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Gadopentetato de Dimeglumina Meio de contraste para

Ressonancia Magnética
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Frascos de 10ml e 15ml

Para um diagnostico mais preciso,

a melhor imagem é com Viewgam.
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FORMULA E COMPOSIGAO POSOLOGIA Viewgam somente deve ser administrado

Um mililitro da solug&o aguosa contém 469mg de

Gadopentetato Dimeglumina (Gd-DTPA-Dimeglumina).

Contelldo de contraste paramagnético em um frasco
ampola de 10ml: 4,69g. Contelido de contraste

paramagnético em um frasco ampola de 15ml: 7,03g.

Excipiente: 4gua para injetaveis.

DADOS FiSICOS

Concentragdo: 469mg/ml, equivalente a 0.50mol/|
Osmolalidade a 37°c: 1,96 osm/kg H20
Viscosidade a 20°; 4,9mPa.s

Viscosidade a 37°: 2,9mPa.s

pH: 6,52 8.0

INDICACAO

Meio de contraste paramagnético pra uso em
diagndstico, em exames por ressonancia magnética
do cérebro, espinha, vasos sanguineos e outras
regioes do corpo. O uso do Viewgam melhora

a visualizagdo de leses intracranianas incluindo
todo tipo de tumores assim como a de lesdes

(la medula espinhal e de tecidos associados.

TODO MEDICAMENTO DEVE
SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DE CRIANCAS.

CONTRAINDICACOES

Nao ha contraindicagao absoluta para o uso
do Viewgam (Gadopengtetato de Dimeglumina).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram conduzidos estudos de interagdes
com outros medicamentos.

PRECAUCOES

Os procedimentos de diagndsticos que requerem o uso
(e agentes de contraste devem ser realizados somente
por profissionais especializados na utilizagio da técnica.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

0 produto deve ser administrado somente por via
intravenosa e por profissionais especializados na utilizagao
da técnica.

As normas habituais relacionadas a seguranca para
ressonancia magnética, por exemplo, exclusdo de
marcapasso cardiaco e clips vasculares ferromagnéticos,
(levem Ser observadas.

Em geral, a administragio de 0,2 mL de Viewgam por kg
de peso corpdreo & suficiente para obter um bom contraste
e responder a questdo clinica.

Em criancas abaixo de dois anos de idade, a dose requerida
deve ser administrada manualmente e ndo em combinagéo
com um injetor automatico, para evitar ferimento.

Para instrug@es adicionais consulte a bula do produto.

CUIDADOS E ADVERTENCIAS

Uma avaliagdo cuidadosa da relagéo risco/beneficio deve ser
realizada em pacientes com hipersensibilidade conhecida
a0 Viewgam,

Em pacientes com disposicao alérgica, pode-se considerar
a administragdo profilatica de anti-histaminico e/ou
glicocorticoide.

Pacientes com doencas cardiovasculares s&o mais
suscetiveis aos efeitos graves, € mesmo fatais, decorrentes
de reacBes graves de hipersensibilidade.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave, 0s beneficios
devem ser cuidadosamente avaliados em relagéo aos
riscos, considerando inclusive a possibilidade de métodos
de imagem alternativos & em doses ndo maiores que

0,2 mL por kg de peso corpdreo.

(Gravidez: Ndo foram conduzidos estudos adequados e bem
controlados com gadopentetato em mulheres gravidas.
Estudos em animais com doses clinicamente relevantes
néo indicaram toxicidade reprodutiva apds administragdo
repetida. O risco potencial para humanos é desconhecido.

amulheres gravidas apos andlise criteriosa
da relacéo risco/beneficio.

Amamentagao: Em doses clinicas, nenhum
efeito esta previsto no lactente e Viewgam pode
ser usado durante a amamentacéo.

REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas mais frequentemente
observadas em pacientes recebendo
gadopentetato de dimeglumina nos estudos
clinicos séo:

- diversas reacdes no local da injecdo;

- cefaleia;

- ndusea.

A maioria das reagdes adversas nos estudos
clinicos foram de intensidade leve a moderada.

No geral, as reagBes adversas mais graves

em pacientes recebendo gadopentetato

de dimeglumina sdo:

- fibrose nefrogénica sistémica;

- reac0es anafilactoides / choque anafilactoide.

Para informag@es adicionais consite a bula
do produto.

SUPERDOSE

Até 0 momento ndo foram observados ou
relatados no uso clinico quaisquer sinais

de intoxicagéo devido & inadvertida superdose
do produto.

Em caso de inadvertida superdose, a fungéo
renal deve ser monitorada em pacientes
com disfungdo renal.
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