FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Gastrografin 370 mg lodo/ml solucién oral y rectal
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

100 ml de solucién oral y rectal contienen 10 gqadedotrizoato de sodio y 66 g de amidotrizoato de
meglumina (diatrizoato de sodio y diatrizoato deglmenina) en solucidén acuosa, equivalentes a 37 g
de iodo.

Excipientes con efecto conocido:
100 ml de solucion oral y rectal contienen 16,1 iindecsodio (ver seccion 4.4).

Para consultar la lista completa de excipientasseecion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral y rectal.
Solucién casi incolora a amarillenta.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es para uso diagndstico y uguéigieo.

Uso diagndstico
« Gastrografin es un medio de contraste para la eagtin por rayos X del tracto gastrointestinal.

Esta indicado, principalmente, cuando la utilizacdel sulfato de bario sea insatisfactoria, no

deseable o esté contraindicada. Entre estas inoliescestan:

- Diagnostico precoz de una perforacion o de un tefanastomotico, radiolégicamente
indetectable, en el esd6fago y/o en el tracto gasastinal, asi como de perforaciones agudas
(Ulcera péptica, diverticulo) y tras la reseccid@stgca o intestinal (peligro de perforacion o
de fugas).

- Sospecha de estenosis parcial o completa.

- Hemorragia aguda.

- Otros cuadros agudos que es probable que requémagia tales como obstruccion del
intestino delgado y obstruccion de colon.

- Megacolon.

- Visualizacion de un cuerpo extrafio o de un tumtegsade realizar una endoscopia.

- Visualizacién de una fistula gastrointestinal.

» Gastrografin se utiliza con sulfato de bario pacalerar el transito gastrointestinal. Ademas,
Gastrografin puede utilizarse para las mismas auilimes que el sulfato de bario a excepcion de
la visualizacion de afecciones mucosas. Dado adstéwiento insuficiente que se obtiene con
Gastrografin, se debe utilizar sulfato de bari@apécnicas de contraste simple o doble contraste.

» Gastrografin se utiliza para la tomografia compztala (TC) para proporcionar opacificacion de
todo el tracto gastrointestinal superior (esofagdomago o intestino delgado) e inferior (intestino
grueso y recto) como ayuda diagndstica para pdssan dichos 6rganos.



Uso terapéutico

e Tratamiento del ileo meconial no complicado.

4.2 Posologia y forma de administracién

Gastrografin debe ser utilizado Unicamente bajcesiision médica y debe ser administrado por
profesionales sanitarios entrenados con experig¢écidca en la realizacion de técnicas radiologicas

con amidotrizoato de meglumina.

Posologia

La dosis puede variar en funcion de la edad dekpte; la patologia sospechada/conocida, la técnica

diagnéstica a realizar, la via de administracidrcdetraste y la region estudiada.

Exploracién por rayos X

DS

DS

DS

Organo | Via de Dosis/Preparacion/Dilucion| Concentracion| Edad
objetivo | administracion
Esé Oral 15-30 ml diluido con 3 vece| 25% solucidl | Neonatos y lactante
séfago
su volumen de agua
15-30 ml diluido con 2 veces 33% solucion Nifios hasta 10 afi
su volumen de agua
60 ml Sin diluir Adultos y nifios a
Sin diluir partir de 10 afios
Estémago Oral 15-30 ml diluido con 3 vece| 25% soluciél | Neonatos y lactante
su volumen de agua
15-30 ml diluido con 2 veces 33% solucion Nifios hasta 10 afi
su volumen de agua
60 ml Sin diluir Adultos y nifios a
Sin diluir partir de 10 afios
Examen Oral 15-30 ml diluido con 3 vece| 25% solucidl | Neondos y lactante
dindmico su volumen de agua
del tracto 15-30 ml diluido con 2 veces 33% solucion Nifios hasta 10 af
gastro su volumen de agua
intestinal Maximo. 100 ml Sin diluir Sin diluir Adultos y nifios a
partir de 10 afios
| : Rectal Hasta 500 ml de dilucié | 16,7% solucié | Nifios menores de
ntestino o N
Diluido con 5 veces su afos
grueso
volumen de agua
Hasta 500 ml de diluciéon | 16,7% a 20% | Nifios de 5 a 18 afo
Diluido con 4- 5 veces su solucion
volumen de agua
Hasta 500 ml de dilucic 20% a 25% Adultos
Diluido con 3-4 veces su solucion
volumen de agua

Tomografia computarizada (TC)

Dependiendo de la zona a estudiar del tracto gasgstinal, se utiliza la via oral o la via rectal.



La exploracion puede realizarse tras la adminigtnade 0,5-1,5 litros de solucion de Gastrografin a
aproximadamente, el 3% de concentracion (30 mlatrGgrafin en 1 litro de agua).

Organo Via de Preparacion/Dilucién Concentracion | Dosis
objetivo administracion y
técnica
Esofago Oral 9 a 15 ml de Gastrografin diluid8% solucion Pacientes deben
con 0,3 a 0,5 litros de agua beber 300 a 500

ml de esta
solucion

Estémago Oral 9 a 15 ml de Gastrografin diluido3% solucion Pacientes debep

con 0,3 a 0,5 litros de agua beber 300 a 500

ml de esta
solucion

Intestino Oral 9 a 15 ml de Gastrografin diluido3% solucién Pacientes debep

delgado con 0,3 a 0,5 litros de agua beber 300 a 500
ml  de estq
solucion

Tracto Gl| Oral* 30 ml de Gastrografin diluido con|13% solucién Hasta 1500 m

distal litro de agua, o 45 ml de de solucion

/Intestino Gastrografin en 1,5 litros de agua preparada puedg

completo ser administrads

Intestino Rectal 15 ml de Gastrografin en 0,5 litro8% solucion Hasta 500 ml|

grueso/ Recto de agua puede sef
administrada

*puede combinarse la administracion oral/rectal.

En el caso de pediatria, los volumenes deben sstadps. En la tabla de abajo se especifican ldsnemes
maximos a administrar de la dilucién de Gastrogreafin agua.

Oral Enema/rectal
Edad Gastrografin | Agua Gastrografin Agua
6 mese | 3 ml 100 m 1ml 50 ml
2 afos | 6ml 200 ml 2ml 100 ml
5afo | 9ml 300 m 3 mi 150 mi
10 afios| 15 ml 500 ml 4 mi 200 ml




> 10 15 -30 ml 500 - 1000 rInBOO ml 1500-2000 ml
anos

Tratamiento del ileo meconial no complicado

Dosis para uso rectal

Gastrografin puede ser administrado en recién ascith forma de enema para el tratamiento no
quirdrgico del ileo meconial no complicado. Se @poha la alta presion osmética del medio de
contraste: el tejido adyacente se ve forzado aditeonsiderable cantidad de fluidos, que lueggeflu
en los intestinos y disuelve el meconio espeso.

Gastrografin debe ser diluido de 3-4 veces su vefuen agua.
Normalmente se requiere una dosis de 2 a 5 ml delleion diluida pero en otros casos se requiere
mas cantidad. La solucion debe ser administradadasgtrol fluoroscoépico.

Gastrografin asociado a sulfato de bario

Edad Gastrografin Sulfato de bario

DeOa! 2-5 m| 100 m

anos

De5al10 |10ml 100 mi

afio:

Del1lal¢ |30 ml Dosis habitual segun érgant

afios estudiar

Adultos 30 m| Dosis habitual sem érgano ¢
estudiar

La proporcion de Gastrografin se puede aumentama&msi resulta necesario (en casos de espasmo
pilérico o de estenosis pildrica).

Pacientes caquécticos y de edad avanzada
Exploracion por Rayos X: Se recomienda la dosisdalto diluida con un volumen igual de agua.

Forma de administracion

Para el diagnoéstico precoz de una perforacion cure anastomosis en el eséfago y/o tracto
gastrointestinal, el paciente debe ingerir hasta 0 de Gastrografin. Si la lesion sospechosa no
puede ser identificada con claridad mediante r&ya® puede utilizar la siguiente prueba como ayuda
diagnostica. Después de 30-60 minutos (posteridenense sospecha que la lesion se localiza en el
intestino distal), se debe tomar una muestraide,amezclando 5 ml con 5 gotas de acido clorhadric
concentrado. El medio de contraste que haya suéigoecion renal aparecera en las siguientes 2
horas como una formacion tipica de cristales gmealipitado.

Para el tratamiento del ileo meconial no complicegloecomienda un irrigador y un catéter de goma
blando. El retorno del medio de contraste se emédiante una cinta adhesiva con la que se aprietan
las nalgas. No debe utilizarse un catéter de Fakyntroduccion se hara lentamente y bajo constant
control radiolégico.



La aplicacion se considera finalizada tan prontm@d@astrografin pasa al intestino delgado. Con el
fin de poder compensar eventualmente una pérdidesia de liquido, debera prepararse, antes de
comenzar la aplicacidn, una perfusion intravenesplasma.

En el caso de que una hora después de haber oetiradtéter no se haya evacuado de nuevo el medio
de contraste, es preciso asegurarse, radiologicamele que el intestino no se ha dilatado
excesivamente. Ante indicaciones que exijan unaagfm inmediata, tales como vélvulo intestinal,
gangrena, perforacion, peritonitis y atresias, elmedaplicarse este método.

Para la preparacion al paciente, ver seccion 4.4.

Adquisicion de imagenes

El tiempo requerido para el vaciamiento gastricelesiismo que para el sulfato de bario, mientras
que el requerido para el llenado del intestino eaon Cuando se utiliza Gastrografin sélo, el medio
de contraste generalmente alcanza el recto desgeé® horas, mientras que la asociacion
Gastrografin/sulfato de bario puede tardar hastar8s y, en casos aislados, ain mas.

El momento més favorable para realizar las expwsés radioldgicas del colon viene indicado por la
sensacion de necesidad de defecar que experinmtedtamlos pacientes.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a algunoldg excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Hipersensibilidad a los medios de contraste iodados
Hipertiroidismo clinico.

Gastrografin no debe ser administrado SIN DILUIRpanientes con bajo volumen de plasma, como
neonatos, lactantes, nifilos menores de 10 afiosgnpescdeshidratados.

Gastrografin no debe ser administrado por via emapacientes con riesgo de aspiracion o fistula
broncoesofagica.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

A causa de su alta presion osmoética y de la aldsoem el intestino esta contraindicado administrar
Gastrografin SIN DILUIR a neonatos, lactantes, siffeenores de 10 afios y pacientes deshidratados
(ver seccion 4.3).

Gastrografin no debe ser administrado por via emapacientes con riesgo de aspiracion o fistula
broncoesofagica, ya que la hiperosmolaridad puadsat edema pulmonar agudo, neumonia quimica,
colapso respiratorio y muerte (ver seccion 4.3).

La limpieza previa del intestino mejora la fiabélitldiagnostica.

« Hidratacion y equilibrio hidroelectrolitico
Se debe asegurar una hidratacion adecuada dehygaeiptes y después de la administracion del
medio de contraste especialmente en lactantess p#guefios y pacientes de edad avanzada.
Las alteraciones en la hidratacién y el balancetrelitico deben ser corregidos antes de la
administracion de la solucion de Gastrografin. dastablecerse y mantenerse una adecuada
hidratacion y balance electrolitico en todos losigrges, ya que la hiperosmolaridad de Gastrografin
puede causar deshidratacion y desequilibrio eléitm especialmente en pacientes con mieloma
multiple, diabetes mellitus, insuficiencia renalblipria, oligouria, hiperuricemia asi como en



neonatos, lactantes, nifios pequefios y pacienteslatk avanzada. En los pacientes hipovolémicos
deshidratados se compensa el desequilibrio hidreliico con fluidoterapia.

Para compensar posibles pérdidas electroliticascaihente relevantes durante la administracion
rectal, cuando sea necesario, se debe tener plapdémasolucion de Ringer lactato para su
administracién por perfusion intravenosa.

* Ansiedad
Los estados de excitacion, ansiedad y dolor intpnsden aumentar el riesgo de reacciones adversas
o intensificar las reacciones relacionadas conrledios de contraste. A estos pacientes se les puede
administrar un sedante.

« Reacciones de Hipersensibilidad
Es necesario realizar una valoraciéon del riesg@fi@n, especialmente en aquellos pacientes con
hipersensibilidad conocida a Gastrografin o a atialq de sus componentes debido a un mayor riesgo
de reacciones de hipersensibilidad/anafilacticas.
Como con otros medios de contraste iodados, Gaafiogse puede asociar con reacciones de
hipersensibilidad u otras reacciones idiosincrésicaracterizadas por sintomas cardiovasculares,
respiratorios o cutaneos y extendiéndose hastaiog@s graves incluyendo shock (ver seccion 4.8).

Después de la administracion del medio de contelspaciente debe ser observado durante por lo
menos 30 minutos, ya que la mayoria de las reagsiadversas ocurren durante este tiempo. Se
pueden producir reacciones retardadas (despuésae ddias).

Las reacciones alérgicas no se pueden prever ddivhente debido a su aparicion irregular.

Antes de administrar cualquier medio de contradtpaciente debe ser interrogado acerca de posibles
antecedentes alérgicos (p. €j., alergia al mariebre del heno/rinitis alérgica aguda estacional,
habones), de sensibilidad al iodo o a los mediaod#aste radioldgicos y de asma bronquial, yalaue
incidencia registrada de reacciones adversas mddios de contraste es mayor en pacientes con estas
patologias.

Los pacientes con asma bronquial tienen un ricleya@o de sufrir broncoespasmo o una reaccion de
hipersensibilidad.

Se han descrito nauseas, vomitos, angioedema demgyntivitis, tos, prurito, rinitis, estornudos y
urticaria. Estas reacciones, que se pueden promhgeipendientemente de la cantidad administrada y
de la via de administracion, pueden ser los primsignos de shock.

Si se producen reacciones de hipersensibilidadséamion 4.8), la administracion del medio de emtér
debe suspenderse inmediatamente y, si es necésigiay, un tratamiento especifico por via intravssn
Para poder actuar inmediatamente en caso de eroergdebe disponerse faciimente de los farmacos
adecuados, de un tubo endotraqueal y de un respastificial.

» Disfuncién tiroidea
Es necesario realizar una valoracion del balanesgoi-beneficio en pacientes con sospecha de
hipertiroidismo clinico, pacientes con hipertirgitio subclinico o bocio conocido o sospechado ya
gue, como cualquier medio de contraste iodado,r@asfin puede interferir con la funcion tiroidea,
agravar o inducir hipertiroidismo y crisis tirotoai
Si se planea administrar un medio de contrastedidgn estos grupos de pacientes de riesgo, se
deberia valorar la funcion tiroidea antes de ldargpion y excluir la existencia de hipertiroidismo

« Patologia cardiovascular grave



Los pacientes con alteraciones cardiovascularpgciedmente aquellos con insuficiencia cardiaca y
enfermedad arterial coronaria, son mas susceptililes presentar reacciones graves de
hipersensibilidad/anafilacticas o incluso fatales.

Si estos pacientes experimentan reaccidaggersensibilidad mientras toman beta-blogueantes,
pueden ser refractarios al tratamiento con betaisigs (ver seccion 4.5).

« Estado de salud muy deteriorado
La necesidad de la exploracion debe ser valoradadnsamente.

¢ Uso combinado con sulfato de bario
Con respecto a la utilizacion de Gastrografin enliioacion con sulfato de bario, se debe prestar
atencion a las contraindicaciones, precaucionesiples efectos secundarios relevantes del sudato
bario.

* Riesgos gastrointestinales
En caso de retencion prolongada de Gastrografiel éracto gastrointestinal (por ej. obstruccion,
estasis), se puede originar dafio tisular, sangremoosis y perforacién intestinal.

» Interferencia con pruebas diagnosticas
Los medios de contraste iodados pueden interferirlas estudios de la funcion tiroidea, ya que la
capacidad del tiroides de fijar iodo puede est@wcigla durante varias semanas. Los resultados de PB
(iodo fijado a proteinas) y los estudios de captade iodo radiactivo, que dependen de la estimacio
del iodo, no pueden reflejar con exactitud la fanctiroidea hasta los 16 dias siguientes a la
administracion de medios de contraste iodados.

« Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene 16,1 mmol (371 mg) d®gmt 100 ml, lo que debera tenerse en cuenta
en el tratamiento de pacientes con dietas pobresdin.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formasedinteraccion

Beta-bloqueantes
Las reacciones de hipersensibilidad pueden ageaesrpacientes en tratamiento con beta-bloqueantes,

particularmente en pacientes con asma bronqui@méd, debe tenerse en cuenta que los pacientes en
tratamiento con beta-bloqueantes pueden ser @iEtal tratamiento estandar de las reacciones de
hipersensibilidad con agonistas de los receptates b

Interleukina-2

La prevalencia de las reacciones retardadas add®sde contraste (p. €j., fiebre, exantema, rago
pseudogripales, dolor articular y prurito) es magorlos pacientes que han recibido tratamiento con
interleukina-2.

Diuréticos

Debido al riesgo de deshidratacion provocada perdiaréticos, antes de administrar el medio de
contraste iodado es necesaria la rehidratacionasatira minimizar el riesgo de insuficiencia renal
aguda.

Interferencia con pruebas diagnosticas (ver sectibi.

Radiofarmacos



La capacidad de captacion de radiofarmacos, watidizan el diagndstico y tratamiento de patologias
tiroideas, puede disminuir durante varias semaagada administracion de medios de contrastes amlad

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos relativos al uso de amidotrizoato cdieglumina en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no sugieren efectos perjleicthrectos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccion (ver seccién 5.3). Como medilgrecaucion, es preferible evitar el uso de
Gastrografin durante el embarazo.

Debe valorarse la relacion riesgo-beneficio antesadministrar un contraste iodado teniendo en
cuenta la sensibilidad del tiroides fetal por eldpya que la sobrecarga aguda de iodo tras la
administracion de un contraste iodado a la maded@provocar disfuncion tiroidea fetal.

Lactancia

Se desconoce si amidotrizoato sodico/megluminasarstabolitos pasan a la leche materna. Tras la
administracion intravascular, las sales del acidtridoico se excretan en la leche materna.

La absorcion enteral de Gastrografin es baja. lasi® sobre si continuar o discontinuar con la
lactancia o si continuar o discontinuar con ekirdgento con Gastrografin debe realizarse teniendo e
cuenta el beneficio de la lactancia para el laetgrel beneficio de la administracién de Gastragraf
para la madre.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizamaquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidadcpaducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Frecuencia de las reacciones adversas a paris@®municaciones espontaneas y la bibliografia:

Las reacciones adversas relacionadas con el usedi®s de contraste iodados son generalmente de
intensidad leve a moderada, y naturaleza transit@in embargo, se han comunicado reacciones
graves y que pueden poner en peligro la vida deépte, asi como muertes.

Las reacciones adversas registradas con mayoefreieguson vomitos, nuseas y diarrea.

En la tabla siguiente se mencionan la frecuenciasificacion de las reacciones adversas por 6sgano
y sistemas.

. L 3 ) Frecuentes Raras
Clasificacion de organos o sistemas (= 1/100 a < 1/10) (= 1/10.000 a<1/1.000)
Trastornos del sistema inmunoldgicg Shock anafilactoide

Reaccion anafilactoide o de
hipersensibilidad

Trastornos endocrinos Crisis tirotoxica en pacientes con
hipertiroidismo clinico

Trastornos del metabolismo y de la Desequilibrio hidroelectrolitico

nutricion

Trastornos del sistema nervioso Trastornos de la conciencia




Frecuentes Raras

Clasificacion de 6rganos o sistemas (> 1/100 a < 1/10) (= 1/10.000 a<1/1.000)

Cefalea
Mareo:

Trastornos cardiacos Paro cardiaco
Taquicardii

Trastornos vasculares Shock
Hipotension

Trastornos respiratorios, toracicos y Broncoespasmo

mediastinicos Disnea

Aspiracion del medicamento
Edema pulmonar por aspiracion
Neumonia por aspiracion

Trastornos gastrointestinales Vomitos Perforacion intestinal
Nauseas Dolor abdominal
Diarrea Formacion de ampollas en la mucosa oral
Trastornos de la piel y del tejido Necrdlisis epidérmica tdxica
subcutaneo Urticaria
Exantema
Prurito
Eritema
Edema facit
Trastornos generales y alteraciones Pirexia
en el lugar de administracion Sudoracion

Trastornos del sistema inmunitario, reaccién aactfiide / hipersensibilidad

Las reacciones de hipersensibilidad sistémicas raoms, generalmente leves, y se manifiestan
sobretodo como reacciones cutaneas. Se debe temeiesta que estas reacciones pueden aparecer
inmediatamente después de la administracion hastpocos dias mas tarde.

No obstante, la posibilidad de que tenga lugar ig@&cion de hipersensibilidad grave no puede
excluirse totalmente (ver seccion 4.4).

Trastornos gastrointestinales

La solucién hiperténica de Gastrografin, tantoididucomo sin diluir, puede producir diarrea, pero
ésta cesa tan pronto como se vacia el intestins.edteritis o una colitis existente pueden exacseba
temporalmente. En caso de obstruccion intestiaadplicacion rectal de Gastrografin puede producir
erosiones, sangrado y necrosis intestinal.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciaesrsas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relaciémeficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedeagacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Hunfetps://www.notificaram.es

4.9 Sobredosis



Las alteraciones del equilibrio hidroelectrolitippoducidas por una sobredosificacién deben ser
corregidas por via parenteral.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: medios de contraste pay@s-X, iodados, de alta osmolaridad,
hidrosolubles y nefrotépicos, codigo ATC: VO8A A.

El compuesto que proporciona el contraste es Undesacido amido(dia-)trizoico, en el que el iodo
gue absorbe los rayos X esta presente mediantamiquimicas estables. Las caracteristicas
fisicoquimicas de Gastrografin son las siguientes:

Concentracién de iodo (mg/ml)
370

Osmolalidad (osm/kg D) a
37°C 2,15
Viscosidad (mPa-s)

a 20°C 18,5

a 37°C 8,9
Densidad (g/ml)

a 20°C 1,427

a 37°C 1,417
pH 6,0-7,0

Para el tratamiento no quirdrgico del ileo meconialcomplicado se aprovecha la elevada presion
osmotica del medio de contraste administrado emdode enema. El tejido circundante se ve
obligado a liberar cantidades considerables dedidgugue fluyen por el intestino y disuelven el
meconio endurecido.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La absorcion del &cido amidotrizdico, tras su adstriacion oral es so6lo del 3%. En algunos pacientes
incluso en ausencia de perforacion, la absorciémaggr como se demuestra por la opacificacion de
los célices renales y de los uréteres.

En caso de perforacién del tracto gastrointest®astrografin penetra en la cavidad abdominal el en
tejido circundante, donde es absorbido y finalmerteetado por via renal.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestesgas especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de toxicidad sistémicagtgaitidad, toxicidad reproductiva, tolerancia lloca

y potencial sensibilizacién por contacto.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Edetato de disodio

Sacarina sédica
Polisorbato 80 (E433)
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Esencia de anis

Hidréxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no se debe mezclar con otrogytexcen los mencionados en la seccion 6.6.

6.3 Periodo de validez

Antes de la apertura del envase por primera vaaos.
Tras la primera apertura del envase: 24 horas

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C arites Ya primera apertura. Conservar en el embalaje
original para protegerlo de la luz y de la radiad@nizante.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Se presenta en frasco multidosis de 100 ml, archatal tipo Il1.
Cierre Pilferproof: polietileno de alta densida&:-RD, coloreado, con disco de sellado, polietildeo
baja densidad, PE-LD, natural.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras mpuiaciones

En caso de que ocurriera una cristalizacion delionge contraste, debida a un almacenamiento en
lugares refrigerados, puede disolverse nuevamemtagitacion y calentamiento suave a temperatura
corporal. Esta alteracion no supone un detrimeatia @fectividad y estabilidad del preparado.

El medio de contraste no utilizado en las 24 heigisientes a la primera apertura del envase debe se
desechado.

La eliminacion del medicamento no utilizado y ddo® los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizara de acuerdo con las normateadds.

Para indicaciones sobre como realizar las dilucgopda posibilidad de utilizar Gastrografin en
combinacién con sulfato de bario, ver seccién 4.2.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Bayer Hispania, S.L.
Av. Baix Llobregat, 3-5
08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espafa
8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
36.270
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LAA UTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 27/Junio/1961
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Fecha de la renovacion de la autorizacion: 27/J20dd

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

06/2017

La informacion detallada de este medicamento esfdouible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarigs/ftémps.gob.es/.
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