompressão c irúrgica pode ser  necessár i a  nos casos de 

síndro me compart imenta l .  

 

Tempo de observação :  

Pacientes devem ser  observado s por  30 minutos  após a  úl t ima injeção ,  já  que a  maior ia  das 

reações graves ocor re dent ro desse per íodo.  Entretanto,  reações tard ias podem ocorrer .  

 

Uso intratecal :  

Após a mielografia ,  o  paciente deve permanecer  em repouso co m a cabeça e  o  tórax elevados  

em 20° durante uma hora.  Depois disso,  o  pac iente poderá caminhar  com cuidado ,  mas 

evitando incl inar -se e  abaixar -se .  A cabeça e  o  tórax devem ser  mant idos e levados d urante as 

pr imeiras 6  horas,  caso o paciente  permaneça  no  lei to .  Os pac ientes com suspeita  de ter  um 

baixo l imiar  de convulsão devem f icar  em observação durante  esse per íodo.  Os pac ientes 

ambula tor iais  não  devem f icar  comple tamente sós durante as  pr imeiras  24 horas .  

 

Arteriograf ia  cerebral:  

Em pacientes com a r ter iosc lerose avançada,  hiper tensão grave,  descompensação cardíaca ,  

idosos,  com trombose cerebral  p révia ou embol ia  e  enxaqueca,  as reações  cardiovasculares  

tais  como brad icardia  e  aumentos ou d iminuições na p ressão ar ter ial ,  podem ocorrer  com 

mais frequência.  



 

Arteriograf ia:  

Em relação  ao procedimento ut i l izado  podem ocorrer  lesão da ar tér ia ,  veia ,  aor ta  e  órgãos 

adjacentes ,  p leurocentese,  sangramento retroperi tonea l ,  lesão medular  e  sintomas d e  

paraplegia .  

 

População  pediátr ica:  

Hipotireo idismo transi tó r io  foi  relatado em prematuros,  recém-nascidos e  em outr as  cr ianças  

após a  administ ração de meios de contras te  iodados.  Os prematuros são par t icularmente 

sensíveis ao  efe i to  do  iodo.  É aconselhável  moni torar  a  função  da t ire o ide.  A função da 

t ireo ide deve  ser  ver i f icada  em recém-nasc idos  durante a  pr imeira semana de vida,  após a  

adminis tração de meios de contras te  iodados para a  mãe  durante a  gravidez.  A repe tiç ão dos 

testes de função da t ireo ide é  recomendada  em 2 a 6  semanas  de idade,  par t icularmente em 

recém-nascidos nascidos  com baixo peso ou recém-nascidos prematuros .  

Especia lmente em lac tentes e  cr ianças pequenas,  hidra tação adequada deve ser  assegurada 

antes e  depois  da administração de meios de cont ras te .  M edicamentos nef rotóxicos deve m ser  

suspensos .  A idade dependente  reduziu a  taxa  de  f i l t ração glo merular  em lac tentes e  pode 

também resul tar  em a traso na excreção dos meios de contras te .  

Lactentes jovens ( idade  <  1 ano)  e  especia lmente recém-nasc idos  são sensíveis a  distúrb ios 

ele trol í t icos e  al terações  hemodinâmicas.  

 

Inco mpat ibil idades:  

Na ausência de es tudos de compatib i l idade ,  este  medicamento não deve ser  misturado com 

outros  medicamentos.  Uma ser inga separada deve  ser  ut i l izada.  

 

Efe itos sobre a capacidade de dirig ir e  operar  máquinas :  

Não é  recomendável  d ir igi r  ou operar  máquinas por  uma hora  após a  úl t ima injeção ou por  24 

horas após  proced imento por  via  intrateca l .  

 

Fert i l idade,  g ravidez e lactação:  

-  Gravidez :  

Não fo i  estabelec ida a  segurança  de OMNIPAQUE para uso durante a  ges tação humana.  A 

aval iação dos estudos experimenta is  em animais não  indica e fe i tos prejudiciais  d iretos ou 

ind ire tos em relação  à reprodução,  desenvolvimento do embrião ou fe to ,  o  curso da ges tação 

e o  desenvolvimento per i  e  pós -na ta l .  

Sempre que possível ,  deve -se evi tar  a  exposição  à rad iação durante a  gestação e os benefíc ios 

de um exame radio lógico,  com ou sem meios  de contraste ,  devem ser  cuidadosamente 

ponderados contra os possíve is r i s cos envolvidos.  O OMNIPAQUE não  deve ser  usado na 

gravidez a  menos que o benefício  se sobreponha  ao r i sco  e  o  exame seja  considerado  

essencia l  pe lo médico.  

Além de se evi tar  a  exposição a  radiações,  a  sensib il idade  da glândula t i r eo ide fetal  ao iodo 

deve ser  levada em conta quando r iscos  e  benefícios são aval iados.  

A função  da t ireo ide deve  ser  ver i ficada em todos os recém-nascidos  durante a  pr imeira 

semana de  vida  após  a  administração  de meios de contras te  iodado s para  a  mãe  durante a  

gravidez.  A repe tição dos exames da  função da  t i reoide é  recomendada  em 2  a 6  semanas de  

idade,  par t icularmente  em recém -nasc idos nascidos com baixo  peso ou recém-nascido s 

prematuros.  

 

-  Lac tação:  

Os meios de contraste  têm baixo índic e de  excreção no lei te  materno humano e quantidades 

mínimas são absorvidas pelo intes t ino.   A amamentação pode ser  continuad a normalmente 

quando  os meios de cont ras te  iodados são administrados  à  mãe.  A quantidade de ioexol no 

lei te  materno excretada em 24 horas após a  inje ção foi  de 0 ,5% d o peso a jus tado à  dose nos 

es tudos  cl ínicos .  A quantidade de ioexol ingerido pelo bebê nas pr imeiras 24 horas após  a  

injeção ,  corresponde a apenas  0 ,2% da dose pediátr ica .  

Este medica mento não deve  ser uti l izado  por mulher es  grávidas sem orientação médica 

ou do c irurgião-dent ista.  

 



 

6 .  INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS  

O uso  de meios de  contras te  iodados pode resultar  em uma disfunção transi tór ia  da função 

renal  e  i sso pode  prec ipi tar  acidose lá t ica em pacientes diabé ticos que estão tomando 

metformina (v ide Adver tênc ias e  Precauções) .  

Os pac ientes anter iormente t ratados ,  por  menos de duas semanas ,  com inter leuc ina 2  foram 

assoc iados com um aumento de r i sco de reações  tard ias ( er i tema,  s intomas semelhantes aos  

da gr ipe  ou reações  cutâneas) .  

O uso  concomitante de cer tos  neuro lép ticos ou ant idepress ivos tr ic ícl icos pode reduzir  o  

l imiar  de convulsões  e ,  assim,  aumentar  o  r i sco de convulsões induzida s  por  meios de 

contraste .  

O tratamento  com betab loqueadores pode  reduzir  o  l imiar  par a reações de hipersensibi l idade,  

assim como necessi ta r  de doses  mais elevadas de beta -agonis tas no tra tamento de  rea ções de 

hipersensib il idade .  

Betab loqueadores ,  substâncias vasoat ivas,  inib idores da enz ima conversora da angiotensina,  

recep tores antagonis tas da angio tensina ,  podem reduzir  a  e f icácia de mecanismos de  

compensação card iovasculares da  al teração  da pressão ar ter ia l .  

Todos os meios de  contras te  iodados podem interfer ir  com os testes de função da t ire oide,  

assim,  a  capacidade de l igação  com iodo da t i re oide pode ser  reduzida  por  até  vár ias 

semanas.  

Altas concentrações de meios de contras te  no  soro e  na ur ina podem interfer ir  com testes 

labora tor iais  para bi l i r rubina,  pro te ínas ou substânc ias inorgânicas (ex :  fer ro ,  cobre,  cálc io  e  

fosfa to) .  Essas substânc ias,  por tanto,  não devem ser  tes tadas no d ia do  exame.  

 

 

7 .  CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO  

OMNIPAQUE deve ser  conservado em tempera tura ambiente (entre  15ºC e 30ºC),  pro tegido  

da luz e  não deve ser  congelado.  O produto pode  ser  armazenado  por  a té  1  mês a  37ºC e 

protegido  da luz,  antes de seu uso.  

 

 

Número de lo te e  datas  de fabricação e va lidade:  v ide embalagem.  

Não use  medica mento com o prazo  de val idade vencido.  Guarde -o em sua  embalagem 

original .  

 

OMNIPAQUE é uma so lução aquosa estér i l ,  l ímpida,  incolor  a  amare lo pálido,  pronta para  

uso.   

 

Antes  de usar,  observe o aspecto  do medica mento.  

 

Todo medica mento deve ser mantido fora  do a lcance das crianças.  

 

 

8.  POSOLOGIA E MODO DE USAR  

Modo de Uso  

Como todos os  produtos  parentera is ,  OMNIPAQUE deve ser  inspec ionado visualmente para  

detecção de par t ículas,  desco loração e  em relação à  integr idade do frasco  antes  do uso.  O 

produto deve  ser  asp irado  na ser inga imediatamente antes da  ut i l ização.  Os frascos são 

des t inados para uso único  (com exceção das apresentações de 100 e  500 mL) ;  qua lquer  par te  

não  uti l izada  deve ser  descar tada.  OMNIPAQUE pode ser  aquecido  até  a  temperatura corporal  

(37 ˚C) antes da adminis tração.  Qualquer  produto ou res íduo não  u t i l izado  deve ser  el iminado 

de acordo com as exigências loca is .  

 

Instruções ad ic ionais para s i stemas de injeção  auto mát icos :  

Os frascos de 100  mL de  meio de contraste  devem ser  usados preferencialmente com sistemas 

de injeção  auto mát icos,  enquanto que os frascos de 500 mL devem ser  usados exclus ivamente 

com estes equipamentos ,  aprovados para este  volume.  Deve-se usar  um único procedimento 

de per furação.  



 

O equipo que segue para  o  paciente,  a  par t ir  d o s is tema de injeção automático ,  deve ser  

trocado após cada pac iente.  As  apresentações de  100 e  500 mL são dest inadas  para múl t ip las 

doses.  Usar  somente por  um período  de um d ia (24 horas) .  Qualquer  quant idade não usada do 

meio de  cont raste  que permanecer  no frasco e  todos os equipos  devem ser  descar tados ao f im  

do dia.  É essencia l  seguir  as ins truções do  fabr icante  d o equipamento .  

 

 

Poso logia  

A poso logia var ia  dependendo  do t ipo de exame,  idade,  peso,  déb ito  card íaco,  condição geral  

do paciente  e  técnica  ut i l izada.  Geralmente ,  a  mesma concentração de iodo e volume de 

solução são usados ,  como com outros meios de cont raste  rad iológicos iodados atua lmente em 

uso.  Hidratação adequada deve ser  garantida antes e  após a  administração,  como ocor re com 

out ros  meios de contraste .  

Para uso  intravenoso,  intra -ar ter ia l ,  i n tra tecal  e  uso em cavidades do  corpo.  

OMNIPAQUE 350 não é reco mendado para uso intrateca l .  

As seguintes doses podem servir  como guia.   

 

Reco mendações para Uso Intravenoso  

Indicação  Concentração  Volume  Comentários  

Urograf ia     

adultos:  300 mg I /mL ou  40 - 80  mL 80 mL pode ser  

 350 mg I /mL  40 - 80  mL excedido  em 

 

crianças (exceto      

prematuros):   

  casos se lecionados  

crianças < 7 kg  300 mg I /mL  3 mL/kg p.c .   

crianças > 7 kg  300 mg I /mL  2 mL/kg p.c .  

(máx.  40 mL)  

 

Flebograf ia  (perna)  

adultos:  

 

 

 

300 mg I /mL 

 

 

20 -  100  mL/perna  

 

Angiograf ia  por     

subtração dig ital  

adultos:  

 

 

300 mg I /mL ou  

350 mg I /mL  

 

20 - 60  mL/ inj .  

20 -  60  mL/ inj .  

 

 

 

 

To mograf ia 

computadorizada  

(cabeça)  

   

adultos:  300 mg I /mL ou  100 - 200  mL Quant idade  to tal  de  

 350 mg I /mL  100 - 150  mL iodo gera lmente  

   30 -  60  g  

    

crianças:  300 mg I /mL  1-3 mL/kg p .c .  a té  Em alguns casos,  

a té   

  40 mL 100 mL podem ser  

   adminis trados  

 

Reco mendações para Uso Intra -arteria l  

Indicação  Concentração  Volume  Comentários  

Arteriograf ias          

adultos:   

   

aor tograf ia  de arco  300 mg I /mL  30 - 40  mL/ inj .  Volume por  

cerebra l  se le t iva  300 mg I /mL  5 - 10  mL/ inj .  injeção depende  

aor tograf ia  350 mg I /mL  40 - 60  mL/ inj .  do loca l  da  

femoral  300 mg I /mL ou  30 - 50  mL/ inj .  injeção  



 350 mg I /mL   

    

vár ios  300 mg I /mL  Dependendo  do t ipo 

de exame  

 

Cardioangiografia     

adultos:     

ventr ículo esquerdo 

e inj .  -  ra iz  da aor ta  

350 mg I /mL  30 - 60  mL/ inj .   

    

ar ter iograf ia  

coronária  selet iva  

350 mg I /mL  4 - 8  mL/ inj .   

    

Crianças (exceto  

prematuros):  

300 mg I /mL ou  

350 mg I /mL  

dependendo da  

idade,  peso e 

patologia  

(máx.  8  mL/kg p.c .)  

 

   

 

 

    

Angiograf ia  por  

subtração dig ital  

adultos:  

 

 

300 mg I /mL  

 

 

1  -  15  mL/ inj .  

dependendo do loca l  

da injeção ,  

ocas ionalmente 

volumes grandes  -  a té  

30 mL - podem ser  

usados  

    

 

Reco mendações  para Uso Intratecal  

Indicação    Concentração          Volume       Comentários  

    

Mielografia  cerv ica l  

( injeção lombar)                  

adultos:   

 

 

 

300 mg I /mL  

 

 

7  -  10  mL 

 

   

Mielografia  cerv ica l  

( injeção cerv ical  

latera l)  

adultos:   

 

 

 

 

300 mg I /mL  

 

 

 

6  -  8  mL 

 

   

Para minimizar  possíveis reações adversas,  não se deve exceder  a  dose total  de 3  g de iodo.  

 

Reco mendações para Cavidades Corpórea  

Indicação  Concentração  Volume  Comentários  

Artrografia   

adultos:  

 

300 mg I /mL ou  

 

5  -  15  mL 

 

 350 mg I /mL 5 -  10  mL  

Histerossalpingograf ia  

adultos:  

 

300 mg I /mL  

 

15 - 25  mL 

 

 

Sia lograf ia   

adultos:  

 

 

300 mg I /mL 

 

0 ,5  -  2  mL 

 

Estudos gastr intest inais  

  

   

Uso oral     

adultos:  350 mg I /mL  Ind ividual   



    

crianças     

 -  Esôfago  300 mg I /mL ou  2  -  4  mL/kg p.c .  Dose máx.  50 mL  

 350 mg I /mL  2 -  4  mL/kg p.c .  Dose máx.  50 mL  

prematuros :  350 mg I /mL  2 -  4  mL/kg p.c .   

To mograf ia 

computadorizada (corpo)  

  

   

Uso oral     

adultos:  Diluir  com água 

para a té  ~6mg 

l /mL 

800-2000 mL de 

solução d iluída por  

um determinado 

per íodo de  tempo  

Exemplo :  Diluir  

OMNIPAQUE 300 

ou 350 com água 

1:50  

    

crianças  Diluir  com água 

para a té  ~6mg 

I /mL 

15-20 mL/kg p .c .  

da so lução  di luída  

 

    

Uso reta l     

crianças  Diluir  com água 

para a té  ~6mg 

I /mL 

ind ividual   

    

 

Para pac ientes idosos,  pacientes com disfunção hepát ica e/ou rena l ,  as doses usua is /propostas 

para os adultos podem ser  usadas.  

 

 

9 .  REAÇÕES ADVERSAS   

Geral (aplica-se a  todos os usos de meios de contraste iodados):  

A seguir  estão  l is tados os poss íve is e fe i tos colaterais gerais,  relac ionados com 

procedimentos radiográf icos,  que inc luem o  uso de meios de contraste  monoméricos não -

iônicos.  Para as reações  adversas  especí f icas relacionad as ao modo de administração ,  

consulte  o  respect ivo i tem.  

As reações de hipersensibil idade pode m ocorrer  independentemente da dose e  modo de  

adminis tração e s intomas leves podem representar  os  pr imeiros sinais de  uma grave reação 

anafi lá t ica/choque.  A administração  d o meio de contraste  deve ser  imediatamente  

descontinuada e,  se  necessár io ,  terapia especí f ica inst i tuída  através do acesso vascular .  

Um aumento transi tór io  da S -crea tinina é  comum após o  uso  de  meios de contraste  iodado s,  

pode ocorrer  nefropatia  induzida por  contras te .  

Iodismo ou "parodi t i te  iodada” é  uma compl icação mui to  rara dos meios  de contras te  iodados 

que  resul ta  no inchaço e  amolecimento das glândulas sal ivares por  a té  10  dias,  

aproximadamente,  após  o  exame.  

As frequências l i s tadas  são baseadas em do cumentação  cl ínica interna e  es tudos  publ icados 

em larga escala,  compreendendo mais de 90.000  pacientes.  

As frequências d as  reações adversas  são definid as da seguinte fo rma:  

Muito  comum (≥ 1/10) ,  comum (≥ 1 /100 a <  1/10) ,  incomum (≥ 1 /1.000 a <  1/100) ,  rar a  (≥ 

1/10.000  a < 1/1 .000) ,  mui to  rar a  (< 1/  10.000)  e  desconhecida  (não pode ser  est imada  a  

par t ir  dos  dados disponíve is) .  

 

Distúrbios do sistema imunológico:  

Rara:  hipersensibi l idade  ( inc luindo d ispneia,  erupção cutânea,  er i tema,  ur t icár ia ,  prur ido ,  

reação  na pe le,  conjuntivi te ,  tosse,  r ini te ,  espirros,  vascul i te ,  edema angioneurót ico,  edema 

de lar inge,  lar ingoespasmo,  broncoespasmo ou edema pulmonar  não -card iogênico) .  Podem 

aparecer  imediatamente após a  injeção ou a té  alguns dias mais  ta rde  e  podem ser  um 

ind icat ivo do iníc io  de um es tado de choque .  Hipersensibi l idade re lacionada a reações  na 

pele podem aparecer  a té  poucos d ias após a  injeção.  

Desconhecida :  reação  anafi lát ica /anafi lac toide ,  choque  anafi lát ico/anafi lacto ide.  



 

Distúrbios do sistema nerv oso:  

Rara:  cefa le ia  

Muito  rara :  d isgeusia  (gosto  metál ico transi tór io )  

Desconhecida :  síncope vasovagal  

 

Distúrbios cardíacos:  

Rara:  bradicardia  

 

Distúrbios vasculares:  

Muito  rara :  h iper tensão,  hipotensão  

 

Distúrbios gastr intest inais :  

Inco mum: náuseas  

Rara:  vômitos  

Muito  rara :  d iarre ia ,  dor  abdominal/desconfor to  

Desconhecida :  aumento  da glândula sa l ivar  

 

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administração:  

Comum: sensação de  ca lor  

Inco mum: hiper idrose ,  sensação de fr io ,  reações  vasovagais  

Rara:  p irexia  

Muito  rara :  t remores (ca lafr ios)  

Uso intravascular (uso  intra -arteria l  e  intravenoso)  

Leia  pr imeiro a  seção int i tulada "Gera l" .  A seguir ,  estão descr i t as somente  as reações  

adversas  frequentes durante o  uso intravascular  de meios de contraste  monoméricos não -

iônicos.   

A na tureza das reações adversas  vis tas especi f icamente durante o  uso int ra -ar ter ial  depende 

do loca l  da injeção  e da  dose administrada.  Arter iografias selet ivas e  out ros procedimentos 

nos quais o  meio de  contraste  alcança um deter minado órgão em al tas concentrações podem 

ser  acompanhados por  complicações naquele órgão espec í fico.  

 

Distúrbios dos  s i stemas sanguíneo e  l infát ico:  

Desconhecida :  t romboci topenia  

 

Distúrbios endócrinos:  

Desconhecida :  t i reo toxicose ,  hipo tireoid ismo transi tór io  

 

Distúrbios psiquiátr icos:  

Desconhecida :  confusão ,  agi tação,  inquie tação,  ans iedade  

 

Distúrbios do sistema nervoso:  

Rara:  tontura,  paresia ,  paral is ia ,  fotofob ia,  sonolência  

Muito  rara :  convulsões,  dis túrbios  da consc iênc ia,  ac idente vascular  ce rebral ,  anormalidades 

sensoriais  ( inc luindo hipoestesia ) ,  pares tesia ,  t remor  

Desconhecida :  d isfunção motora trans i tór ia  ( inc luindo d is túrbio  da fala ,  a fasia ,  d isar tr ia) ,  

encefa lopatia  induzida por  contras te  ( inc luindo perda de memór ia transi tór ia ,  coma,  estupor ,  

amnésia  ret rógrada) ,  desorientação ,  edema cerebral  

 

Distúrbios oculares:  

Rara:  deficiência  visua l  

Desconhecida :  cegueira cor t ica l  t rans i tór ia  

 

Distúrbios de audição  e  do labir into:  

Desconhecida :  perda audit iva t ransi tór ia  

 

Distúrbios cardíacos:  

Rara:  arr i tmia ( incluindo bradicardia,  taquicard ia)  



Muito  rara :  infar to  do miocárd io  

Desconhecida :  co mpl icações  card íacas graves ( inc luindo parada card íaca,  parada 

cardiorresp ira tór ia) ,  insuficiênc ia cardíaca,  espasmo das ar t ér ias coronárias,  c ianose,  dor  no 

peito  

 

Distúrbios vasculares:  

Muito  rara :  vermelhidão  

Desconhecida :  choque,  espasmo ar te r ia l ,  t romboflebi te  e  tro mbose venosa  

 

Distúrbios respiratór io ,  torácico e  mediast ina l :  

Comum: a l terações  trans i tór ias da frequência respiratór ia ,  d i f iculdade respiratór ia  

Rara:  tosse,  parada resp i ratór ia  

Muito  rara :  d ispne ia  

Desconhecida :  sintomas  e s ina is  graves resp ira tó r ios ,  edema pulmonar ,  s índrome da 

insufic iênc ia resp ira tór ia  aguda,  b roncoespasmo,  lar ingoespasmo,  apn eia,  aspiração,  ataque 

de asma  

 

Distúrbios gastr intest inais:  

Rara:  d iarreia  

Desconhecida :  agravamento  da pancreat i te ,  pancreat i te  aguda  

 

Distúrbios da pele e  tecidos subcutâneos:  

Rara:  erupção  cutânea ,  prur ido,  ur t icar ia  

Desconhecida :  dermat i te  bolhosa,  síndro me de  Stevens -Johnson,  er i tema  mul t i forme,  

necról ise ep idérmica tóxica,  pustulose exantemát ica genera l izada aguda,  erupção cutânea  

medicamentosa com eosinofi l ia  e  s intomas s ist êmicos,  psoríase f lare -up ,  er i tema,  erupção 

medicamentosa,  esfo liação da pe le  

 

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido conjunt ivo:  

Desconhecida :  ar tra lgia ,  fraqueza muscular ,  espasmos m usculoesquelé t icos  

 

Distúrbios do sistema renal e  ur inário:  

Rara:  comprometimento  da função rena l  incluindo insufic iênc ia rena l  aguda  

 

Distúrbios gerais e  condições no  loca l  da administração:  

Inco mum: dor  e  desconforto  

Rara:  condições de as tenia ( incluindo mal -es tar ,  fadiga)  

Desconhecida :  reações no loca l  d a administração ,  inc luindo extravasamento ,  dor  nas costas  

 

Lesões,  intoxicações e  complicações  do  procedimento  

Desconhecida :  iodismo  

 

Uso intratecal  

Leia  pr imeiro a  seção int i tulada "Gera l" .  A seguir ,  estão descr i tos somente  os eventos 

indesejados  freq uentes durante o  uso  int rateca l  de meios de contraste  monoméricos não -

iônicos .   

As reações adversas  após o  uso intra tecal  podem ser  retardad as e  se apresentar  a lgumas horas 

ou mesmo dias  após o  procedimento.  A freq uência é  semelhante à  punção  lombar  i solada.  

Cefale ia ,  náusea ,  vômito ou tonturas podem ser ,  em grande par te ,  a tr ibuídos à  perda de 

pressão no  espaço  subaracnoideo  resul tante do gotejamento no loca l  da punção.  Deve -se  

evitar  a  remoção excess iva de l íq uor  cerebroesp inhal  para minimizar  a  perda de pressão.  

 

Distúrbios psiquiátr icos:  

Desconhecida :  confusão ,  agi tação  

 

Distúrbios do sistema nervoso:  

Muito  comum: cefaleia  (pode ser  grave e  pro longada)  

Inco mum: meningite  asséptica ( inc luindo meningi te  química)  



Rara:  convulsões,  tontura  

Desconhecida :  e le troencefalograma anormal,  meningismo,  es tado de mal  epilépt ico,  

encefa lopatia  trans i tór ia  induzida po r  contras te  ( incluindo perda de memória transi tór ia ,  

coma,  es tupor ,  amnésia retrógrada) ,  d isfunção motora ( incluindo d is túrbio da fa la ,  a fasia ,  

d isar tr ia) ,  parestesia ,  hipoestesia  e  d is túrbio  sensorial  

 

Distúrbios oculares:  

Desconhecida :  cegueira cor t ica l  t rans i tór ia ,  fotofob ia  

 

Distúrbios de audição  e  do labir into :  

Desconhecida :  perda audit iva t ransi tór ia  

 

Distúrbios gastr intest inais :  

Comum: náuseas ,  vômitos  

 

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido conjunt ivo:  

Rara:  dor  no pescoço,  dor  nas  costas  

Desconhecida :  espasmos musculares  

 

Distúrbios gerais e  condições no  loca l  da administração:  

Rara:  dor  nas extremidades  

Desconhecida :  condições no loca l  da administração  

 

Uso em cavidades do corpo  

Leia  pr imeiro a  seção int i tulada "Gera l" .  A seguir ,  estão de scr i tos so mente  as  reações  

adversas  com frequência  durante  o  uso em cavidades  do corpo de meios de contras te  

monoméricos não -iônicos.   

 

Colangiopancreatograf ia  Retrógrada Endoscópica (CPRE):  

Distúrbios  gastr intest inais:  

Comum: pancrea t i te ,  amilase  sanguínea aumentada  

 

Uso oral:  

Distúrbios gastr intest inais:  

Muito  comum: diarre ia  

Comum: náuseas ,  vômito  

Inco mum: dor  abdominal  

 

Histerossalpingograf ia  (HSG):  

Distúrbios gastr intest inais:  

Muito  comum: dor  abdominal  na par te  infer ior  

 

Artrografia:  

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido  conjunt ivo:  

Desconhecida :  ar tr i te  

 

Distúrbios  gerais e  condições no  loca l  de administração:  

Muito  comum: dor  

 

Herniograf ia:  

Distúrbios gerais e  condições no  loca l  de administração:  

Desconhecida :  dor  pós-procedimento  

 

Descrição de reações  adversas se lec ionadas :  

Complicações tromboembólicas  foram relatadas em conexão com a angiograf ia  com contras te  

de ar tér ias  coronár ias,  cerebra is ,  rena is e  per i fér icas.  O meio  de  contraste  pode ter  

contr ibuído  para as complicações (v ide Adver tênc ias e  Precauções ) .  



Complicações card íacas,  incluindo infar to  agudo  do miocárdio ,  foram relatadas durante ou 

após a  angiograf ia  coronária  com contras te .  Os pacientes idosos ou pac ientes com doença  

grave na ar tér ia  coronár ia ,  angina pec tor is  ins táve l  e  d isfunção  vent r icular  esquerda 

apresentavam um r isco mais e levado  ( vide  Advertênc ias e  Precauções ) .  

Em mui to  raras  ocas iões ,  o  meio  de contras te  pode atravessar  a  barre ira  hematoencefál ica ,  

resultando  na absorção de  meio  de contras te  no  córtex cerebral ,  que pode causar  reações 

neuro lógicas.  E stas  podem inc lui r  convulsões ,  d is túrbio s motores transi tór ios  ou distúrbios 

sensoriais ,  confusão transi tór ia ,  perda de memória transi tór ia  e  encefalopatia  (v ide 

Advertênc ias e  Precauções ) .  

Reação anafi lacto ide  e  choque  anafi l acto ide podem levar  à  hipo tensão profunda  e sintomas e 

sinais do t ipo  encefalopatia  hipóxic a ,  insuficiência rena l  e  hepát ica  (vide Adver tências e  

Precauções) .  

Em vários casos,  o  extravasamento  d o meio de cont raste  causou dor  e  edema loca l ,  que 

geralmente  re trocedeu sem sequelas.  Inf lamação ,  necrose tec idual  e  s índrome compart iment al  

ocorreram (vide  Advertênc ias e  Precauções ) .  

 

Pacientes pediátricos:  

Hipotireo idismo transi tó r io  foi  relatado em prematuros,  recém-nascidos e  em outr as  cr ianças  

depois  da adminis tração  de meios  de contras te  iodados.  Os prematuros são par t icularmente  

sensíveis ao  efe i to  do  iodo.  Hipo tireoid ismo transi tór io  em um lactente foi  re latado.  A mãe 

lac tante fo i  repe tidamente expost a  a  OMNIPAQUE (vide Advertênc ias e  Precauções) .  

Especia lmente em lac tentes e  cr ianças pequenas,  hidra tação adequada deve ser  assegurada 

antes e  depois  da administração do  meio de contras te .  Medicamentos nefrotóxicos deve m ser  

suspensos .  A taxa de f i l t ração glomerular  reduzida dependente da idade em cr ianças  pode 

também resul tar  em a traso na excreção dos meios de contras te .  

 

Em casos de eventos adversos,  not if ique ao Sistema de  Not if icações em Vigi lância  

Sanitár ia -  NOTIVISA,  disponíve l  em www.anvisa.gov .br/hotsite/notivisa /index.htm, ou  

para a Vig ilância Sanitária Estadual ou Municipal.   

 

 

10.  SUPERDOSE  

Dados pré -cl ínicos indicam uma elevada margem de segurança para o  OMNIPAQUE e não foi  

es tabe lec ido nível  fixo de dose superio r  para  uso intravascular  de  rot ina .  A superdose 

sintomática é  pouco provável  em pacientes com função renal  normal ,  a  menos que o paciente  

tenha receb ido acima de  2000 mg I /kg de peso corporal  em um período de tempo l imi tado.  A 

duração do proced imento é  impor tante para a  to lerabi l idade renal  de a l tas doses de meios d e 

contraste  ( t 1 / 2  ~  2  horas) .  A superdose ac idental  tende mais a  ocorrer  após procedimentos 

angiográf icos co mplexos em cr ianças,  par t icularmente quando vár ias injeções do meio de 

contraste  com al ta  concent ração são adminis tradas.  

Nos casos de superdose,  qualquer  desequi l íb r io  ele trol í t ico ou de água  resultante deve ser  

corr igido .  A função rena l  deve ser  moni torada durante os 3  dias seguintes.  Se  necessár io ,  a  

hemodiá li se  pode ser  usada para depuração do excesso de meio de contras te .  Não há antído to 

especí f ico.  

 

Em caso de intoxicação  l igue para  0800 722 6001,  se  você prec isar de mais orientações.  
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Histórico de alteração para a bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 

expediente 

No. 

expediente 

Assunto Data do 

expediente 

N° do 

expediente 

Assunto Data de 

aprovação 

Itens de bula Versões 

(VP/VPS) 

Apresentações 

relacionadas 

01/10/2010 835811/10-7 Registro de 

produto novo 

01/10/2010 835811/10-

7 

Registro de 

produto novo 

05/12/11 Aprovação inicial VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg 

I /mL) 

solução 

inje táve l  em 

frasco -

ampola de 20 

mL e frasco 

de 50 e 100 

mL.  

OMNIPAQUE 

350 (350 mg 

I /mL) :  

solução 

inje táve l  em 

frasco de 50 

e 100 mL.  

26/08/2015 0758494156  

 
Notificação 

de alteração 

de bula 

26/08/2015 0758494156  Notificação de 

alteração de bula  

26/08/2015  Alteração de RT e 

endereço 

VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg 

I /mL) 

solução 

inje táve l  em 

frasco -

ampola de 20 

mL e frasco 

de 50 e 100 

mL.  

OMNIPAQUE 

350 (350 mg 

I /mL) :  

solução 

inje táve l  em 



frasco de 50 

e 100 mL.  

17/02/2017  

 

0271351179 Notificação 

de alteração 

de bula 

17/02/2017  

 

0271351179 Notificação de 

alteração de bula 

17/02/2017  

 

- APRESENTAÇÕES  

- COMPOSIÇÃO  

- ADVERTÊNCIAS E 

PRECAUÇÕES  

- INTERAÇÕES 

MEDICAMENTOSAS  

- POSOLOGIA E MODO 

DE USO  

- REAÇÕES 

ADVERSAS  

VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg 

I/mL) solução 

injetável frasco 

plástico de 50 e 

100 mL.  

OMNIPAQUE 

350 (350 mg 

I/mL): solução 

injetável em 

frasco plástico de 

50 e 100 mL.  

18/05/2017 0930387171 Notificação 

de alteração 

de bula 

17/04/2015 0356126157 Inclusão de nova 

apresentação 

comercial de 

produto estéril 

06/02/2017 Apresentações VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg 

I/mL) solução 

injetável frasco 

plástico de 500 

mL.  

OMNIPAQUE 

350 (350 mg 

I/mL): solução 

injetável em 

frasco plástico de 

500 mL. 

28/05/2018 0429953181 Notificação 

de alteração 

de bula 

26/03/2018 02400151/84 (Alteração na 

AFE) de 

IMPORTADORA 

do produto - 

ENDEREÇO DA 

SEDE 

21/05/2018 Dizeres legais – Alteração 

de endereço 
VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg 

I/mL) solução 

injetável em 

frasco plástico de 

50, 100 e 500 

mL. 

OMNIPAQUE 

350 (350 mg 

I/mL) solução 

injetável em 

frasco plástico de 

50, 100 e 500 

mL. 



18/09/2018 - Notificação 

de alteração 

de bula 

18/09/2018 - Notificação de 

alteração de bula 

18/09/2018 Modo de uso VPS e VP OMNIPAQUE 

300 (300 mg 

I/mL) solução 

injetável em 

frasco plástico de 

100 e 500 mL. 

OMNIPAQUE 

350 (350 mg 

I/mL) solução 

injetável em 

frasco plástico de 

100 e 500 mL. 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: OMNIPAQUE

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

GE HEALTHCARE
DO BRASIL
COMÉRCIO E
SERVIÇOS PARA
EQUIPAMENTOS
MEDICO-
HOSPITALARES
LTDA

CNPJ 00.029.372/0001-
40

Autorização 1.08.396-8

Processo 25351.633483/2010-
30

Categoria
Regulatória

Novo Data do registro 05/12/2011

Nome Comercial OMNIPAQUE Registro 183960001 Vencimento do
registro

12/2026

Princípio Ativo IOEXOL Medicamento de
referência

-

Classe
Terapêutica

CONTRASTES RADIOLOGICOS ATC CONTRASTES
RADIOLOGICOS

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 300 MG I/ML SOL INJ CT FA VD
TRANS X 20 ML

CANCELADA OU CADUCA

1839600010017 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 300 MG I/ML SOL INJ CT FR VD
TRANS X 50 ML

CANCELADA OU CADUCA

1839600010025 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 300 MG I/ML SOL INJ CT FR VD
TRANS X 100 ML

CANCELADA OU CADUCA

1839600010033 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 300 MG I/ML SOL INJ CT FR
PLAS TRANS X 50 ML ATIVA

1839600010041 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 300 MG I/ML SOL INJ CT FR
PLAS TRANS X 100 ML

ATIVA

1839600010051 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses

Princípio
Ativo

IOEXOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GE HEALTHCARE (SHANGAI) CO. LTD. 

Endereço: ZHANGJIANG HI-TECH PARK - NEWTON ROAD - CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 350 MG I/ML SOL INJ CT FR VD
TRANS X 50 ML

CANCELADA OU CADUCA

1839600010068 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 350 MG I/ML SOL INJ CT FR VD
TRANS X 100 ML

CANCELADA OU CADUCA

1839600010076 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 350 MG I/ML SOL INJ CT FR
PLAS TRANS X 50 ML ATIVA

1839600010084 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 350 MG I/ML SOL INJ CT FR
PLAS TRANS X 100 ML ATIVA

1839600010092 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 300 MG I/ML SOL INJ CT FR
PLAS TRANS X 500 ML ATIVA

1839600010106 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 350 MG I/ML SOL INJ CT FR
PLAS TRANS X 500 ML ATIVA

1839600010114 SOLUÇAO INJETAVEL 05/12/2011 24
meses



MINISTÉRIO DA SAÚDE

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária ANVISA no exercício de suas atribuições certifica que a empresa abaixo é periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e que cumpre com as diretrizes de Boas Práticas de Fabricação dadas pela 
legislação brasileira, a qual está em consonância com as recomendações da Organização Mundial de Saúde.

GE HEALTHCARE (SHANGHAI) CO, LTD

NO. 1 NIUDUN ROAD, CHINA (SHANGHAI) - PILOT FREE TRADE ZONE - SHANGHAI 201203

SHANGHAI 

CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Linha(s) de Produção: 

1) Produtos estéreis: Soluções Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com 
Esterilização Terminal

Válido até: 15/04/2021

Publicado no Diário Oficial da União por meio da Resolução - RE n.º: 922, na data de: 15/04/2019

Solicitado por: GE HEALTHCARE DO BRASIL COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA, CNPJ:

00.029.372/0001-40 

Documento emitido eletronicamente às: 15:59:29 do dia 15/04/2019 (Data/Hora de Brasília - DF)

Código de controle do comprovante: R547.PSV6.963S.U4B7.S2CP.NMDN.YK8E.5VVN.R9JU.XKE4

Verifique a autenticidade deste documento no endereço: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/
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