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APRESENTACOES
Tomeron® 300

Solugéo injetavel 612,4 mg/mL: embalagens com 1 frasco ampola de 50, 100 ¢ 500 mL ¢ 10

frascos ampola de 50 ¢ 100 mL.
Tomeron® 400

Solugdo injetavel 816,5 mg/mL: embalagens com 1 frasco ampola de 50, 100 ¢ 500 mL e 10

frascos ampola de 50 e 100 mL.

Tomeron® 300

USO INTRAVASCULAR, IN TRACAVITARIO E INTRATECAL
TIomeron® 400

USO INTRAVASCULAR E INTRACAVITARIO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Tomeron® 300

10 10157 0) o) FO USRS
Cada mL de Tomeron® 400

10 10T o) () U SR

Excipientes: trometamol, acido cloridrico e agua para injetaveis.
I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

contém:

Iomeron® é um meio de contraste que, devido ao iodo em sua composi¢io, bloqueia os raios-X.
Seu médico prescreveu lomeron® a vocé para ajudar na visualizagdo dos vasos sanguineos, do
trato urindrio ou da bexiga, da coluna, da mama e dos dutos salivares por meio de raios-X.

Este medicamento ¢ apenas para uso em diagndstico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Iomeron® é um meio de contraste tri-iodado nio idnico utilizado em exames de raios-X.
Iomeron® auxilia seu médico a melhor visualizar as estruturas internas do corpo por meio de

uma imagem de raios-X.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes que tem alergia (hipersensibilidade)
ao iomeprol, a qualquer outro meio de contraste que contenha iodo ou a qualquer um dos seus

componentes.

Além disso, sua utilizacdo deve ser evitada em casos de paraproteintria de Waldenstrom, mieloma

multiplo e em casos de doengas graves do figado e dos rins.

Este medicamento também ¢ contraindicado em exames dos 6rgdos genitais femininos durante o

periodo de gravidez, confirmada ou ndo, e em casos de inflamagao aguda.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tenha cuidado especial com Iomeron® e avise seu médico se vocé tiver qualquer uma das

seguintes condigdes:

- Histoérico de alergia ou asma;

- Coagulos de sangue, problemas circulatorios e inflamagao nas veias;
- Infecgao;

- Diabetes;

- Problemas urinarios;
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- Anemia falciforme;

- Problemas cardiacos;

- Pressdo alta durante longo periodo de tempo;

- Problemas nos rins ou no figado;

- Hipertireoidismo ou glandula tireoide aumentada;

- Acidente Vascular Cerebral (AVC), mini-AVC, tumor cerebral ou outras doencas cerebrais;
- Historico de epilepsia;

- Alcoolismo;

- Vicio em drogas;

- Feocromocitoma (um tumor da glandula adrenal);

- Mieloma mudltiplo.

Cuidados especiais devem ser tomados com criangas menores de 1 ano de idade e idosos. Esses
grupos podem ser mais suscetiveis a reagdes adversas.

Informe seu médico se vocé realizou testes de fungdo da tireoide no passado.

Gravidez e lactacio

Se estiver gravida vocé recebera o lomeron® somente se, a critério de seu médico, isso for
claramente necessario. Informe seu médico caso acredite que esteja gravida.

Vocé deve parar a amamentagio antes de receber o lomeron® e ndo deve recomega-la pelo
menos 24 horas ap0s a injegao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgiao-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas por uma hora apo6s a inje¢ao devido a
possiveis reagoes.

Utilizacao com outros medicamentos

Informe seu médico se vocé estiver tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Informe seu médico
especialmente se vocé estiver tomando os seguintes medicamentos, pois eles podem interagir
com o lomeron®:

- Analgésicos;

- Antieméticos (usado para prevenir vomitos);

- Metformina (usado no tratamento de diabetes);

- Antiepilépticos (usado no tratamento de crises epiléticas).

Ainda assim, pode ser que vocé receba o Tomeron®. Seja como for, seu médico sera capaz de
decidir o que é mais adequado para vocg.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e raios-X.

Tomeron® é uma solugdo clara, isenta de particulas visiveis em solugdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Ap6s aberto, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Iomeron® sera administrado a vocé por um médico ou enfermeira em um hospital ou clinica. Ele



pode ser administrado em uma artéria, veia ou na coluna.

Modo de usar

Os frascos de Iomeron® s3o de uso unico, ndo sendo prescritas doses mltiplas. A tampa de
borracha nao deve ser perfurada mais do que uma vez. Recomenda-se o emprego de agulhas
adequadas na perfuracdo da tampa e extracdo do meio de contraste. O meio de contraste s deve
ser retirado do frasco imediatamente antes de seu uso. Apos aberto, o produto deve ser utilizado
imediatamente e volumes residuais devem ser descartados.

Instrucio para sistema de injecio automatico de contraste

Os frascos de 500mL de meio de contraste devem ser usados exclusivamente com sistema injetor
automatico. O tempo maximo de uso apés a rolha do frasco ter sido perfurado ¢ de 10 horas.
Quaisquer instrugdes adicionais do respectivo fabricante do equipamento também devem ser
observadas. O meio de contraste ndo deve ser colocado na seringa até imediatamente antes do
uso. Qualquer residuo de meio de contraste na seringa deve ser descartado. As solugdes ndo
utilizadas em uma sessdo de exame devem ser descartadas, juntamente com os tubos de conexao.
Posologia

A dose recomendada depende da regido do corpo que esta sendo submetida ao exame de raios-
X, a qual em geral varia entre 2-250 mL. Seu médico pode decidir variar a dose ou repeti-la se
necessario.

A dose em criangas depende também da idade e do peso corporal.

A dose diaria maxima de Iomeron® é de 350 mL.

Vocé ficard em observagio por pelo menos 60 minutos apds a administragdo de Iomeron®.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como os demais medicamentos, lomeron® pode causar reagdes adversas em algumas pessoas.
Apesar disso, nem todas as pessoas sofrem tais reagdes. Normalmente elas sdao de natureza leve
a moderada e ndo sdo prolongadas. Entretanto podem ocorrer reagdes graves muito raras que
apresentam risco de morte. Apos a administrag@o intravascular, a maioria das reagdes ocorre
dentro de alguns minutos; ja apos a administragdo em cavidades corporais ou na coluna, a
maioria delas ocorre dentro de algumas horas ou mais.

Informe imediatamente seu médico se vocé sentir algum zunido subito, dificuldade para
respirar, inchaco das palpebras, face ou labios, erup¢ao cutanea ou coceira (especialmente se
ocorrerem em todo o corpo).

As reacgdes de natureza leve a moderada incluem sensagdo de calor e dor (no local da injecao
e/ou na regido anterior e posterior do torax), calafrios, febre, fraqueza, tontura, perda de
consciéncia, enjoo, vomito, suor aumentado, palidez, falta de ar, hipotensdo moderada,
vermelhiddo generalizada e inchago. Adicionalmente foram descritos casos de agitacdo, dor de
cabeca, edema na laringe ou congestdo nasal. Podem ocorrer reagdes cutaneas sob a forma de
diferentes tipos de rash ou formagdo difusa de papulas (elevagao da pele de consisténcia solida)
e, por vezes, coceira. As reacdes mais graves podem envolver o sistema cardiovascular, os quais
se traduzem por vasodilatagdo periférica com acentuada diminui¢@o da pressao arterial,
hipertensao, aceleracdo ou diminui¢do dos batimentos cardiacos, cianose, falta de ar e colapso
circulatdrio.

A administrag@o intravenosa ou intra-arterial dos meios de contraste pode induzir reacdes
relacionadas com alteragdes no Sistema Nervoso Central (SNC), tais como tremor, espasmos
musculares, confusdo mental, perda de consciéncia, distirbios da visdo, paralisias musculares,
dificuldade de dar nomes a objetos, convulsdes e coma. Entretanto, as reagdes sdao de natureza
leve, de curta duragdo e autolimitadas. As sequelas neuroldgicas mais graves podem resultar de
complica¢des de uma patologia pré-existente.

Podem ocorrer insuficiéncia renal transitoria com diminui¢@o da quantidade de urina produzida
e perda excessiva de proteinas por meio da urina € um aumento da creatinina no sangue, em
particular em pacientes com insuficiéncia renal pré-existente. Podem ocorrer dor, hemorragia e
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inchaco no local da inje¢@o. No caso de extravasamento pode ainda ocorrer uma reacdo tecidual,
por mais rara que seja essa ocorréncia.

Reag¢do muito comum
(ocorre em mais de 10%
dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Administracdo intratecal: dor de cabeca.

Reacdo comum

(ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este
medicamento)

Administragdo intravascular: sensacdo de calor.
Administragdo intratecal: tontura, pressao alta, enjoo, vomito,
dor nas costas, dor nas extremidades ¢ reagdo no local da
injecao.

Reagdo incomum

(ocorre entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Administragdo intravascular: tontura, dor de cabeca, pressao
alta, dificuldade para respirar, vomito, enjoo, vermelhidao na
pele, urticaria, coceira, dor no peito e calor e dor no local da
injecao.

Administracdo intratecal: perda de consciéncia, perda de forca
dos membros superiores ou inferiores, formigamento,
diminui¢do da sensibilidade, sonoléncia, pressao baixa, rubor,
suor aumentado, coceira, rigidez muscular, dor no pescogo,
sensacdo de calor e febre. Reagdo alérgica grave, epilepsia e
rash.

Reacao rara

(ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Administragao intravascular: pré-sincope, acelera¢ao ou
diminui¢ao dos batimentos cardiacos, extrassistoles, pressao
baixa, rash, dor nas costas, fraqueza, calafrio, febre e aumento
da creatinina no sangue. Baixa quantidade de plaquetas, reacao
alérgica grave, ansiedade, confusdo mental, coma, isquemia
passageira, paralisia, sincope, convulsdo, perda de consciéncia,
dificuldade de articular palavras corretamente, formigamento,
amnésia, sonoléncia, alteragdo do paladar, cegueira passageira,
distarbio da visdo, conjuntivite, aumento do lacrimejamento,
flashes de luz, parada cardiaca, enfarte do miocardio, faléncia
do coracdo, angina pectoris, arritmia, fibrilagdo ventricular ou
atrial, bloqueio atrioventricular, cianose, colapso circulatorio
ou choque, rubor, palidez, parada respiratoria, sindrome do
desconforto respiratorio agudo (SDRA), edema pulmonar,
edema na laringe, edema na faringe, broncoespasmo, asma,
tosse, desconforto na faringe, desconforto na laringe, rinite,
rouquidao, diarreia, dor abdominal, aumento da salivagdo,
dificuldade para engolir, aumento da glandula salivar,
angioedema, suor aumentado, faléncia renal, reagdo no local da
injecdo, mal-estar, ECG com segmento ST elevado e ECG
anormal.

Foram reportados casos de interrupg¢ao do fluxo sanguineo das artérias corondrias e formacéao de
trombo apods procedimentos de cateterizagdo como complicagdes do procedimento.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico

ou cirurgiao-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O hospital ou clinica onde vocé recebeu o lTomeron® estd bem equipado para tratar qualquer

efeito causado por doses elevadas.

A superdose pode provocar reagdes adversas graves, principalmente nos sistemas pulmonar e
cardiovascular. Neste caso, o tratamento ¢ direcionado para a manutencdo de todas as fungdes
vitais e para a rapida implementagdo de terapéutica sintomatica. O iomeprol ndo se liga ao
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plasma ou as proteinas plasmaticas, sendo, portanto, dialisavel.

Intravascular:

No caso de um acidente de superdose por via intravascular, a perda de dgua e eletrolitos deve
ser compensada por perfusdo. A funcdo renal deve ser monitorada por pelo menos trés dias.
Intratecal:

No caso de acidente de superdose por via intratecal, o paciente deve ser rigorosamente
monitorado quanto aos sinais e sintomas de alteragdes no Sistema Nervoso Central durante as
primeiras 12 horas.

Estes sinais podem ser desde o aumento de reflexos ou convulsdes até crises generalizadas. Em
casos graves podem ocorrer aumento da temperatura corporal, perda da sensibilidade e
dificuldade para respirar.

Para prevenir o bloqueio do liquido cefalorraquidiano, o meio de contraste deve ser removido
tanto quanto possivel por meio de aspiragéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

II- DIZERES LEGAIS
Registro N°: 1.8037.0003
Importado e registrado por:
Bracco Imaging do Brasil Importacio e Distribuicio de Medicamentos Ltda.
CNPJ 10.742.412/0004-01
Produzido por:
Patheon Italia S.p.A.
Ferentino - Italia
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO
Esta bula foi aprovada em 27/06/2025.

SAC: 0800 710 2100
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula?®

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula?!

Versoes
(VP/VPS)?
2

Apresentacoes
relacionadas?

10/06/2015

0510657/15-5

Incluséo Inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

Inicio da comercializagdo
do medicamento, Revisao
geral do texto de bula e
Dizeres legais

VP e VPS

Iomeron® 300
Solugdo injetavel
612,4 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50 e
100 mL.

Iomeron® 400
Solugdo injetavel
816,5 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50,
100 e 500 mL e 10
frascos ampola de 50
e 100 mL.

01/03/2016

1316926/16-2

Notificagdo de
Alteracao de Texto de
Bula - RDC 60/12

Dizeres legais

VP e VPS

Iomeron® 300
Solugdo injetavel
612,4 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50 e
100 mL.

Iomeron® 400
Solugdo injetavel
816,5 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50,
100 e 500 mL e 10
frascos ampola de 50
e 100 mL.

Guia de Submissdo Eletronica de Texto de Bula v5 13.01.14




Notificagdo de 04/10/2018 | 0973854/18-1 | AFE - Alteragdo— 25/03/2019 | Dizeres legais VP e VPS | Iomeron® 300
Alteracao de Texto de Medicamentos e Solugdo injetavel
Bula - RDC 60/12 Insumos 612,4 mg/mL:
Farmacéuticos - embalagens com 1
Importadora - frasco ampolade 50 e
Endereco Matriz 100 mL.
Iomeron® 400
Solucdo injetavel
816,5 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50,
100 e 500 mL e 10
frascos ampola de 50
e 100 mL.
27/10/2020 | 3749006/20-1 Notificagao de alteragdo N/A 058408/11-8 NOTA TECNICA N° | N/A item 9. Reagdes Adversas da VPS Iomeron® 300
de texto de bula— RDC 60/2020/SEI/CBRES/ bula do profissional Solugdo injetavel
60/2012 GGMED/DIRE2/AN de saude 612,4 mg/mL:
VIS,A . embalagens com 1
(Orlent~a(;a0 para frasco ampola de 50 e
alteracdo de texto de
bula para 100 mL.
adequagiio a Iomeron® 400
Resolugdo RDC n°. Solugdo injetavel
406/2020 que 816,5 mg/mL:
dispde sobre as Boas embalagens com 1
Praticas de frasco ampola de 50,
Farmacovigilancia) 100 e 500 mL e 10
frascos ampola de 50
e 100 mL.
21/07/2021 | 2842942/21-3 Notificagao de alteragdo N/A 0229966/13-6 Ampliagdo do prazo 21/06/2021 APRESENTACC)ES VPS lomeron® 300
de texto de bula— RDC de validade Soluqﬁo injetével
60/2012 612,4 mg/mL:

embalagens com 1
frasco ampola de 50 e
100 mL e 10 frascos
ampola de 50 ¢ 100
mL.

Iomeron® 400
Solugdo injetavel
816,5 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50,
100 e 500 mL e 10
frascos ampola de 50

Guia de Submissdo Eletronica de Texto de Bula v5 13.01.14




e 100 mL.

21/07/2021

2842942/21-3

Notificagao de alteragéo
de texto de bula— RDC
60/2012

N/A

3758716/20-1

Inclusédo de nova
apresentagdo restrita
ao namero de
unidades
farmacotécnicas

01/02/2021

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VP e VPS

Iomeron® 300
Solucdo injetavel
612,4 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50 e
100 mL e 10 frascos
ampola de 50 e 100
mL.

Iomeron® 400
Solugdo injetavel
816,5 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50,
100 e 500 mL e 10
frascos ampola de 50
e 100 mL.

26/01/2023

0082904/23-5

Notificagao de alteragéo
de texto de bula— RDC
60/2012

N/A

N/A

0597096/22-2
(14/09/2022)

5001077/22-8
(01/12/2022)

Inclusdo de Nova
Apresentagdo
Comercial

Mudang¢a maior da
forma e dimensdes
da embalagem
primaria do
medicamento

26/01/2022

APRESENTACOES
Iomeron® 300

Solugdo injetavel 612,4
mg/mL: embalagens com 1
frasco ampola de 50, 100 e
500 mL e 10 frascos
ampola de 50 e 100 mL.

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
INSTRUCAO PARA
SISTEMA DE INJECAO
AUTOMATICO DE
CONTRASTE

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

Subitem: Adverténcias e
precaugdes relacionadas ao
procedimento:
INSTRUCAO PARA
SISTEMA DE INJECAO
AUTOMATICO DE
CONTRASTE

VP e VPS

Iomeron® 300
Solucdo injetavel
612,4 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50,
100 e 500 mL e 10
frascos

ampola de 50 e 100
mL.

Iomeron® 400
Solugdo injetavel
816,5 mg/mL:
embalagens com 1
frasco ampola de 50,
100 e 500 mL e 10
frascos ampola

de 50 e 100 mL.

Guia de Submisséo Eletronica de Texto de Bula v5_13.01.14




27/06/2025

Sera gerado
nesse protocolo

10451 -

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de

Bula —-RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequagdo a RDC 768/2022

VP/VPS

Iomeron® 300
Solugdo injetavel
612,4 mg/mL:
embalagens com
1 frasco ampola
de 50, 100 e 500
mL e 10 frascos
ampolade 50 e
100 mL.
Iomeron® 400
Soluc¢do injetavel
816,5 mg/mL:
embalagens com
1 frasco ampola
de 50, 100 e 500
mL e 10

frascos ampola
de 50 e 100 mL.

Guia de Submisséo Eletronica de Texto de Bula v5_13.01.14
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