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lopa” 370,

Elevada concentracion de yodo para la optimizacion de
los parametros de inyeccion, de acuerdo con la velocidad
de adquisicion de imagenes en la tomografia multicorte.

A\ Obtencion de un buen perfil de captacion de contraste
durante la adquisicion.’
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Permite una adecuada velocidad de inyeccion adaptada a
las necesidades del paciente.

Aprobado para la mielografia, lo que garantiza
su alta seguridad.
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% lopa posee las caracteristicas fisicoquimicas
adecuadas para estudios de angiografia:

e (Osmolalidad reducida.
e Viscosidad reducida.
e Alta concentracion de yodo - 370 mg I/mL.

Iopa® cuenta con un perfil de seguridad que
demuestran:

e Bajaincidencia de NIMC*. 3 -©
e Bajaincidencia de efectos trombdticos.’

* NIMC - Nefropatia inducida por medios de contraste

Tomografia Angiografia por
Computarizad sustraccion digital
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Ventriculografia
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Iopa® posee una baja osmolalidad y viscosidad,
aun en contentracion de 370 mg I/ mL.

eOsmolalidad eViscosidad
(mOsm/kg H,0) (mPa.s)
lopa 300 640 4,7
lopa 370 870 94
Importancia de la relacion o

Osmplalid_ad y
Viscosidad

® 0smotoxicidad.

Lecho
, H,0__ capilar H,0

Arteriola

e Vénula
Arteriola

Dilucion rapida

(Hiperosmolalidad+Hiperviscosidad)

La concentracion 370 es ideal
para satisfacer sus expectativas

300 320 350 de contraste en fase arterial.®°

Concentracion de yodo /
X
BRACCO
v

LIFE FROM INSIDE



Una buena tolerancia renal, tanto en pacientes
de riesgo con insuficiencia renal y en diabéticos.
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Los estudios multicentricos, Estudio PREDlCT
prospectivos, aleatorios, doble ciego LV )** 3

en grupos paralelos demostraron una
incidencia de nefropatia inducida (NIMC)
comparable, entre iopamidol-370 (lopa) y iodixanol-320.
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lopa® 300 lopamidol
Reg. N°. 0996R2011SSA.
lopa® 370 lopamidol
Reg. N°. 0995R2011SSA.

Identificacion del Medicamento: Medio de
contraste no idnico. Forma farmacéutica:
Solucion inyectable. Presentaciones: Cajas con
10 viales de 50 mL, 100 mL, y 200 mL, y caja con
1 vial de 30 mL, 50 mL, 100 mL, 200 mLy 500 mL.
Vias de administacion: Intratecal, intraarterial e
intravenosa.USOEN ADULTOSYUSOPEDIATRICO.
Composicion: Cada mL de lopamiro®300 contiene
612 mg de iopamidol. Cada mL de lopamiro® 370
contiene 755mg de iopamidol.

INDICACIONES: Esta indicado en la mielografia, cisternografia y ventriculografia, en todas las exploraciones angiograficas, incluyendo la angiografia por sustraccion
digital (DSA) y la angiocardiografia, en todas las exploraciones urograficas y para la intensificacion del contraste en la tomografia computarizada. Sus propiedades
también permiten la visualizacion de cavidades corporales (por ejemplo, artrografia fistulografia, vesiculografia y colangiopancreatografia retrégrada endoscapica).
CONTRAINDICACIONES: Hipertiroidismo manifiesto. La histerosalpingografia no se debe realizar durante el embarazo, ni en presencia de procesos inflamatorios agudos en la cavidad pélvica.
La colangiopancreatografia retrograda endoscapica esté contraindicada en la pancreatitis aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Hipersensibilidad: Se han observado reacciones de hipersensibilidad similares a las alergias después del uso de medios de contraste no ionicos.
Antes de administrar cualquier medio de contraste, se debe preguntar al paciente sobre sus antecedentes alérgicos. Disfuncion tiroidea: Hay que evaluar con especial cuidado la
necesidad de un examen en pacientes con hipertiroidismo latente o bocio. Patologia cardiovascular: Existe un mayor riesgo de sufrir reacciones severas en pacientes con patologias
cardiacas graves. Pacientes de edad avanzada: Los transtornos neuroldgicos y las patologias vasculares subyacentes a menudo presentes en los ancianos, provoca que estos
corran mayor riesgo de sufrir reacciones adversas a los medios de contraste yodados.  Insuficiencia renal: En casos aislados puede presentarse una insuficiencia renal temporal. Se
deben tomar medidas preventivas para minimizar la ocurrencia de una insuficiencia renal causada por medios de contraste yodados. Transtornos del sistema nervioso central: Los
antecedentes de epilepsia u otros transtornos del sistema nervioso central pueden aumentar la incidencia de ataques convulsivos después de la administracion de medios de contraste
yodados. Los pacientes con enfermedades cerebrovasculares sintomaticas, accidentes cerebrovascular recientes, o ataques isquémicos transitorios frecuentes tienen un mayor riesgo de
sufrir complicaciones neurologicas.  Disfuncion hepatica severa: En caso de estar presente una insuficiencia renal severa, la coexistencia de una disfuncion hepética severa puede
retrasar significativamente la excrecion del medio de contraste. Aleoholismo: El alcoholismo agudo o cronico puede aumentar la permeabilidad de la barrera hematoencefdlica. También se
recomienda tener especial cuidado en los casos de alcohdlicos o adictos a las drogas debido a la posibilidad de una reduccion del umbral de excitabilidad. Coagulacion: Los medios de
contraste no iénicos presentan una actividad anticoagulante in vitro menor que los medios idnicos. Ademas del medio de contraste, diversos factores como la duracion del procedimiento,
el nimero de inyecciones, el material del catéter y de la jeringa, las enfermedades subyacentes y la medicacion concomitante pueden contribuir al desarrollo de eventos tromboembdlicos.
INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS: Biguanidas metformina, neurolépticos y antidepresivos, beta bloqueadores e interleucina.

POSOLOGIA: Se recomienda el calentamiento antes de su uso a fin de reducir la viscosidad.

lopamiro® 300 - Angiografia convencional: Arterografia cerebral 5 - 10 mL; Aortografia toracica 50 - 80 mL; Aortografia abdominal 50 - 80 mL;

Arterografia periférica 30 - 50 mL; Flebografia 30 - 50 mL. DSA intravenosa: 30 - 50 mL. DSA intraarterial: 3 - 30 mL. Tomografia Computarizada: 80 - 150 mLy 0.5 - 2.0 ml/kg

de peso corporal en tomografia computarizada craneal (TAC). Urografia intravenosa: Dosis adaptadas para

recién nacidos y pacientes pediatricos, y adultos 50 - 100 mL.

Uso intratecal - Mielorradiculografia: 5 - 10 mL. Cisternografia y Ventriculografia: 3 - 10 mL.
lopamiro® 370 - Angiografia convencional: Aortografia tordcica 50 - 80 mL;
Arterografia periférica 30 - 50 mL. Angiocardiografia: Ventriculos cardiacos 40 - 70 mL;
Intercoronaria 8 - 15 mL. 0 - 50 mL. DSA intravenosa: 30 - 50 mL. DSA intraarterial: 3 - 30
mL. Tomografia Computarizada: 0.5 - 2.0 mL/kg de peso corporal en tomografia craneal.
Urografia intravenosa: dosis adaptadas para recién nacidos y pacientes pedidtricos, y adultos
50 - 100 mL.

REACCIONES ADVERSAS: En caso de presentarse son de leves a moderadas y de
naturaleza transitoria, sin embargo, se han observado reacciones severas que han puesto
en peligro la vida de algunos pacientes e incluso causado la muerte. Las reacciones mas
comunes que Se presentan son nausea, vomito, sensacion de dolor y sensacion general de calor.
Reacciones mds severas pueden ser anafilactoides y de hipersensibilidad.
Cardiovascular: Son raras las alteraciones transitorias clinicamente relevantes de la frecuencia cardiaca, de
la presion arterial, asi como también las alteraciones de la funcion o del ritmo cardiacos y el paro cardiaco. También
s0n raras las reacciones severas que requieren un tratamiento de emergencia y se pueden presentar como
una reaccion circulatoria acompariada de vasodilatacion periférica e hipotension subsiguiente, taquicardia
refleja, disnea, agitacion, confusion, y cianosis, que pueden llegar a provocar la pérdida de conciencia.
Cerebrovascular: Se pueden presentar complicaciones neuroldgicas transitorias como mareos y
dolor de cabeza; agitacion o confusion, amnesia, alteraciones del habla, de la vision y de la audicion,
convulsiones, temblores, paresias/paralisis, fotofobia, ceguera temporal, coma, somnolencia (raros).
Respiratorio:  Son frecuentes las alteraciones transitorias en la frecuencia respiratoria,
disnea, dificultad respiratoria y t6s. El paro respiratorio y el edema pulmonar son reacciones
raras. Gastrointestinal: Las nauseas y el vomito son reacciones frecuentes. La iteracion del N
gusto es poco frecuente. El dolor abdominal se ha registrado en casos aislados. Piel: Se han ==
observado con frecuencia angioedema leve, reaccion de rubor con vasodilatacion, prurito y eritema. - . s
Renal: Trastorno renal agudo.  Trastornos generales y molestias en el lugar donde se ervicios
aplicé la inyeccion: La sensacion de calor y la cefalea se han observado con frecuencia. Son poco frecuentes el malestar
general, los escalofrios, la sudoracion y las reacciones vasovagales. En casos raros, es posible que se presenten alteraciones
de la temperatura corporal e inflamacion de las glandulas salivales. El dolor local se manifiesta principlamente en la angiografia
preiférica. La extravasacion del medio de contraste provoca dolor local y edema, pero por lo general remiten sin dejar secuelas.

Sin embargo, en muy raras ocasiones Se han observado inflamacion e incluso necrosis tisular. De igual manera son raras la tromboflebitis y la trombosis venosa.

SU VENTA REQUIERE PRESCRIPCION MEDICA. Fabyicado por:

Patheon ltalia
Para Bracco Imaging S.p.A
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