Folheto informativo: Informacéao para o utilizador
Gastrografina 660 mg/ml + 100 mg/ml solucio gastroentérica

Amidotrizoato de sodio, amidotrizoato de meglumina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Gastrografina e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gastrografina
3. Como utilizar Gastrografina

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Gastrografina

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Gastrografina e para que é utilizado

Este medicamento apresenta-se sob a forma de uma solugdo aquosa para ingestdo oral ou uso como
enema.

Gastrografina ¢ um meio de contraste para o exame por raios-X do sistema digestivo, incluindo
tomografia computorizada. Possibilita a visualizagcdo de constri¢cdes, fendas, dilatagdo, corpos estranhos,
tumores, etc.

Gastrografina ¢ muitas vezes utilizado quando ndo € possivel utilizar bario em enema ou oralmente.
Também ¢é muitas vezes adicionado ao bario para melhorar a imagem de raios-X.

Gastrografina € também utilizado para tratar um tipo especifico de bloqueio intestinal no recém-nascido
(ileo meconial).

Da mesma forma que os raios-X nao conseguem atravessar 0s 0SS0s 0 N0SSO COIpo €, por isso, produzem
uma “imagem”, os raios-X também nao conseguem atravessar o iodo nos contrastes. Desta forma, a
Gastrografina permite ao radiologista uma melhor visualizag¢ao do intestino.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gastrografina
Nao utilize Gastrografina ndo diluida

e se tem alergia ao amidotrizoato de sodio, ao amidotrizoato de meglumina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6)



e se tiver baixo volume sanguineo (por exemplo perda de fluidos corporais ou agua através de diarreia
grave, vomitos, ou no caso dos recém-nascidos, bebés e criangas pequenas), uma vez que as
complicagdes devidas ao baixo volume sanguineo podem tornar-se particularmente graves

e se for possivel que Gastrografina entre acidentalmente no seu sistema respiratdrio, uma vez que pode
causar complicagdes respiratorias graves e até mesmo um desfecho fatal

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico antes de utilizar Gastrografina:

. se teve uma reagdo prévia com meios de contraste iodados
. se sofre ou sofreu de alergias (ex.: febre dos fenos, urticaria) ou asma
. se tem ou suspeita que pode ter hipertiroidismo (a glandula tiroide muito ativa) ou bodcio (a

glandula tiroide aumentada), dado que os meios de contraste iodados podem induzir hipertiroidismo e
crise tireotoxica (complicagdo grave de uma tiroide muito ativa)

. se tem uma doenga cardiaca ou dos vasos sanguineos

. se tem um estado geral de saide muito fraco

Antes de lhe ser administrado Gastrografina, informe o seu médico se alguma destas situagdes for
aplicavel no seu caso. O seu médico decidira se o exame pretendido é possivel ou ndo. A sua fungdo
tiroideia pode ser examinada antes de receber Gastrografina e pode ser-lhe dada medicacao tireostatica
(medicagao para reduzir a fungdo da glandula tiroide).

O médico ird examinar a funcdo tiroideia de recém-nascidos que tenham sido expostos a Gastrografina
durante a gravidez ou depois do nascimento, uma vez que demasiado iodo pode causar hipotiroidismo
(atividade da glandula tiroide diminuida), requerendo possivelmente tratamento.

Com a utilizacdo de Gastrografina podem ocorrer reagdes do tipo alérgico, envolvendo o coragdo, a
respiracdo ou a pele. Sdo possiveis reacdes graves. Podem ocorrer reagdes tardias (apds horas ou dias)
(ver seccdo 4).

Outros medicamentos e Gastrografina
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos.

Estes incluem especificamente:
- interleucina
- substancias radioativas para a glandula da tiroide

O seu médico aconselha-lo-a.

Gastrografina com alimentos e bebidas
E recomendada uma limpeza dos intestinos antes de utilizar Gastrografina. O seu médico dar-lhe-a
informacdes sobre este assunto.

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes
de tomar este medicamento.

Informe o seu médico se esta gravida ou puder estar, uma vez que a Gastrografina deve ser utilizada com
precaucdo na gravidez.



Informe o seu médico se estd a amamentar ou pretende amamentar. O médico decidira se o aleitamento ¢é
possivel ou ndo.

Informacgoes importantes sobre alguns componentes de Gastrografina

Gastrografina contém sodio

Gastrografina para uso oral contém 3,76 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) por ml . Isto € equivalente a 0,19% da ingestdo diaria maxima de sodio recomendada na dieta para
um adulto.

Gastrografina em associagdo com sulfato de bario contém 3,76 mg de sodio (principal componente de sal
de cozinha/sal de mesa) por ml. Isto € equivalente a 0,19% da ingestdo didria maxima recomendada na
dieta para um adulto.

3. Como utilizar Gastrografina

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas.

Ira receber Gastrografina para beber ou na forma de enema. A dose de Gastrografina que é adequada para
si sera definida pelo médico e depende da sua idade e do tipo de exame por raios X que se ira realizar.

Gastrografina ndo devera ser dada como uma injegao.

Se utilizar mais Gastrografina do que deveria
A sobredosagem ¢ improvavel. Se acontecer, o seu médico tratard quaisquer sintomas que possam Surgir.
Isto pode envolver tratamento intravenoso com soro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Sao habitualmente ligeiros a moderados e ndo duradouros. No entanto, foram notificadas reacdes graves e
que puseram em risco a vida, bem como mortes. As reagdes notificadas mais frequentemente sdo vomitos,
nauseas e diarreia.

Na tabela abaixo estdo listados os efeitos indesejaveis possiveis pela sua frequéncia:

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
e Vomitos, sensacdo de enjoo (nduseas), diarreia

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

Reagoes do tipo alérgico, incluindo reagdes graves (choque)
Glandula da tiroide muito ativa (hipertiroidismo)
Desequilibrio de fluidos e sais

Perturbagées na consciéncia, dores de cabeca, tonturas
Paragem cardiaca, batimento cardiaco acelerado (taquicardia)
Choque, tensdo arterial baixa



e Dificuldades em respirar (dispneia, broncospasmo), entrada de medicagcdo no trato respiratorio
(aspiragdo), acumulagdo de liquidos nos pulmdes na sequéncia de aspiragdo (edema pulmonar),
inflamacao dos pulmdes na sequéncia de aspiragdo (pneumonia por aspiragao)

e Rutura do intestino (perfuragdo intestinal), dor do estdmago (abdominal), bolhas na mucosa da boca
Reagoes graves da pele com vermelhiddo intenso, descamagao da camada superficial da pele, bolhas
grandes (necroélise epidérmica toxica), erup¢ao da pele com sensagdo de picada (urticaria), erupgao
cutanea, comichdo grave (prurido), vermelhiddo da pele (eritema), edema da face

e Febre, transpiragdo

Frequéncia desconhecida: ndo pode ser calculada através dos dados disponiveis.
e atividade da tiroide diminuida (hipotiroidismo)

Tal como com outros meios de contraste, podem ocorrer reagdes do tipo alérgico, incluindo reacdes
graves (choque) que podem necessitar de intervencdo médica imediata. O inchago ligeiro da cara, 1abios,
lingua ou garganta, tosse, comichdo, corrimento nasal, espirro e urticéria (erupg¢ao da pele com sensacao
de picada) podem ser os primeiros sinais de uma reagdo grave que esta a acontecer.

Podem ocorrer reacdes tardias, ap6s horas ou dias de administragdo de Gastrografina.

Informe imediatamente o pessoal do departamento de raios-X se sentir algum destes sinais ou tiver
dificuldade em respirar.

Perturbacoes do estbmago ou intestinos:

Gastrografina pode originar diarreia, mas esta para assim que o intestino seja esvaziado. Qualquer
inflamacdo pré-existente do intestino pode agravar temporariamente. Se existir uma obstrugdo, pode
impedir a passagem da Gastrografina e causar danos no tecido intestinal.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard
a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gastrografina

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacdo. Proteger da luz e dos
raios-X.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.



Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo, apos "VAL." O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Gastrografina

e As substancias ativas sdo amidotrizoato de sddio e amidotrizoato de meglumina.

Os outros componentes sdo sacarina sodica hidratada, edetato de célcio e sddio hidratado, 4gua para
injetaveis.

Qual o aspeto de Gastrografina e conteiido da embalagem
Gastrografina ¢ uma solucdo limpida, incolor a amarelo palido.

O contetdo da embalagem é de 1 frasco com 100 ml de solugio.
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A informacio que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos cuidados de satde:

E necessaria medicacgdo para o tratamento de reagdes de hipersensibilidade, bem como preparagdo para
institui¢do de medidas de emergéncia.

Disfunc¢io da Tiroide

Podem ser considerados exames a fungdo tiroideia antes da administracdo de Gastrografina e/ou
medicagdo tireostatica preventiva em doentes com hipertiroidismo conhecido ou suspeito, uma vez que os
meios de contraste iodados podem interferir com a fung@o da tiroide, agravar ou induzir hipertiroidismo e
crises tireotoxicas.



Em neonatos, principalmente nos bebés prematuros, que tenham sido expostos a Gastrografina, quer
através da mae durante a gravidez ou no periodo neonatal, ¢ recomendada a monitorizacdo da funcdo
tiroideia, uma vez que a exposicdo a um excesso de iodo pode causar hipotiroidismo, requerendo
possivelmente tratamento.

Sulfato de bario

Se a Gastrografina for utilizada em associagdo com preparacdes contendo sulfato de bario, devem ser
tidas em consideragdo as respetivas contraindicagdes, as adverténcias e os possiveis efeitos indesejaveis
relevantes.

Gastrointestinal
Em caso de retengdo prolongada de Gastrografina no trato gastrointestinal (ex. obstrucéo, estase) podem
ocorrer danos nos tecidos, hemorragia, necrose intestinal e perfuragdo intestinal.

Hidratacao
Deverdo ser estabelecidas e mantidas hidratagdo adequada e equilibrio eletrolitico, uma vez que a
hiperosmolaridade de Gastrografina pode causar desidratacdo e desequilibrio eletrolitico.

Interacoes

e Medicamentos

O tratamento prévio (até algumas semanas) com interleucina-2 estd associado a um risco aumentado de
reagOes tardias a Gastrografina.

e Interferéncia com testes de diagndstico

O diagndstico e tratamento de perturbagdes da tiroide com radioisétopos tirotropicos podem ficar

comprometidos, até algumas semanas apos a administracdo de meios de contraste iodados, devido a
reducdo da capacidade de absor¢ao do radioisotopo

Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de
toxicidade sistémica, genotoxicidade, toxicidade reprodutiva, tolerancia local e potencial de
sensibilizag@o por contacto

Administracao

Devido aos aditivos (aromatizantes e¢ agentes molhante), Gastrografina ndo deve ser utilizado por via
intravascular.

Devido a sua elevada pressdo osmotica e a tendéncia de absor¢ao dos intestinos, Gastrografina nao deve
ser administrada a recém-nascidos, bebés e criangas pequenas em doses superiores as recomendadas. Em
recém-nascidos e bebés, os meios de contraste de baixa osmolaridade podem muitas vezes ser usados de
forma mais segura do que a Gastrografina de elevada osmolaridade.

Dosagem por via oral

A posologia depende do tipo de exame e da idade do doente.
Adultos e criancas a partir dos 10 anos de idade
Visualizagdo do estomago: 60 ml

Exame do transito gastrointestinal: um maximo de 100 ml

Em doentes idosos e caquéticos aconselha-se a diluicdo com agua, na proporgao de 1:1.

Criancgas



Recém-nascidos, bebés e criangas pequenas: 15-30 ml (diluido em trés vezes o seu volume em agua).
Criancas (até aos 10 anos de idade): 15-30 ml (pode ser diluido em duas vezes o seu volume em agua)

Tomografia axial computorizada (TAC)
0,5-1,5 1 de uma solucdo de Gastrografina aproximadamente a 3% (30 ml de Gastrografina/l litro de
agua).

Dosagem por via retal (incluindo tratamento do ileo meconial ndo complicado)

Adultos
Até 500 ml da diluicdo de Gastrografina (diluido em 3-4 vezes o seu volume em agua)

Criancas
Criangas (até aos 5 anos de idade): até 500 ml da dilui¢do de Gastrografina (diluido em 5 vezes o seu
volume em 4gua).

Criangas (com mais de 5 anos de idade): até 500 ml da dilui¢do de Gastrografina (diluido em 4-5 vezes o
seu volume em agua)

Dosagem em combinacio com sulfato de bario

Adultos e criancas a partir dos 10 anos de idade:
Em adicdo a dose habitual de sulfato de bario: 30 ml de Gastrografina.

Criancas

Em adicdo a dose habitual de sulfato de bario:

Criangas (até aos 5 anos de idade): 2 - 5 ml de Gastrografina a 100 ml de suspensao de sulfato de bario.
Criangas (com 5 - 10 anos de idade): 10 ml de Gastrografina a 100 ml de suspensao de sulfato de bario

Se for necessario (em casos de espasmo ou estenose do piloro) a por¢do de Gastrografina na suspensio
pode ser ainda mais aumentada, sem afetar a qualidade do contraste.

Instrugoes de manuseamento
A solucdo de meio de contraste ndo utilizada 72 horas apés a primeira abertura do frasco deve ser
eliminada.



