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MENOR IMPACTO EN LA ACTIVIDAD ELECTRICA CARDIACA

« lodixanol 320 es el unico medio de contraste que es Isosmolar con la
sangre, en todas las concentraciones de yodo, y que esta formulado con
iones sodio (Na") y calcio (Ca™)

- Las osmolalidad, la ionicidad, la quimiotoxicidad y el contenido
electrolitico son factores importantes para predecir la toxicidad cardiaca’

- Se ha demostrado que los efectos electrofisiolégicos de lodixanol 320
son menos pronunciados que los del loxaglato®-*

Variacion media del intervalo QT tras la inyeccion del medio de contraste®
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p<0.05 entre los grupo
Comparacion aleatorizada y doble ciego de pacientes sometidos a angiografia coronaria y
ventriculografia. Se registraron los parametros electrofisioldgicos tras la inyeccién ventricular y
después de las primarias inyecciones en la arteria coronaria izquierda y derecha,
respectivamente.
Adaptado de referencia 4

« En otro estudio angiocardiografico, lodixanol 320 provocé
menos cambios en la vectocardiografia que el lohexol>.
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MENOR IMPACTO EN EL RENDIMIENTO MECANICO CARDIACO

« La presion sistélica ventricular izquierda (PSVI) no vari6 de forma
significativa tras la inyeccion de lodixanol 320 en el ventriculo izquierdo,
mientras que sufrié una depresién notable con lopromida®.

Variacion media de la PSVI tras la inyeccion del medio de contraste®
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p<0.0001)
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adaptado de referencia 6

"Tras la administracion de lodixanol 320, los pardmetros
hemodindmicos se mantuvieron notablemente estables durante

toda la exploracion"®.

En otro estudio ventriculografico, el aumento de la presion telediastdlica
ventricular izquierda (PTDVI) fue un 26% menor tras la administracion de

lodixanol 320 que después del lohexol (p=0.0018).
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MENOR IMPACTO EN LA FRECUENCIA CARDIACA

« El efecto lodixanol 320 en la frecuencia cardiaca durante la
ventriculografia no fue estadisticamente significativo, mientras que el
descenso de la PSVI tras la inyeccion de lopromida provocd un aumento
compensatorio en la frecuencia cardiaca®

Efecto en la frecuencia cardiaca en la ventriculografia®

(Cambio de latidos/min) p<0.001

adaptado de referencia 6

- Se ha demostrado que lodixanol 320 ejerce un menor efecto en la
frecuencia cardiaca que el loxaglato durante la angiocardiografia®®

Efecto en la frecuencia cardiaca durante la angiocardiografia®

(Cambio de latidos/min) p<0,05

Adaptado de referencia 8
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MENOR POTENCIAL DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
CARDIACOS IMPORTANTES

Ensayo COURT

- Laincidencia de acontecimientos adversos cardiacos importantes (AACI)
intrahospitalarios fue un 43% menor con lodixanol 320 que con el
MCBO loxagalto®.

Pacientes que experimentaron AACI intrahospitalarios’

p=0.027 « AAClintrahospitalarios:
| «  Muerte de origen cardiaco
Repeticién del cateterismo
Insuficiencia por isquemia
Repeticién de la
revascularizacién

IDAC

Trombosis subaguda
ICTUS / AT

IM no mortal

Cierre brusco de vaso
objetivo

adaptado de referencia 9

Ensayo VICC

- La incidencia de acontecimientos adversos cardiacos importantes
intrahospitalarios fue un 46% menor con lodixanol 320 que con el MCBO
lopamidol”

Pacientes que experimentaron AACI intrahospitalarios’

p=0.003
[ +  AACl intrahospitalarios:
Muerte de origen cardiaco
Repeticion del cateterismo de urgencia
por isquemia
Rehabilitacién de la revascularizacion

IDAC

Trombosis

ICTUS/ AT / embolia
Con mono onda

IM con onda Q

IM sin onda Q
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I0DIXANOL 320 : DISENADO PARA REDUCIR LOS EFECTOS

CARDIACOS

o El Unico medio de contraste que es Isosmolar con la sangre, en
todas las concentraciones de yodo, y que esta formulado con iones
Na'y CaZ”

o Menor efecto en la actividad eléctrica cardiaca que loxaglato™ o
lohexol’

o Menor efecto en el rendimiento mecanico cardiaco que lopromida®
y lohexol’

o Menor efecto en la frecuencia cardiaca que lopromida® o loxaglato*®

o Menos acontecimientos adversos cardiacos importantes que
loxaglato’o lopamidol®
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Basado en Io probado en el registro sanitario N F- 26565/ 21
BIOTY 320° solucion inyectable 100 ml aprobado en la
resolucion exenta RW n 34615/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

BIOTY 320 IODIXANOL
SOLUCION INYECTABLE 62,5 g (32 g 10DO)/100 mL (IODIXANOL)

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

lodixanol solucion inyectable 320 mg (I)/MI
BIOTY 320

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Descripcién general

C itativa y i

Cada 100 ml de solucion de lodixanol solucién inyectable 320 mg (I)/MI BIOTY 320
contiene 62.5 g de lodixanol equivalentes a 3g de iodo (320 mg de lodo/mL).

Excipiente(s): Trometamina, Cloruro de sodio, Cloruro de calcio, Edetato sédico de
calcio y sodio, Acido clorhidrico (ajuste del pH), Agua para preparaciones
inyectables.

FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.

lodixanol solucién inyectable 320 mg (I//mL BIOTY 320 se presenta listo para su uso
en forma de solucién acuosa clara, incolora o ligeramente amarilla.

lodixanol es un medio de contraste radiolégico no-iénico, dimérico, hexaiodado y
soluble en agua.

Las soluciones acuosas de iodixanol en las concentraciones disponibles, presentan
una osmolalidad més baja que la de la sangre completa y que la de las concentracio-
nes correspondientes a los medios de contraste monoméricos no-iénicos.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Este medi para uso

lodixanol solucién inyectable 320 mg (I)/mL BIOTY 320 esta indicado en:
Adultos:

para cardioangiografia, angiografia cerebral selectiva convencional, arteriografia
periférica convencional, angiografia abdominal (ASD i.a, urografia, venografia y TC
de contraste (TC ia lumbar, toracica y
cervical. Artrografia, histerosalpingografia (HSG) y estudios del tracto
gastrointestinal.

Para la angiografia de sustraccién digital intraarterial, para la visualizacion con TCIC
dela cabezay el cuerpo y la urografia excretora y la venografia periférica. Medio de
contraste sfico para a cerebral (convencional
ei.a. DSA), arteriografia periférica (convencional e..a. DSA), angiografia abdomial
(iaDSA), urografia, venografia, refuerzo TC. Mielografia lumbar torécica y cervical.
Artrografia, ¢ i a endoscopica (CPER),

gografia (HSG) y estudios del tracto intestinal.

Nifios:

jeringas de plastico en lugar de jeringa de vidrio disminuye, pero no elimina, la
probabilidad de coagulacién in vitro.

Durante los procedimientos angio-cardiograficos con medios de contraste iénicos y

Feocromocitoma

En pacientes con feocromocitoma sometidos a procedimientos intervencionistas,
deberan administrarse alfa bloqueantes como profilaxis para evitar una crisis

no iénicos, se han reportado acontecimientos 6licos graves,
fatales, que causaron infarto de miocardio e ictus.

Numerosos factores, incluida la duracién de procedimiento, el tipo de catéter y el
material de la jeringa, el estado de la enfermedad subyacente y las medicaciones
concomitantes, pueden contribuir al desarrollo de acontecimientos tromboembdli-
cos. Por estas razones, se recomienda meticulosidad en el empleo de técnicas
angiogréficas, incluyendo especial atencién a la manipulacion de la guia y del
catéter, el uso de sistemas muiltiples /o llave de paso de tres vias, lavado frecuente
con solucién salina heparinizada del catéter, y la minimizacién de la duracién del
procedimiento

Deben estar disponibles las medidas de soporte vital avanzado. Hidratacion

Deberé asegurarse una hidratacion adecuada antes y después de la administracién
del medio de contraste. Especialmente para pacientes con mieloma mdlltiple,
diabetes mellitus, disfuncién renal, asi como también para bebés, nifios pequefios y
pacientes ancianos. Los bebés (edad < 1 afio) y especialmente los neonatos son
susceptibles de trastornos electroliticos y alteraciones hemodinamicas.

Reacciones cardiovasculares

Deber tenerse especial cuidado en pacientes con enfermedades cardiacas serias, e
hipertension pulmonar, ya que pueden desarrollar cambios hemodinamicos o
arritmias. Raramente han ocurrido reacciones potencialmente mortales y muertes
de origen cardiovascular, tales como paro cardio-pulmonar e infarto de miocardio.

Se observaron con mayor frecuencia reacciones con alteraciones isquémicas en el
ECG y arritmia en personas de edad avanzada y en pacientes con deficiencias
cardiacas pre-existentes.

Alteraciones del sistema nervioso central
Se han notificado casos de encefalopatia con el uso de iodixanol.

La encefalopatia por contraste puede manifestarse con sintomas y signos de
disfuncién neurolégica como cefalea, alteraciones  visuales, ceguera cortical,
confusién, convulsiones, pérdida de coordinacién, hemiparesia, afasia, pérdida de
conocimiento, coma y edema cerebral en minutos u horas tras la administracién de
iodixanol y, en general, se resuelve en unos dias.

£l medicamento debe utilizarse con precaucién en pacientes con afecciones que
alterenlail i delabarrera efélica (BHE), lo que podri: tar la
permeabilidad de los medios de contraste a través de la BHE, incrementando el
tiesgo de encefalopatia.

Los pacientes con patologia cerebral aguda, tumores o historial de epilepsia estan
predispuestos a convulsiones y merecen un cuidado especial. Los alcohslicos y los
adictos a las drogas tienen también un mayor riesgo de convulsiones y reacciones
neurolégicas.En relacién al uso intravascular se debe tener precaucion en pacientes
con accidente cerebrovascular agudo o hemorragia intracraneal aguda y en
pacientes con iones de la barrera falica, edema cerebral o
desmielinizacién aguda.

En caso de sospecha de encefalopatia por contraste, se debe suspender la

para cardioangiografia, urografia y TC de contraste (TC = c
y estudios del tracto gastrointestinal.

Posologia y forma de adm

Posologia

La dosis puede variar dependiendo del tipo de examen, edad, peso, gasto cardiaco,
estado general del paciente y técnica utilizada. Cominmente, se usa la misma
concentracion y volumen de iodo que para otros medios de contraste radiolégicos
iodados actualmente en uso, pero se ha obtenido una informacién diagnéstica
adecuada con el iodixanol inyectable a una concentracién algo inferior de iodo, en
varios estudios realizados. El producto es para uso intravenoso, intra-arterial,
intratecal, oral, y para uso en cavidades corporales.

Las siguientes dosis pueden servir como guia. Las dosis administradas para uso
intraarterial son inyecciones tinicas que pueden ser repetidas.

Los autoinyectores/bombas no deberan utilizarse en nifios pequefios.
Adultos:

Ambas concentraciones estan documentadas, pero se recomienda la de 270 mg
I/mL en la mayoria de los casos

En casos seleccionados se pueden exceder los 80 mL

Para minimizar posibles reacciones adversas, no se debe exceder una dosis total de
32gdeiodo

Pacientes de edad avanzada: Igual que para adultos.

Poblacién pediatrica:

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes

Tirotoxicosis manifiesta

Adverten

s y precauciones especiales de empleo

Precauciones especiales de uso de medios de contraste no-iénicos en general:
Hipersensibilidad

Un historial positivo de alergia, asma o reacciones adversas a medios de contraste
iodados indica la necesidad de un cuidado especial. La premedicacion con
corticosteroides con antagonistas de los receptores de histamina H1y H2 puede ser
considerada en estos casos.

El riesgo de reacciones graves relacionadas con el uso de lodixanol solucién
inyectable 320 mg (I)/mL BIOTY 320 es considerado minimo. Sin embargo, los
medios de contraste iodados pueden provocar reacciones anafilactoides u otras
manifestaciones de hipersensibilidad.

Se debe considerar la posibilidad de que ocurran reacciones de hipersensibilidad
incluyendo reacciones anafildcticas/anafilactoides graves, que pongan en peligro la
vida o mortales. La mayoria de las reacciones adversas graves ocurren en los 30
minutos posteriores a la administracion. Pueden aparecer reacciones de
hipersensibilidad de inicio tardio (ocurren transcurrida 1 hora o mas tras la
administracién). Por lo tanto, deberd disponerse de los medios y del equipo
adecuado para un tratamiento inmediato en caso de que ocurriese una reaccion
grave. Se recomienda siempre utilizar una cénula de infusién permanente o un
catéter para acceso intravenoso rapido durante el procedimiento radiografico
completo.

Eluso de betabloqueantes reduce el umbral y aumenta la gravedad de las reacciones
a contraste (en particular bajada de tension arterial bradicardia y broncoespasmo) y
reduce la capacidad de respuesta al con de las

i6n de iodixanol e iniciar médico adecuado.
Reacciones renales

Un factor de riesgo importante de la nefropatia inducida por los medios de contraste
es la disfuncion renal subyacente. La diabetes mellitus y el volumen de medio de
contraste iodado administrado son factores que contribuyen a la aparicion de
disfuncién renal. Otros son la deshidratacién, arterioesclerosis avanzada una pobre
perfusion renal y la presencia de otros factores que pueden resultar nefrotéxicos,
como pueden ser ciertos medicamentos o cirugia mayor.

Para prevenir fallo renal agudo tras la administracin de medios de contraste, se
debe tener un cuidado especial en pacientes con insuficiencia renal y diabetes
mellitus preexistentes, ya que son de alto riesgo.

Los pacientes con inemias  (mi is y mac i de
Waldenstrm) también son un grupo de riesgo.

Las medidas preventivas incluyen:
+ Identificacin de los pacientes de alto riesgo.

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

Evitar sobrecarga en los rifiones debido a farmacos nefrotéxicos, agentes
colecistogréficos orales, compresién arterial, angioplastia arterial renal, o cirugfa
mayor, hasta que el medio de contraste haya sido aclarado.

Reduccion de la dosis al minimo.

Posponer una exploracién repetida con medio de contraste hasta que la funcién
renal vuelva a niveles previos a la exploracién.

Los medios de contraste iodados pueden ser administrados a pacientes en
hemodialisis ya que se eliminan en el proceso de didlisis.

Pacientes diabéticos tratados con metforminas

Los procedimientos de contrastes intravasculares con medios de contraste iodados
pueden llevar a una alteracién grave de la funcion renal y se han asociado con la
acidosis lactica en pacientes con insuficiencia renal en tratamiento con metformina.

Pacientes con tasa de filtrado glomerular estimada (TFGe) igual o mayor que 60
mL/min/1.73 m2 (ERC 1y 2) pueden seguir tomando Metformina normalmente.

Pacientes con TFGe 30-59 mL/min/1.73 m2 (ERC 3)

Pacientes a los que se les esté administrando el medio de contraste con TFGe igual o
superior que 45 mL/min/1.73 m2) pueden seguir tomando Metformina
normalmente.

En aquellos pacientes en que se administre el medio de contraste por via
intra-arterial y en aquellos que reciban el contraste con una TFGe entre 30 y 44
mU/min/1.73 m2 la 1 de deberd ser 48 horas
antes de la administracién del contraste y solamente deberé ser reanudada 48 horas
después del medio de contraste siempre y cuando la funcién renal no se haya visto
alterada.

En pacientes con TFGe menor de 30 mL/min/1.73 m2 (ERC 4y 5) o con enfermedades
concurrentes que causen una disminucién de la funcion del higado o hipoxia, la
metformina esta contraindicada y en su caso los medios de contraste iodados deben
evitarse.

En casos de emergencia donde la funcién renal esté alterada o se desconozca, el
médico debera evaluar el riesgo/beneficio de la exploracién con medio de contraste,
y se tendrdn en cuenta estas precauciones: se suspenderd la medicacién con

anafilactoides.

Los pacientes deben permanecer en observacion durante, al menos, 30 minutos tras
la administracién de lodixanol soluci6n inyectable 320 mg (//mL BIOTY 320

Los pacientes que estén utilizando betablogueantes pueden presentar sintomas
atipicos de hipersensibilidad que pueden ser confundidos con una reaccién vagal.

Coagulopatia

Los medios de contraste no-iénicos poseen un menor efecto en el sistema de
coagulacién, in vitro', que los medios de contraste iénicos. Se han descrito casos de
coagulacién cuando la sangre permanece en contacto con la jeringa que contiene el
medio de contraste, incluyendo a los medios no iénicos. Se ha descrito que el uso de

, el paciente se 4 hidratado, su funcién renal monitorizada y en
observacién de posibles sintomas de acidosis lactica. Se podré reanudar la toma de
Metformina 48 horas después de la administracion del medio de contraste, si la
creatinina sérica/ TFGe no ha cambiado con respecto al nivel anterior de la prueba

Insuficiencia renal y funcién hepatica

Se requiere un cuidado especial en pacientes con alteracién severa de ambas
funciones renal y hepatica, puesto que esto puede haber retrasado significativamen-
te el aclaramiento del medio de contraste. Los pacientes en hemodialisis pueden
recibir medios de contraste para procedimientos radiolégicos. La correlacién del
momento de la inyeccién de los medios de contraste con la sesién de hemodialisis
es innecesaria.

stenia gravis

La administracién de medios de contraste iodados puede agravar los sintomas de
miastenia gravis.

Alteraciones en la funcién tiroidea

Debe evaluarse cuidadosamente a los pacientes en riesgo de suffir tirotoxicosis
antes de utilizar medios de contraste iodados. Debera tenerse especial cuidado en
pacientes con hipertiroidismo. Los pacientes con bocio multinodular pueden correr
el riesgo de desarrollar hipertiroidismo tras de la inyeccién de medios de contraste
iodados.

Poblacién pediatrica

Se notificaron casos de disminucién de los niveles de tiroxina (T4) y triyodotironina
(T3) y aumento del nivel de TSH tras la exposicion a medios de contrate iodados en
bebés, especialmente bebés prematuros. Estos efectos se prolongaron varias
semanas o incluso mas de un mes. La funcion tiroidea en bebés expuestos a medios
de contraste yodados debe evaluarse y monitorizarse hasta que la funcién tiroidea
esté normalizada.

La funcién tiroidea debe ser revisada en los recién nacidos durante la primera
semana de vida, después de la administracion de medios de contraste iodados a la
madre durante el embarazo. Se recomienda repetir las pruebas de la funcién
tiroidea a las 2y 6 semanas de edad, sobre todo en recién nacidos de bajo peso al
nacer o prematuros.

Extravasacion

En caso de extravasacion es probable que lodixanol solucién inyectable 320 mg
(I)/mL BIOTY 320, debido a su isotonicidad, provoque menos edema extravascular y
dolor local que los medios de contraste hiperosmolares. En caso de extravasacion,
se recomiendan medidas rutinarias como la elevacion y el enfriamiento del sitio
afectado. La descompresién quirtirgica puede ser necesaria en casos de sindrome
compartimental.

Tiempo de observacién

Después de la administracion del medio de contraste, el paciente debera ser
observado durante al menos 30 minutos, debido a que la mayoria de los efectos
secundarios graves ocurren en este tiempo. Sin embargo, la experiencia muestra
que las reacciones de hipersensibilidad pueden ocurrir hasta varias horas o dias
posteriores a la inyeccién.

Uso intratecal

Después de la mielografia, el paciente debera descansar con la cabeza y el térax
elevados 20° durante una hora. i puede

e, pero debers evitarse Ia incinacién. La cabeza y el t6rax deberdn mantenerse
elevados durante las primeras 6 horas si se permanece en cama. Los pacientes con
sospecha de umbral bajo para ataques epilépticos deberan ser observados durante
este periodo. Los pacientes ambulatorios no deberan estar solos durante las
primeras 24 horas.

Histerosalpingografia

No se deben realizar histerosalpingografias durante el embarazo o en presencia de
enfermedad inflamatoria pélvica aguda (EIP).

Se debe tener cuidado en pacientes con homocistinuria (riesgo de tromboembolis-
mo).

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Todos los medios de contraste iodados pueden interferir con las pruebas de funcién
tiroidea. La capacidad de fijar iodo del tejido tiroideo puede quedar reducida
durante varias semanas

Altas concentraciones del medio de contraste en el suero y la orina pueden interferir
conlas pruebas de laboratorio de la bilirrubina, proteinas o sustancias inorganicas
(p.ej: hierro, cobre, calcio y fosfato). Por lo tanto, estas sustancias no deberan ser
valoradas el dia del examen.

El uso de medios de contraste iodados puede producir un trastomo transitorio de la
funcién renal, y esto puede precipitar la acidosis léctica en diabéticos que estén
tomando metformina.

Pacientes tratados con interleuquina-2 durante menos de 2 semanas antes de la
inyeccién del medio de contraste, tienen un aumento de riesgo de sufrir reacciones
tardias (sintomas parecidos a los gripales o reacciones cuténeas).

Existen evidencias de que el uso de beta blogueantes es un factor de riesgo para las
reacciones anafilactoides a los medios de contraste radiolégicos (se ha observado
hipotension grave a los medios de contraste radioldgicos en pacientes en
tratamiento con beta bloqueantes).

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

La seguridad de lodixanol solucién inyectable 320 mg (I//mL BIOTY 320 para su uso
durante el embarazo no ha sido todavia establecida. Una evaluacién de los estudios
experimentales en animales no indica una alteracién directa o indirecta sobre la
reproduccién, el desarrollo de los embriones o fetos, el curso de la gestacion y el
desarrollo periy postnatal.

Sin embargo, siempre que sea posible, deberd evitarse una exposicion a las
radiaciones durante el embarazo; los beneficios de cualquier examen radiolégico,
con o sin contraste, deberan ser considerados cuidadosamente frente a los posibles
riesgos. El producto no debera ser utilizado durante el embarazo a menos que el
beneficio supere al riesgo y sea considerado esencial por el facultativo.

La funcién tiroidea debe ser revisada en los recién nacidos durante la primera
semana de vida, después de la administracion de medios de contraste iodados a la
madre durante el embarazo. Se recomienda repetir las pruebas de la funcién
tiroidea a las 2 y 6 semanas de edad, sobre todo en recién nacidos de bajo peso al
nacer o prematuros.

Lactancia

Los medios de contraste se excretan pobremente en la leche humana y el intestino
absorbe cantidades minimas. La lactancia puede continuarse con normalidad
cuando se administran medios de contraste iodados a la madre.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas. Sin embargo, no se recomienda conducir o utilizar maquinas
durante las primeras 24 horas siguientes a la exploracién intratecal.

Reacciones adversas

A continuacion, se enumeran las posibles reacciones adversas asociadas al uso de
lodixanol solucién inyectable 320 mg ()/mL BIOTY 320 en los procedimientos
radiograficos.

Las reacciones adversas asociadas al uso de medios de contraste iodados son

levesa yde transitoria. Las reacciones graves,
asi como los casos fatales s6lo se observan en muy raras ocasiones. Estas pueden
incluir agudizacion de insuficiencia renal cronica, insuficiencia renal aguda, shock
anafilctico o anafilactoide, reaccion de hipersensibilidad seguida de reacciones
cardiacas (sindrome de Kounis), paro cardiaco o cardiorespiratorio e infarto de
miocardio. La reaccién cardiaca puede ser facilitada por la enfermedad de base o el
procedimiento.

Las reacciones de hi ilidad ocurren ocasi y se
presentan como sintomas respiratorios o cutaneos, tales como disnea, erupcion
cuténea, eritema, urticaria, prurito, reacciones cutineas graves, edema
angioneurdtico, hipotension, fiebre, edema laringeo, broncoespasmo o edema
pulmonar. En pacientes con se casos de
vasculitis y sindrome de Stevens-Johnson.




Pueden aparecer inmediatamente tras la inyeccion o unos dias més tarde. Las
reacciones de ibilidad pueden ocurrir i i deladosisoel
modo de administracién y los sintomas leves pueden representar los primeros
signos de una reaccién/shock anafilactoide grave.

La administracion del medio de contraste debe suspenderse inmediatamente y, en

caso necesario, instaurarse un tratamiento especifico por via vascular. Los pacientes

en tratamiento con beta bloqueantes pueden presentar sintomas atipicos de
i ibilidad, que pueden ser c idos con una reaccion vagal.

Es comiin que se produzca después de la administracién de medios de contraste
iodados un pequefio aumento transitorio de la creatinina sérica, pero generalmente
no tiene relevancia clinica.

Las frecuencias de las reacciones adversas estan definidas del siguiente modo:

Muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1.000 a
<1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Las frecuencias listadas estan basadas en documentacion clinica interna y en
estudios publicados realizados en més de 57.705 pacientes.

ei icular): Trastornos de la
sangre y del sistema linfatico

Frecuencia no conocida: Trombocitopenia Trastornos del sistema inmunolégico:
Poco frecuentes: Hipersensibilidad

Frecuencia no  conoci Shock  anafilactico/anafilactoide,  reaccion
anafilactica/anafilactoide incluyendo riesgo para la vida o anafilaxia fatal.;

Trastornos endocrinos:

Frecuencia no conocida: Hipertiroidismo, hipotiroidismo transitorio Trastornos
psiquidtricos:

Muy raras: Agitacién, ansiedad

no ida: Estado Trastornos del sistema nervioso:
Poco frecuentes: Cefalea

Raras: Mareos, alteraciones sensoriales incluyendo trastorno del gusto, parestesia,
parosmia Muy raras: Accidente cerebrovascular, Sincope, temblor (transitorio),
hipoestesia

Frecuencia no conocida: Coma, trastornos de la consciencia, convulsiones,
encefalopatia transitoria inducida por contraste causada por extravasacion del
medio de contraste, que puede manifestarse como una disfuncién neurolégica
global, sensorial o motora (incluyendo amnesia, alucinaciones, pardlisis, paresis,
desorientacion, alteracion transitoria del habla, afasia, disartria) .

Trastornos oculares:

Muy raras: Ceguera cortical transitoria, deterioro transitorio de a visién (incluyendo
diplopia, visién borrosa)

Trastornos cardiacos:

Raras: Arritmia (incluyendo bradicardia, taquicardia), infarto de miocardio Muy
raras: Paro cardiaco, palpitaciones.

Frecuencia no conocida: Insuficiencia cardiaca, paro cardio-respiratorio, trastornos
de la conduccion hipoquinesia ventricular, espasmos de las arterias coronarias,
trombosis de la arteria coronaria, angina de pecho.

Trastornos vasculares:
Poco frecuente: Rubefaccion
Raras: Hipotension

Muy raras: Hipertensién, isquemia

Frecuencia no conocida: Espasmo arterial, trombosis, tromboflebitis, shock
Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos:

Rara: Tos
Muy raras: Disnea

Frecuencia no conocida: Edema pulmonar no cardiogénico Trastornos
gastrointestinales:

Poco frecuentes: Nauseas, vomitos
Muy raras: Molestias o dolor abdominal

Frecuencia no conocida: Pancreatitis aguda, pancreatitis agravada, aumento de
tamanio de la gléndula salival

Trastornos cuténeos y del tejido subcuténeo
Poco Frecuentes: Erupcion cutdnea, prurito, urticaria Rara: Eritema
Muy raras: Angioedema, hiperhidrosis

Frecuencia no conocida: Dermatitis bullosa o exfoliativa, sindrome de

Muy raras: Astenia (p.ej.malestar, fatiga )

Frecuencia no conocida: Hinchazon

Lesiones i i icacit y icaci de
terapéuticos:

Frecuencia no conocida: lodismo
Administracién intratecal:

Las reacciones adversas tras el uso intratecal pueden retrasarse y presentarse varias
horas o dias después del procedimiento. La frecuencia es similar a la puncién lumbar
Unica.

Con otros medios de contraste iodados no iénicos se ha observado irritacion

meningea que provoca fotofobia y meningismo y meningitis quimica franca. Debera
también consi Ia posibilidad de una meningitis infecciosa.

Trastornos del sistema inmunolégico:

F ia  no ida:  Hip incluyendo  reacciones
anafilacticas/anafilactorides Trastornos del sistema nervioso:

Poco frecuentes: Cefalea (puede ser grave y prolongada)

Frecuencia no conocida: Mareos, encefalopatia transitoria inducida por contraste,
causada por extravasacién del medio de contraste, que puede manifestarse como
una disfuncién neurolégica global, sensorial o motora, incluyendo amnesia,
alucinaciones, estado confusional, paralisis, paresis, desorientacién, afasia, alteracion
del habla.

Trastornos gastrointestinales:

Poco frecuentes: Vomitos Frecuencia no conocida: Nauseas

y del tej

Frecuencia no conocida: Espasmo muscular
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:
Frecuencia no conocida: Temblores, dolor en el lugar de la administracién
Histerosalpingografia (HSG):

Trastornos del sistema inmunolgico:

Hi ibilidad Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: Cefalea Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: Nauseas Poco frecuentes: Vémitos

Dolor

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Muy frecuentes: Hemorragia vaginal

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:
Frecuentes: Pirexia

Frecuencia no conocida: Temblores, reaccién en el lugar de administracion
Artrografia:

Trastornos del sistema inmunoldgico:

ia  no ' incluyendo  reacciones
anafilacticas/anafilactoides Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion:

Frecuentes: Dolor en el lugar de aplicacion de la inyeccion Frecuencia no conocida:
Temblor

Estudios del tracto gastrointestinal:

Trastornos del sistema inmunolégico:

incluyendo  reacciones

anafilacticas/: toides Trastornos

Frecuentes: Diarrea, dolor abdominal, nduseas Poco frecuentes: Vémitos
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:
Frecuencia no conocida Temblor

Sobredosis

La sobredosificacién no es probable en pacientes con una funcién renal normal. La
duracion del procedimiento es importante para la tolerancia renal a altas dosis del
medio de contraste (t/5~2 horas). En el caso de sobredosis accidental, la pérdida de
agua y de electrolitos puede ser compensada por infusién. La funcion renal debers
monitorizarse por lo menos durante los tres dias siguientes. Si es necesario, puede
utilizarse hemodidlisis para eliminar el iodixanol del organismo del paciente. No
existe un antidoto especifico, el tratamiento de la sobredosis es sintomatico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Stevens-Johnson, eritema multiforme, necrélisis epidérmica toxica,
exantematosa generalizada aguda, erupcion cutanea con eosinofilia y sintomas
sistémicos.

y del t

Muy rara: Dolor de espalda, espasmo muscular Frecuencia no conocida: Artralgia
Trastornos renales y urinarios:

Poco frecuentes: Lesion renal aguda o nefropatia toxica (nefropatia inducida por
contraste -NIC) Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Poco frecuentes: Sensacion de calor, dolor toracico

Raras: Dolor, malestar, temblores (escalofrios), pirexia, reacciones en el lugar de
administracion incluyendo extravasacion, sensacion de frio

Grupo farmacoterapéutico: Medio de contraste radiolégico iodado para rayos X de
bajh cotera v spico

Cédigo ATC: VOBA BO9

Cuando se inyecta, la parte organica unida al iodo absorbe radiacién en los vasos
sanguineos/tejidos.

Para la mayoria de los parametros hemodinamicos, bioquimicos y de coagulacion
examinados después de la inyeccion intravenosa del iodixanol en voluntarios sanos,
no se observaron desviaciones significativas en relacion a los valores pre-inyeccion
existentes. Los pocos cambios en los para de io fueron
menores y considerados sin importancia clinica.

lodixanol solucién inyectable 320 mg (I/mL BIOTY 320 s6lo induce efectos menores
en la funcién renal de los pacientes. La liberacion de enzimas (fosfatasa alcalina y
N-acetil-8-glucosaminidasa) de las células tubulares proximales es inferior a la
producida después de inyecciones de medios de contraste monoméricos no-iénicos
y se observa la misma tendencia al compararse con los medios de contraste
diméricos i6nicos. lodixanol solucion inyectable 320 mg (I/mL BIOTY 320 también
es bien tolerado por el rifién.

Los parametros cardiovasculares como PTDVI, PSVI, frecuencia cardiaca e intervalo
QT asi como el flujo sanguineo femoral, se vieron menos afectados después de
lodixanol solucién inyectable 320 mg ()/mL BIOTY 320 que después de otros
medios de contraste, cuando fueron evaluados.

Propiedades farmacocinéticas

El iodixanol se distribuye rapidamente en el organismo con una vida media de
distribucion de aproximadamente 21 minutos. El volumen aparente de distribucién
es de la misma magnitud que el fluido extracelular (0,26 I/kg p.c), lo que indica que
el iodixanol solamente se distribuye en el volumen extracelular.

No se han detectado metabolitos. La union a proteinas es inferior al 2%.

La vida media de eliminacion es aproximadamente de 2 horas. La farmacocinética
del iodixanol en nifios a partir de tres afos de edad es esencialmente la misma que
para los adultos. En los estudios, la vida media de eliminacién en los grupos de edad
desde los 6 meses en adelante fue también, aproximadamente, de 2 horas. En el
grupo de los recién nacidos hasta los 2 meses, fue aproximadamente de 4,1 horas y
en el grupo de 2 meses hasta los 6 meses, la vida media de eliminacién fue de 2,8
horas.

Es decir, para nifios menores de tres afios, con grado de filtracién glomerular normal
para su edad, la farmacocinética esté caracterizada por un aumento de la semivida
(t1/2) plasmética debido al grado de filtracion glomerular menor que en nifios a
partir de tres afos.

El iodixanol es excretado fundamentalmente a través de los rifiones por filtracién
glomerular. Tanto los adultos como los nifios mayores de tres afios siguen patrones
similares de excrecion.

Aproximadamente un 80% de la dosis administrada es recuperada inalterada en la
orina a las 4 horas y un 97% dentro de las 24 horas siguientes a la inyeccién
intravenosa en voluntarios sanos. Unicamente un 1,2% de la dosis inyectada es
excretada en las heces dentro de las de 72 horas. La concentracién maxima urinaria
aparece en un lapso aproximado de 1 hora después de la inyeccion.

No se ha observado una cinética dosis-dependiente en el intervalo de dosis
recomendado.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres
humanos segin los estudios convencionales de toxicidad para la reproduccién y el
desarrollo.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Trometamina Cloruro de sodio Cloruro de calcio
Edetato de calcio y sodio

Acido clorhidrico (ajuste del pH) Agua para preparaciones inyectables.

Excipientes c.s.: Cloruro de Sodio, Cloruro de Calcio, Trometamina, Edetato sodico
de calcio, Acido clorhidrico, Agua para inyectables.

idades

Incompati

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse
con otros. Deberd utilizarse una jeringa diferente.

Periodo de validez

El periodo de validez antes de la primera apertura del frasco es de 36 XX meses
cuando se conserva a temperatura inferior no superior a 3025°C y protegido de la
luz.

Una vez abierto el frasco debe utilizarse inmediatamente.

Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en
el envase.

Precauciones especiales de conservacion

lodixanol solucion inyectable 320 mg (I)/mL BIOTY 320 debe ser conservado a
temperatura inferior no superior a 3025°C, protegido de la luz y de rayos-X
secundarios.

P i i de eliminacién y otras

Como en todos los productos parenterales, lodixanol solucién inyectable 320 mg
(I)/mL deberd ser inspeccionado visualmente para detectar particulas, decoloracion
eintegridad del envase antes de su uso.

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

Instruccién adicional para el autoinyector/bomba:

El uso de un inyector automético esta prohibido en nifios menores de 2 afos de
edad.

Debe realizarse una tnica perforacién del tapon de goma, con objeto de evitar la
contaminacién de la solucién con microparticulas del tapon.

La via de conexién que se dirige desde este autoinyector/bomba hasta el paciente
debe cambiarse después de cada paciente.

Cualquier porcién del medio de contraste no utilizado que quede en el frasco, todos
los tubos conectores o cualquier otro material fungible del sistema del inyector
deben desecharse 8 horas después de la primera apertura del envase.

Indicacion/Investigacion

Concentracion de iodo

Volumen

Uso intraarterial

Arteriografias Cerebral selectiva
Aortografia PeriféricaASD i.a.
visceral selectiva

270/320 mg /ml (1) 270/320 mg /
ml 270/320 mg /ml 270 mg /ml

5-10 ml por inyeccién 40-60 ml
por inyeccion 30-60 ml por
inyeccion 10-40 ml por inyeccion

Cardioangiografia Inyeccion en ventriculo izquierdo
y cayado adrtico Arteriografia coronariaselectiva.

320 mg /ml320 mg /ml

30-60 ml por inyeccion 4-8 ml por inyeccion

Uso intravenosoUrografia Venografia

270/320 mg /ml(2) 270 mg /ml

40-80 ml (2)50-150 ml/pierna

TC de contraste (TC = tomografia computarizada)
TC de la cabezaTC del cuerpo

270/320 mg /ml 270/320 mg /ml

50-150 ml75-150 ml

Uso intratecalMielografia lumbar y toracica (inyeccion lumbar)
Mielografia cervical (inyeccion lumbar o cervical)

270 mg /ml 0 320 mg /ml270 mg /ml 0 320 mg /ml

10-12ml (3)10 ml (3)10-12 ml (3)10 ml (3)

Uso en cavidades corporales Artrografia Histerosalpingografia (HSG)

270 mg /ml270 mg /ml

La dosificacion debe ajustarse de forma individual para permitir una
visualizacién 6ptima1-15 ml5-10 ml; La dosis recomendada puede
sobrepasarse varias veces debido,
por ejemplo, a un reflujo en la vagina (se han estudiado hasta 40ml).

Estudios gastrointestinalesUso OralTransito completoEséfago Estomago

320 mg /mlI320 mg /mlI320 mg /ml

Se han estudiado 80-200 ml 10-200 mlSe han estudiado 20-200 ml

Indicacion/Investigacion

Concentracion de iodo

Volumen

Uso intraarterialCardioangiografia

270/320 mg I/ml

Dependiendo de la edad, peso y patologia (dosis max. recomendada 10 ml/kg)

Uso intravenosoUrografia

Nifios < 7 kg Nifios > 7 kgTC de contraste
(TC = tomografia computarizada) TC de cabeza y cuerpo

270/320 mg /ml 270/320 mg /m|270/320 mg /ml

2-4 ml/kg 2-3 ml/kgTodas las dosis dependen de la edad,
peso y patologia (max. 50 ml)2-3 ml/kg hasta 50 ml
(en unos pocos casos pueden darse hasta 150 ml)

Estudios gastrointestinalesUso Oral Uso rectal

270/320 mg /ml 270/320 mg /ml

Se han estudiado 5 ml/kg p.c. 10-240 ml Se han estudiado 30-400 m|




MEDIDOR DE CREATININA

Medidor de Creatinina Poct Medical Chile S.A.
Precision, velocidad y tecnologia al Servicio de la Salud

El medidor portatil de creatinina de Biomundo es la solucién ideal para realizar evaluaciones rapidas
y confiables de la funcién renal en pacientes de todas las edades. Su tecnologia de ultima generacion
permite obtener resultados precisos en menos de un minuto, optimizando el diagnéstico y facilitan-
do la toma de decisiones clinicas en tiempo real.

Creat 97 pmolL
ema 53108

GFR 54  mu/min/1.73 m2

Accept | Comment

Principales beneficios:

« Resultados inmediatos: Medicién rapida para una atencion mas agil y eficiente.

« Alta precisiéon: Equipado con sensores avanzados para asegurar resultados confiables.

« Portabilidad: Su disefio compacto permite su uso en consultas médicas, hospitales y operativos
de salud en terreno.

« Facil de operar: Pantalla intuitiva y manejo sencillo para un uso comodo por parte de profesiona-
les de la salud.

- ldeal para unidades de nefrologia, urgencias, atencion primaria y controles prequirurgicos, este

dispositivo contribuye a mejorar la calidad del diagnoéstico y la experiencia del paciente.

En Biomundo, estamos comprometidos con ofrecer equipos médicos innovadores que potencien la

eficiencia clinica y mejoren los resultados de salud.

biomundo

healthcare everyone
Biomundo - Tecnologia que transforma la atencién médica.



INYECTORAS DE MEDIO DE CONTRASTE

Tecnologia de precision para diagnostico porimagen

En Biomundo, ofrecemos una amplia gama de inyectoras de medios de contraste disefiadas
para optimizar la administracidon de agentes de contraste en procedimientos de imagenologia
médica.

Nuestros equipos destacan por su tecnologia avanzada, facil manejo y alta seguridad para el
paciente, permitiendo una inyeccidn precisa, controlada y eficiente en tomografias y
resonancias.

Caracteristicas principales:

+ Modelos para una o dos cabezales , adaptados a diversas necesidades clinicas.
- Pantallas intuitivas y programacion sencilla para un flujo de trabajo mas agil.
Disefio ergondmico y portatil, ideal para hospitales y centros de diagnéstico.

« Compatibles con distintos volumenes y tipos de medios de contraste.

Confia en la calidad y respaldo de Biomundo para incorporar tecnologia de vanguardia en tus

procedimientos de imagenologia. @

biomundo

healthcare everyone

Biomundo — Comprometidos con tu diagnéstico seguro y eficiente.



MEDIOS DE CONTRASTE DE ALTA CALIDAD

100 mL 100 mL 100 mL

BINCERO 300

IOHEXOL

BIOTY 270

I0DIXANOL

BIOTY 320

I0DIXANOL

Solucion inyectable
64,7 g (30 g Lodo)

Solucion inyectable
62,5 g/100 mL

Via de administraolon:
ntravenosa, intra-ateral.

Solucion inyectable
55g/A100mL

Via de administracion:
ntravencso, ntraarterial, tratecal,
oral, ntracavitari.

Via de administraolén:
ntravenosa, ntra-arteral.

@
biomundo biomnundo
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Calidad y Seguridad en Diagnéstico por Imagen
Medios de Contraste de Alta Calidad en Biomundo
En Biomundo reafirmamos nuestro compromiso con la excelencia en el suministro de medios de contraste de

alta calidad para clinicas y hospitales de todo Chile.

Contamos con una linea de productos reconocidos por su desempeno y seguridad:
BIOTY 320 (100 mly 50 ml)

BIOTY 270 (100 ml)

BINCERO 300 (100 mly 50 ml)

Nuestros medios de contraste estan disefiados para garantizar imégenes nitidas, mayor precision diagndstica y

seguridad para los pacientes, respondiendo a las exigencias de los profesionales de la salud en procedimientos
de imagenologia avanzada.

¢Por qué elegir Biomundo?
Stock Garantizado durante todo el afio: Disponibilidad continua y confiable.

Envio Rapido y Gratuito: Entregas directas, sin demoras, a clinicas y hospitales en todo el pais.
Atencion Personalizada: Un equipo 4gil y cercano dispuesto a resolver cualquier necesidad o consulta.

Confianza que se Construye
Gracias a un servicio especializado y de alta calidad, Biomundo se ha posicionado como un aliado estratégico

para potenciar la calidad de los diagndsticos médicos en Chile. Nuestros productos apoyan a los profesionales
de la salud en su labor de ofrecer atencién segura y eficiente.

Tu Diagnéstico en Buenas Manos

Confia en Biomundo para fortalecer la seguridad, eficiencia y confiabilidad de tus procedimientos de
imagenologia.

iPotencia la calidad y seguridad de tus diagnésticos junto a nosotros!

Para mas informacion, visitanos en www.biomundo.cl o contactanos directamente.

biomundo

healthcare everyone



JERINGAS DE MEDIO DE CONTRASTE

ANGIOGRAFIA RESONANCIA MAGNETICA
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MEDRAD MARK V | 150ml
| Medtron Accutron HP | 200ml MEDRAD Spectris Solaris MR | 65/115 MEDTRON 65/65 M| MEDTRON

SCANNER
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SinoPower-S | C-200-01 Jeringa Stellant Dual | CT-200+200-MA  Medtron Accutron CT - CT-200-MD
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Jeringa Optivantage | CT-200 -LF Jeringas Stellant | CT-200A-MA
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TAMBIEN DISPONIBLE:

SISTEMA DAY SAFE

en Tomografia Computarizada
con Accutron® CT-D S

Uso continuo
durante 24 horas

Mayor eficiencia Ideal para hospitales y centros
operativa de imagenologia que requieren
alto rendimlento sin comprometer

Menos manipulacion |, sequiridaddel paciente.

entre pacientes

Maxima seguridad
y control visual

@
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healthcare everyone



biomnundo

healthcare everyone

Contacto

tel. : +562 2887 1130
mail: info@biomundo.cl
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ol BIOTY 320 :Precision diagndsticali@h menor impacto'parta el paciente.

www.biomundo.cl



