
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

VISIPAQUE® 

 
GE Healthcare do Brasil Comércio e Serviços para Equipamentos Médico-

hospitalares LTDA. 

 

 

Forma Farmacêutica: Solução Injetável 

 

 

Concentrações:  

 

VISIPAQUE® 270 (550 mg/ml de iodixanol) 

 

VISIPAQUE® 320 (652 mg/ml de iodixanol) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



MODELO DE BULA – INFORMAÇÃO AO PACIENTE  

 

 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  

 

VISIPAQUE ®   

iodixanol  

 

APRESENTAÇÕES  

VISIPAQUE ®270  (550 mg/ml de iod ixanol) :  so lução in je táve l  em frasco  plást ico de 50  e  

100 mL.  

VISIPAQUE ®  320 (652 mg/ml de iod ixanol) :  so lução in je táve l  em frasco  plást ico de 50 ,  

100 e 500 mL.  

 

USO INTRAVENOSO E INTRA-ARTERIAL – USO ADULTO E PEDIÁTRICO  

USO INTRATECAL – USO ADULTO 

 

COMPOSIÇÃO  

VISIPAQUE ®  270 (550 mg/ml de iod ixanol) :  cada mL da  so lução  contém 550 mg de 

iodixanol ,  equ iva len te a  270  mg de iodo .  

VISIPAQUE ®  320 (652 mg/ml de iod ixanol) :  cada mL da  so lução  contém 652 mg de 

iodixanol ,  equ iva len te a  320  mg de iodo .  

Excip ientes :  t rometamol ,  c loreto  de sód io,  cloreto  de cá lc io  di-hidratado ,  edetato  de cá lc io  

dissód ico e  água para in je táveis .  

O pH é a jus tado entre  6 ,8 -7,6  com ácido clor ídr ico.  

 

 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE  

 

 

1 .  PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?  

 

VISIPAQUE ®  ( iod ixanol)  é  um meio de con traste  para  uso d iagnóst ico  em exames 

radiológ icos  de  angiocardiograf ia ,  ang iograf ia  cerebra l  (convencional) ,  ar ter iograf ia  

per ifér ica (convencional ) ,  angiograf ia  abdominal  (angiograf ia  dig ita l  por  subt ração  -  

DSA),  urograf ia ,  venograf ia ,  tomograf ia  computadorizada (TC)  rea lçada  por  contras te  e  

mielograf ia  lombar ,  torácica  e  cervical .   

 

 

2 .  COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?  

 

VISIPAQUE ®  é  usado para melhorar  a  v isual ização da imagem em exames radio lógicos  

através da l igação do iodo nos vasos sanguíneos  ou tec idos que absorvem radiação quando 

inje tado.  Este mecanismo faz com que haja  um contraste  na co loração do  órgão a ser  

examinado.  

 

 

3 .  QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

VISIPAQUE ®  é  con tra indicado a pac ien tes com h ipersensib il idade  (alergia)  ou h istór ico 

de reação a lérg ica  grave  ao iod ixanol  ou a qualquer  componente da fórmula ,  e  com 

t ireo toxicose (condição decorren te do excesso de hormônio t ireoid iano) .   

 

 

 

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

Precauções especia is para o uso de meios de contraste não - iônicos em geral:  

 



Hipersensibi l idade   

Histór ico de reação alérgica,  asma ou reações indese jáveis aos meios de  contraste  iodados 

indica a  necessidade de  serem adotadas precauções especiais.  

O r i sco  de reações graves re lac ionadas  ao uso de  VISIPAQUE ®  é  considerado mín imo.  

Entre tanto ,  os meios  de contraste  iodados podem causar  reações anaf i lactóide s ( reação 

alérg ica  in tensa e  sér ia)  ou outras manifes tações  de hipersensibi l idade.  O tra tamento 

dessas reações é  plane jado com an tecedência,  com medicamentos e  equipamentos 

necessár ios para tra tamento imedia to .  Os pac ien tes devem ser  mantidos em observação  

durante pelo menos 30 minutos após a  adminis t ração de VISIPAQUE ® .  

O uso  de agentes  bloqueadores beta -adrenérg icos pode aumentar  a  pred isposição de 

broncoespasmo (contração dos b rônquios di f icu l tando a respiração)  em pacien tes 

asmát icos,  após a  admin is tração do meio de con t ras te ,  e  diminui r  a  ef icácia  do tra tamento 

com adrenal ina.  Pacientes u t i l izando be tab loqueadores podem apresen tar  sin tomas menos 

comuns de hipersensib il idade que pode m ser  mal in terpre tado s como reação vagal  

(desmaio por  queda de pressão ) .  

 

Coagulopat ia  

Os meios de con traste  não -iônicos ,  iodados  exercem menos efe i tos sobre  o  s is tema de 

coagulação observado em laboratór io ,  em comparação  com os meios de  contraste  iôn icos.  

A coagulação fo i  observada quando o  sangue permanece  em conta to  com a ser inga ,  

contendo meio de con traste  não - iônico .  O uso de  ser ingas de  plás t ico ,  ao  invés de ser ingas 

de vidro,  d iminui,  mas não el imina,  a  probabil idade de coagulação .  

Foram reportados formação e des locamento de coágulos sanguíneos  ( eventos 

tromboembólicos)  graves,  raramente fatais ,  causando infar to  do miocárd io e  acidente  

vascu lar  cerebral  (AVC,  “derrame”  cerebral )  durante proced imentos de angiocard iograf ia  

(exame de imagem das estru turas cardíacas )  com meios de  contraste  iôn icos e  não - iônicos.  

Portanto,  é  necessár ia  técnica  meticu losa de administração injetável ,  pr incipa lmente 

durante proced imentos  de exame de imagem dos vasos sanguíneos ,  para minimizar  even tos 

tromboembólicos.  Inúmeros fa tores,  ta i s  como duração do proced imento,  mater ia l  do 

cate ter  e  da  ser inga,  doenças  pré -ex isten tes,  medicações concomitantes ,  podem contr ibu ir  

para o  desenvolvimento  de even tos  tromboemból icos.  Por  esta  razão,  deve -se prestar  muita  

atenção à técnica ut i l izada  durante a  angiograf ia .  

Deve-se  tomar cu idado com pacientes  com homocist inúria  (doença causada por  a l teração  

genét ica)  pelo  r i sco aumentado de tromboembolismo .  

 

Hidratação  

Recomenda-se que os pacien tes se h idra tem adequadamente an tes e  depois de receber  

VISIPAQUE ® ,  por tanto,  é  comum se solici tar  a  ingestão de  água ou  se administrar  soro 

f is iológ ico injetável ,  se  necessár io .  I sto  se  apl ica espec ia lmente  aos pacientes com 

mieloma múlt iplo ,  diabe te s mell i tus,  d isfunção renal ,  ass im como recém-nasc idos ,  

cr ianças pequenas e  idosos.  As cr ianças com idade menor que 1 ano e especia lmente os 

neonatos são suscept íveis a  al terações  hemodinâmicas  (da pressão ar te r ial  e  da c ircu lação)  

e  distúrb ios e letro l í t icos  (dos sa is do sangue) .  

 

Reações cardiocirculatórias  

Deve-se  também ter  cuidado com os pacientes com doenças cardíacas  graves  ( inc lusive 

hiper tensão pulmonar ) ,  pois podem desenvolver  mudanças no f luxo sanguíneo pe lo corpo  

ou arr i tmias .  

 

Distúrbios do Sistema Nervoso Centra l  

Foi reportada d isfunção cerebra l  (encefalopatia )  com a u ti l ização  de iodixanol (ver  aba ixo 

em “8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ”) .  

A encefa lopat ia  induzida por  con traste  pode manifesta r -se como s intomas e /ou s inais de 

al teração neuro lógica ta is  como dor  de cabeça ,  perda to ta l  ou parcial  da  visão ( ceguei ra 

cor t ica l ) ,  confusão ,  convulsões ,  perda  de coordenação,  f raqueza de um lado do corpo  

(hemiparesia ) ,  d if icu ldade de fa la  ( afasia) ,  perda de consc iência ,  estado  inconsc iente 

profundo (coma)  e  inchaço do cérebro ( edema cerebral ) .  Os sin tomas normalmente 

ocorrem nos minutos ou horas após  a  admin is tração de iod ixanol,  e  resolve m-se 



geralmente em d ias.  

O medicamento deve ser  ut i l izado com precaução em pac ien tes com condições que  

per turbam a integridade da barre ira  entre  o  sangue e o  cérebro ,  que pro tege o si s tema 

nervoso cen tral  (barre ira  hematoencefá l ica -  BHE),  potencialmente  fac i l i tando a passagem  

do meio de con traste  a través  da BHE , aumentando o r i sco de encefa lopatia .  

Os pac ientes com pato logia cerebra l  aguda,  tumores ou  histór ico de ep ileps ia  es tão 

predispostos a  convulsões e  merecem cuidados espec ia is .  Além d isso,  os  alcoó la tras  e  

pacien tes que fazem uso  abusivo de drogas apresentam um r isco  elevado para convulsões e  

reações neurológ icas.   

Recomenda-se precaução na administração  in jetável  em pacien tes com aciden te vascular  

cerebra l  agudo  ou hemorragia intracraniana aguda  (formas de “derrame” cerebra l) ,  bem 

como em pacientes  com alterações  da barrei ra  hematoencefá l ica,  edema cerebra l  ou perda 

da proteção das cé lulas nervosas  (desmiel inização aguda ) .  

Se exist ir  suspei ta  de encefa lopat ia  induzida por  contras te ,  a  adminis tração de iod ixanol 

deve ser  descont inuada e devem ser  in ic iados os  procedimentos cl ínicos adequados.  

 

Reações renais  

O maior  fa tor  de  r i sco para a  nefropatia  (doença  dos r ins)  induzida  por  contraste  é  o  

comprometimento da função renal .  Diabete s mell i tus  e  vo lume de meio de contras te  

adminis trado são  fato res  que cont r ibuem na presença de  al terações  da função renal .  Outros 

fatores preocupantes  são  des idra tação,  endurec imento das paredes das a r tér ias  

(ar ter iosclerose avançada ) ,  f luxo  de sangue  insuficiente nos  r ins  (má per fusão rena l ) ,  e  a  

presença de outros fatores que podem ser  nefro tóxicos,  ta i s  como cer tos  medicamentos e  

exposição a outras nefro toxinas  ( substânc ias que  afetam as célu las renais) ,  como cer tos 

medicamentos  e  procedimentos c irúrgicos .  

Para  preven ir  a  insuficiência rena l  aguda  depois da admin istração de meios de contras te ,  

deve-se ter  a  cau te la  especia l  com os pac ien tes apresentando  problemas na função rena l  

pré-exis tentes  e/ou  diabetes mel l i tus ,  uma vez que são pac ien tes de r i sco.  Os pac ien tes 

com parapro te inemias (mielomatose e  macroglobulinem ia de Waldenström  – prote ínas 

anormais no  sangue )  também estão sob r i sco.  

As medidas preven tivas incluem:  

­  Identif icação dos pac ien tes de al to  r i sco ;  

­  Assegurar  a  hidra tação adequada.  Se  necessár io ,  mantêm-se adminis tração inje tável  de 

solução f is iológ ica no pacien te  desde an tes do procedimento até  que o meio de 

contraste  tenha s ido e l iminado pe los r ins ;  

­  Evitar  a  carga  adicional  sobre os r ins na forma de medicamentos nef rotóxicos,  agentes  

para  co lec istograf ia  ora l  (visual ização da vesícu la bi l iar) ,  c lampeamento  ar ter ia l  

( técn ica  ut i l izada  para  b loqueio temporár io  de um vaso  sanguíneo) ,  ang ioplast ia  

ar ter ia l  renal  ( tra tamento para desobst ruir  ar té r ias nos r ins)  ou c irurgia de grande 

porte ,  a té  que o meio de  contras te  tenha s ido e l iminado  pe lo organismo;  

­  Reduzir  a  dose do meio de contras te  ao mínimo necessár io ;  

­  Adiar  a  repet ição  d e exame com uso de meio de contraste  a té  que a função rena l  

retorne aos níveis an ter iores ao exame.  

Os meios de con traste  iodados podem ser  u t i l izados por  pacientes em hemodiál i se,  por  

serem removidos pe lo processo de diál ise .  

 

Pacientes diabéticos recebendo metformina  

Existe  o  r i sco de desenvolvimento de  ac idose lát ica (acúmulo de ác ido lá t ico no  corpo que 

leva à  ac idi f icação do  sangue) ,  quando meios de contra te  iodados são administrados a  

pacien tes d iabé ticos  tratados com metformina,  par t icularmente naqueles com a função  

renal  debi l i tada .  Para reduzir  o  r i sco de  ac idose lát ica ,  o  nível  de creat in ina sér ica  

(medida  que os médicos ut i l izam para ava liar  o  funcionamento dos r ins)  deve ser  medido 

em pac ien tes diabé ticos tratados  com metformina antes  da admin is tração  inje tável  de 

meios de contras te  iodados . Por  meio do va lor  obtido da  creat inina e  ou t ros parâmetros 

( idade e sexo)  é  poss íve l  est imar  a  função de f i l t ração dos  r ins (Taxa de  Fi l tração  

Glomerular  est imada ou TFGe).  Com base n isso,  as precauções  a  seguir  devem ser  

tomadas:  

 



(1)  Em pacien tes com Taxa de Fi ltração Glomerular est imada (TFGe) inferior a  30 

mL/min/1,73m²  (Doença Renal  Crônica -  DRC 4 e 5)  ou com uma doença que cause  

redução  da função hepática ou hipoxia ,  a  metformina é con traind icada  e o  uso de meio 

de contras te  iodado deve ser  ev itado ;  

(2)  Em pacien tes alcoólatras ,  com insuf ic iência cardíaca ,  com insuf ic iência  renal  

aguda ,  ou que recebem meio de contraste  intra -arteria l ,  a  metformina deve ser  

interrompida 48 horas antes da adminis tração do meio con traste  e  só deve ser  re inic iada 

48 horas após a  adminis tração do meio de contraste  se a  função renal  não es t iver  

deter iorada;  

(3)  Pacien tes com TFGe de 30-59  mL/min/1,73m 2  (DRC 3)  que  recebem meio de 

contraste intravenoso  

(3 .1)  Os pacien tes com TFGe entre 30 e 44  m L/min/1,73m² devem interromper  o  uso de  

metformina 48 horas an tes da administ ração do meio con tras te  e  só  rein iciá - lo  48 horas 

após a  administ ração do  meio de con traste  se a  função renal  não est iver  deter iorada .   

(3 .2)  Os pacien tes com TFGe igual  ou superior  a  45 mL/min/1,73m ²  que recebem o meio  

de contraste intravenoso  podem continuar  o  uso  de metformina normalmente.   

(4)  Pacien tes com TFGe igual ou superior  a  60 mL/min/1,73m ²  (DRC 1  e 2)  podem 

continuar  o  uso de  metformina normalmente.  

(5)  Casos de emergência:  Em casos de emergência cl ínica a  equipe médica irá  ava liar  o  

r isco/benefício  do  exame radio lógico,  aval iando  o es tado gera l ,  a  h idra tação do paciente e  

o  uso de  medicamentos que podem interfer ir  ou interagir  com o uso do meio de  cont raste .   

Recomenda-se informar todas as condições de saúde e medicamentos  em uso para aux il iar  

a  melhor  dec isão médica .  O pacien te deve ser  mantido em observação para ver if icar  se 

existem s intomas de ac idose lá t ica ,  como vômitos,  sonolência,  náusea,  dor  epigás tr ica,  

anorexia,  h iperpneia,  le targia,  d iar reia  e  sede.  Se a  crea tin ina sér ica / TFGe não  est iver  

al terada  a  par t i r  dos  valores anter iores ao exame de imagem, a  metformina deve ser  

reiniciada 48 horas  após  a  administração  do meio de cont raste  

 

Insuficiência rena l  e  hepática  

Deve-se  ter  cau te la  especia l  com os pac ientes  apresentando al terações graves  da função 

renal  e  do f ígado ,  porque a e l iminação do meio de contras te  pode es tar  s ignif ica t ivamente  

lenta .  Os pac ientes  sob  hemodiá li se  podem receber  meios de con traste  para procedimentos 

radiológ icos,  não sendo necessár ia  a  corre lação do momento da adminis t ração do meio  de 

contraste  com a sessão de hemodiál i se.  

 

Miastenia grav is (doença que acomete os nervos e  os músculos)  

A administração  de meios de contras te  iodados pode agravar  os sin tomas d e mias tenia 

gravis.  

 

Feocromocitoma (tumor da g lândula  suprarrenal)  

A administração  de um meio de  cont raste  iodado em pac ien tes com feocromoci toma 

confirmado  ou suspei to  deve ser  real izada com caute la .  Nos pac ien tes com 

feocromocitoma submetidos a  p roced imentos  in tervencionistas ,  os medicamentos alfa -

bloqueadores  devem ser  adminis trados pe la equipe de saúde  como prevenção para  ev itar  

cr i ses hiper tensivas  (aumento súbi to  da  pressão  ar ter ia l) .  

 

Distúrbios da função da t ireo ide  

Pacien tes com r isco de t ireotox icose devem ser  cuidadosamente ava liados an tes do uso de  

quaisquer  meios de  cont ras te  iodado s (MCI) .  

Deve-se  ter  cuidado especia l  com os pac ien tes com hiper t ireoid ismo.  O médico deve  

considerar  a  real ização de exames de aval iação da função t ireoid iana  e/ou o uso de  

medicamentos  ant i t i reo idianos an tes da admin ist ração de meios  de con tras te  em pac ien tes 

com suspeita  de h iper t ireoidismo  (produção excessiva de hormônio pela  glândula 

t i reo ide) .  Os pacientes de r i sco deverão  ser  moni tor izados  quanto  ao desenvolvimento de  

t ireo toxicose nas semanas seguintes  à  admin is tração.  

Os pac ientes que apresentam manifes tações de h iper t ireo idismo ainda não diagnost icado ,  

os pacien tes com hiper t i reoidismo la ten te (por  exemplo,  bócio nodular)  e  os pac ientes  com 

autonomia t ireo idiana funcional  (com frequência  os pacientes idosos ,  especia lmente em 



regiões com def ic iênc ia de iodo)  exibem r isco  aumentado de t ireo toxicose ,  que deverá ser  

aval iado  an tes da ut i l ização do  MCI .  

Testes da  função t i reoid iana indicat ivos de h ipo tireo idismo ou  diminuição transi tór ia  da 

at iv idade  da t ireoide foram re latados  após a  administração de MCI  em pacien tes adu ltos e  

pediá tr icos,  inc luindo  bebês .  Alguns pac ien tes foram tratados para h ipot ireoid ismo  

(produção insuf ic iente de hormônio pela glândula t i reoide ) .  

 

Pacientes pediátricos  

A função  t ireoid iana deve ser  ava liada em todos  os pacientes pediá tr icos  com idade 

infer io r  a  3  anos após a  exposição ao MCI .  Caso  se ja  detectado hipo tireo idismo,  a  

necessidade de tra tamento deve ser  considerada  e a  função t ireo idiana deve ser  monitorada 

até  a  normalização.   

Deve-se  ter  cuidado especia l  em cr ianças  com idade infer ior  a  3  anos,  pois o  uso  de 

VISIPAQUE ®  pode inter fer ir  com a função t ireoidiana,  p rovocando d iminuição de sua 

at iv idade ,  o  que poderá causar  danos motores,  audit ivos,  no desenvolvimento cognit ivo e  

ainda,  requerer  tratamento com subst i tu ição  temporár ia  do  hormônio  produzido pe la 

t i reo ide .   

O hipo tireoid ismo em cr ianças  com idade infer io r  a  3  anos  fo i  re la tado em 1,3% a 15% dos 

pacien tes  expostos ao MCI,  e  é  mais f requentemente observada em recém -nascidos e  

prematuros.  Os recém -nasc idos também podem ser  expostos a través  da mãe duran te a  

gravidez.   

 

Extravasamento  

Como VISIPAQUE ®  t em uma concentração  de so lutos similar  à  do  corpo ,  é  provável  que  o 

escape inadver t ido  do meio de contras te  para fo ra do vaso sanguíneo (ex travasamento)  

cause menos dor  local  e  inchaço ,  em comparação  a meios  de con tras te  com maior  

concent ração de solu tos .  Em caso  de ex travasamento,  recomenda -se a  elevação  do  membro  

e o  resfr iamento do loca l  afe tado como medidas de rot ina.  A descompressão cirúrg ica  pode 

ser  necessár ia  nos casos  de s índrome compart iment a l  ( inchaço  que provoca aumento da 

pressão no  compart imento muscular) .  

 

Tempo de observação  

Após a adminis tração do  meio de  con traste ,  o  pacien te deve permanecer  sob observação 

por  pelo menos 30 minutos,  uma vez que  a maior ia  dos efei tos  adversos  graves ocorrem 

neste  per íodo.  Entre tan to,  reações  de h ipersensibil idade (alergia)  podem aparecer  após 

algumas horas  ou dias  da admin istração do  cont ras te .  O pacien te deve permanecer  no 

ambien te hosp ita lar ,  mas não necessar iamente  no se tor  de  radio logia,  por  1  hora após a  

úl t ima injeção e deve  re tornar  ao  setor  de rad iologia se apresen tar  qua lquer  s intoma.  

 

Uso intratecal  (aplicação direta no espaço da medula)  

Após mie lograf ia ,  o  pac iente deve  permanecer  em repouso com a cabeça  e  o  tórax e levados 

a  cerca de  20º  duran te uma hora.  Em seguida,  pode -se caminhar  com cuidado,  contudo,  

evitando se incl inar  e  se  abaixar .  A cabeça  e  o  tórax devem ser  mantidos e levados durante 

as pr imeiras 6  horas,  caso o paciente  permaneça  no le i to .  Os pacien tes suspeitos de  terem 

predisposição para  convulsões  devem f icar  em observação durante este  per íodo.  Os 

pacien tes ambulator iais  não devem f icar  comple tamente a  sós duran te as  pr imeiras 24 

horas após  o  exame.  

Não é  recomendável  d ir igir  ve ículos ou operar  máquinas durante as pr imeiras 24 horas 

segu intes a  um exame in trateca l .  

 

Histerossalpingograf ia  (exame de útero e trompas)  

O proced imento de  histe rossalp ingograf ia  não deve ser  fe i to  em pacientes gráv idas  ou na 

presença de doença in f lamatór ia  pé lvica aguda (DIP) .  

 

Efeitos sobre a capacidade de dirig ir e  operar  máquinas  

Não há  estudos sobre a  capac idade  de d ir ig ir  ou  operar  máquinas.  Porém, n ão é 

recomendável  dir igir  ou  operar  máquinas por  uma hora após a  úl t ima in jeção ou por  24 

horas após  proced imento por  via  intrateca l .  



Ferti l idade,  g ravidez e lactação   

Gravidez :  

A segurança de  VISIPAQUE ®  não foi  es tabe lecida em mulheres g rávi das .  Sempre que  

possíve l ,  evite  a  exposição à  rad iação duran te a  gravidez.  O VISIPAQUE ®  não deve ser  

usado durante a  gravidez a  menos que seu médico considere  que o benef ício  é  superior  ao 

r isco para ambos,  a  mãe  e o  bebê .  

Se o  VISIPAQUE ®  foi  administrado à mãe duran te a  g ravidez,  é  recomendado  moni tor izar  

a  função da t iroide do bebê  (ver  ac ima no sub item “Pacientes  pediátr icos”) .  

 

Este medicamento não deve  ser uti l izado  por mulheres  grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgião  dentista.  

 

Lactação :  

Os meios de con traste  têm baixo índice de  excreção no lei te  materno humano e 

quantidades mínimas são absorv idas pe lo intes t ino.  A amamentação pode ser  mantida 

normalmente  quando os meios de contras te  iodados são admin is trados à  mãe.  

O uso desse medicamento não interfere no a lei tamento do bebê.  Uso compatíve l  com o 

aleitamento ou doação de lei te  humano  

 

Interações medicamentosas  

Metformina  

O uso  de meios de  contras te  iodados pode resultar  em um problema temporár io  da  função  

renal  e  i s so pode  prec ipi tar  acidose lá t ica  (acúmulo de ácido lá t ico no corpo que leva à  

acid if icação do sangue)  em pac ien tes diabé ticos que fazem uso de metformina  (ver  ac ima 

em “4.  O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” ) .  

 

Inter leuc ina-2  

Em pacien tes tratados com inter leucina -2 menos de duas semanas an tes da injeção  de um 

meio de  cont raste  iodado,  detectou -se  um r isco mais e levado  de reações  tard ias ( sin tomas 

gr ipais ou  reações cu tâneas) .  

 

Betab loqueadores  

Há ev idências de que o uso de betabloqueadores  é  um fa tor  de  r i sco para  reações 

anafi lac tóides  em exames rad iológ icos com meios de contras te  (como h ipotensão severa) .  

 

Iodo Radioa tivo  

A administração  de meios de contras te  iodados pode interfer ir  na  cap tação de iodo  

radioa tivo ( I -131 e I -123)  pela  t i reoide e  d iminuir  a  ef icác ia terapêut ica e  diagnóst ica em 

pacien tes com carcinoma da t ireo ide.  A d iminuição da ef icác ia dura de 6  a  8  semanas.  

 

Meios de con traste  ut i l izados  em colecistograf ia  oral  

Foi  relatada tox ic idade  renal  em pacien tes com d isfunção hepát ica  que receberam um meio 

de contras te  u t i l izado em colecis tograf ia  ora l  (exame de imagem da  vesícula b i l iar)  

segu ido por  meio de  con traste  iodado  in travascu lar .  O médico deve ad iar  a  admin istração 

de VISIPAQUE ®  em pac ientes  que receberam recentemente um meio de contraste  para 

colec istograf ia  ora l .  

 

 

Interferência em exames laboratoriais  

Todos os meios de  contras te  iodados podem interfer ir  nos testes  da função t i reoid iana,  

pois a  capac idade  de l igação da  t ireo ide ao  iodo  pode ser  reduzida duran te vár ias semanas .  

Se você for  rea l izar  a lgum exame de sangue ou de ur ina  após receber  VISIPAQUE ® ,  

informe ao médico,  po is  o  meio de con traste  pode interfer ir  no resu ltado de alguns exames 

de laboratór io .  

 

Informe ao seu médico ou c irurgião -dent ista se você está  fazendo uso  de a lgum outro 

medicamento .   



 

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

saúde.  

 

 

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

MEDICAMENTO?  

 

Conservar  VISIPAQUE ®  em tempera tura ambiente (en tre  15ºC e 30ºC) ,  proteg ido da luz.  

Não congelar .  Manter  o  produto em sua embalagem orig ina l .  

Número de lo te e  datas  de fabricação e va lidade:  v ide embalagem.  

Não use  medicamento com o prazo  de val idade vencido.  Guarde -o em sua  embalagem 

original .  

VISIPAQUE ®  é  uma so lução aquosa,  esté r i l ,  l ímpida,  incolor  a  amare lo pálido,  pronta para  

uso.  

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

validade e você observe  alguma mudança  no aspecto ,  consulte o  farmacêut ico para  

saber se  poderá ut i l izá - lo .  

 

Todo medicamento deve ser mantido fora  do a lcance das crianças.  

 

 

6 .  COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

Como todos os  produtos  parentera is ,  VISIPAQUE ®  deve ser  inspecionado visualmente para  

detec tar  a  presença de par t ículas,  a l teração da coloração e da in tegr idade do rec ipiente,  

antes do seu  uso.  

 

O produto deve ser  coletado dentro  de uma ser inga imedia tamente  antes  do uso .  Os frascos  

des t inam-se a  ser  usados  uma única vez;  ass im qualquer  quant idade  não usada  deve ser  

descar tada.  Única exceção ocorre para o s f rascos de 100  e 500 mL que são indicado s para 

uso em doses  múl t ip las com s istemas de injeção  automáticos  pe lo per íodo máximo de um 

dia.  Qualquer  quan tidade não usada  do meio de contraste  que permanecer  no frasco e todos 

os equ ipos devem ser  descar tados ao f im do dia.  

 

VISIPAQUE ®  deve ser  aquecido à temperatura  corporal  (37ºC)  antes de sua admin is tração.  

 

Não se observaram incompatib i l idades  com outros produtos.  Contudo,  o  VISIPA QUE®  não 

deve ser  misturado  diretamente com outras medicações.  Deve -se usar  uma ser inga  

separada.  

 

VISIPAQUE ®  normalmente é  injetado em um vaso sanguíneo an tes ou durante o  exame de 

raio-X.  A dose será def inida pe lo médico de acordo com o t ipo de exame e técnica a  ser  

ut i l izada,  sua  idade e peso,  função cardíaca e  condição gera l  de saúde.  

 

Como cuidado  gera l ,  recomenda-se mante r  boa h idratação ,  com ingestão de água ou 

l íquidos,  antes  e  após o  exame,  desde que  não se  tenha restr ição  médica que determine o 

contrár io .  I sso não inter fere no seu exame e ajuda a e l iminar  o  medicamento do seu corp o.  

 

Após a adminis tração de  VISIPAQUE ®  recomenda-se permanecer  na área  onde você fez o  

exame ou próximo a e la  por  cerca de 30 minutos .  Se apresen tar  quaisquer  eventos adversos 

durante es te  per íodo ,  informe imediatamente o  seu médico (ver  aba ixo em “8.  QUAIS OS 

MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).  

 

As or ien tações ac ima se  aplicam a todos os pacientes que  receberam VISIPAQUE ® .  Se 

você não t iver  cer teza sobre alguma das or ien tações ,  pergunte ao  seu médico.  

 



Siga a  orientação de seu médico ,  respeitando sempre os horários,  as doses e  a  duração  

do tratamento.  Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do  seu médico.  

 

 

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

MEDICAMENTO?  

 

Este  medicamento é  um meio de  cont raste  usado  exclus ivamente durante  a  rea l ização de 

exames rad iológ icos.  

 

Em caso de dúvidas,  procure or ientação do farmacêut ico ou de seu médico,  ou 

cirurgião-dentista.  

 

 

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

 

Os efe i tos indese jáve is  assoc iados ao VISIPAQUE ®  são gera lmente leves a  moderados  e  de  

natureza transi tór ia .  Reações  graves,  ass im como fata l idades,  são observadas apenas em 

ocasiões muito  raras,  que podem inclu ir  insufic iência  rena l  aguda à crôn ica,  choque 

anafi lá t ico /anafi lac tóide ,  reações  de h ipersensib i l idade acompanhadas  de  reações 

cardíacas (Síndrome de  Kounis :  reação a lérg ica  que afe ta  o  coração ) ,  parada cardíaca ou 

parada cardiorrespiratór ia  e  infar to  do miocárdio.  As reações cardíacas podem ser  

decorren tes de uma doença ocu lta  ou do procedimento.  As reações de  hipersensibi l idade 

apresentam-se como sin tomas respiratór ios  ou cu tâneos,  ta is  como :  dif icu ldade para 

resp irar  (d ispneia) ,  edema de lar inge,  broncoespasmo (semelhante à  cr i se de asma)  ou 

edema pu lmonar ;  a l terações de pe le:  vermelhidão,  manchas ou  bolhas,  coceira ,  sensação 

de ca lor  e  vermelhidão do ros to ;  pressão  ar ter ia l  baixa;  e  febre.  

Em pacien tes com doenças auto imunes,  foram observados  casos de  inf lamação dos vasos 

sanguíneos  (vascu li te )  e  Síndrome de  Stevens-Johnson (reação  alérgica g rave com bolhas 

na pele e  mucosas)  .  

 

Elas podem aparecer  imedia tamente após a  injeção ou em até  alguns d ias  depois.  

As reações de h ipersensibil idade podem ocorrer  independentemente da dose ou do  modo de 

adminis tração e s intomas leves podem representar  os  pr imeiros sinais de  reação 

anafi lac tóide  grave.  

Os pac ientes em uso de betab loqueadores  podem apresentar - se com sin tomas at ípicos de  

alerg ia ,  os quais podem ser  erroneamente in terpretados como sendo reação vagal  (s íncope  

por  queda de  pressão ) .  

 

Um aumento transi tór io  da creat inina  é  comum após o  uso de  meios de contraste  iodados,  

mas gera lmente não  tem relevância c l ín ica .  

 

As frequências das  reações adversas são def in idas da seguin te fo rma:  

Muito  comum (≥ 1/10) ,  comum (≥ 1 /100 a < 1/10) ,  incomum (≥ 1 /1.000 a < 1/100) ,  rara (≥ 

1/10.000 a < 1/1 .000) ,  muito  rara (< 1/  10.000)  e  desconhecida (não pode ser  est imada a 

par t ir  dos  dados disponíveis) .  As frequências l i s tadas são baseadas em documentaç ão 

cl ín ica  in terna e  es tudos  publicados,  compreendendo mais de  57.705 pacientes.  

 

 

Administração intravascular ( intravenosa  e intra-arter ial)  

 

Distúrbios do sangue e do sistema l infát ico  

Desconhecida :  ba ixa contagem de plaquetas no sangue  ( tromboci topenia )  

 

Distúrbios do sistema imunológico  

Incomum: h ipersensibi l idade  

Desconhecida :  choque anafi lát ico /anaf i lacto ide,  reação anaf i lac toide /anafi lát ica  ( reação 

alérg ica  grave)  inc luindo anafi lax ia com r isco de vida ou  fa tal .  

http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/stevens-johnson-syndrome
http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/stevens-johnson-syndrome


 

Distúrbios endócrinos:  

Desconhecido :  produção  excessiva  de hormônios  pela t i reoide  (hiper t ireoidismo),  excesso 

de hormônios t i reoid ianos no corpo  ( t ireo toxicose ) ,  h ipo tireo idismo transi tór io .  

 

Distúrbios psiquiátr icos  

Muito  rara :  ag itação ,  ansiedade  

Desconhecida :  es tado de  confusão  

 

Distúrbios do sistema nervoso  

Incomum: dor  de cabeça  

Rara:  ver t igem,  anormal idades sensor iais ,  como alterações  no pa ladar ,  fo rmigamento ou 

dormência ,  d is torção de olfato  

Muito  rara :  acidente  cerebrovascular ,  perda de memória  (amnesia) ,  s íncope ,  t remor 

( transi tór io) ,  redução da  sensação do lorosa  

Desconhecida :  coma,  d isfunção motora,  d istúrb ios de consciência,  convulsão,  d isfunção  

cerebra l  ( encefalopatia )  t ransi tór ia  induzida  por  contraste  que pode se manifestar  como 

disfunção neurológ ica sensor ial ,  motora ou g lobal  ( inclu indo amnésia ,  a lucinação ,  

paral is ia ,  f raqueza muscular  parcial ,  desorien tação,  problema temporár io  na fa la ,  

d if icu ldade em entender  ou falar ,  fa la  arrastada) .  

 

Distúrbios oculares  

Muito  rara :  cegueira  cor t ical  t ransi tór ia ,  comprometimento  visua l  t ransi tór io  ( inclu indo 

visão  dupla ou  tu rva) ,  inchaço na  pálpebra  

 

Distúrbios cardíacos  

Rara:  arr i tmia [ inclu indo bradicardia  (diminuição da frequência cardíaca)  e  taquicardia  

(aumento  do r i tmo cardíaco )] ,  infar to  do miocárdio  

Muito  raro :  parada cardíaca ,  palp itações  

Desconhecida :  insuf ic iência card íaca,  a l te rações  na cont ração do  coração  (hipocinesia  

ventr icular ) ,  isquemia miocárd ica ,  parada cardiorresp ira tór ia ,  anormal idades  na condução,  

dor  no pei to  (ang ina pec tor is ) ,  espasmos ou formação de coágulo nas ar tér ias  que ir r igam 

o coração .  

 

Distúrbios vasculares  

Incomum: vermelhidão na pele ( rubor)  

Rara:  pressão ba ixa (h ipotensão)  

Muito  rara :  pressão  al ta  (hiper tensão) ,  i squemia  

Desconhecida :  con tração súbi ta  das ar tér ias  (espasmo ar ter ial ) ,  t rombose,  inf lamação e 

coágulo em uma veia ( trombofleb ite ) ,  co lapso c i rcula tór io  g rave ( choque)  

 

Distúrbios respiratór io s,  torácicos  e  mediast inais  

Rara:  tosse ,  esp irros  

Muito  rara :  d ispneia ,  i r r i tação da  gargan ta,  edema na lar inge  ou na far inge   

Desconhecida :  edema pu lmonar  não card iogênico ,  parada  respiratór ia ,  insuficiênc ia 

resp ira tór ia ,  broncoespasmo,  aper to  na garganta  

 

Distúrbios gastr intest inais  

Incomum: náuseas,  vômito s  

Muito  rara :  dor /desconforto  abdominal ,  d iarre ia  

Desconhecida :  pancrea ti te  aguda ,  pancrea ti te  agravada ,  aumento da g lândula sa l ivar  

 

Distúrbios da pele e  tecidos subcutâneos  

Incomum: vermelhidão  ou erupção medicamentosa ,  p rur ido,  u r t icar ia  

Rara:  vermelhidão ( er i tema)  

Muito  rara :  ang ioedema,  hiper idrose  

Desconhecida :  dermat i te  com bolhas  ou  descamação ,  síndrome de Stevens -Johnson ,  

er i tema mul t iforme,  necróli se epidérmica tóxica ,  erupção  cutânea  com pústu las por  todo o 



corpo,  erupção cu tânea medicamentosa com  aumento dos  eosinófi los  do sangue  e sin tomas 

sis têmicos,  erupção medicamentosa,  dermati te  alérgica,  descamação  da pele  

 

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido conjunt ivo  

Muito  rara :  dor  nas  costas,  espasmo muscular  

Desconhecida :  dor  ar t icular  (a r tra lgia)  

 

Distúrbios do sistema renal e  ur inário  

Incomum: lesão rena l  aguda ou nefropatia  tóx ica  ( doença dos r ins induzida por  con traste )  

Desconhecida :  Aumento  da creat inina sér ica  

 

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administração  

Incomum: sensação de calor ,  dor  no pei to  

Rara:  dor ,  desconfor to ,  t remores (calafr ios) ,  febre ,  reações no loca l  de ap licação inc luindo 

extravasamento ,  sensação de fr io  

Muito  rara :  condição astênica  (fad iga,  tontura) ,  edema fac ial ,  edema localizado  

Desconhecida :  Inchaço  

 

Lesões,  intoxicações e  complicações  do  procedimento  

Desconhecida :  reação  adversa ao iodo,  geralmente com sin tomas como erupção cu tânea ou 

febre  

 

Administração intratecal  

As reações adversas  após o  uso intra tecal  podem ser  mais tard ias  e  se apresentar  algumas 

horas ou  mesmo d ias após o  procedimento.  A f requência é  semelhante à  da punção lombar  

simples .  

I r r i tação  das  meninges  associada a  fotofob ia  ( sensib il idade  em o lhar  para luz ) ,  

meningismo  e mening ite  química  franca  foi  observada assoc iada ao uso de  outros  meios de 

contraste  não- iônicos .  A possib il idade de meningite  infecc iosa deve  ser  considerada.  

 

Distúrbios do sistema imunológico  

Desconhecida :  h ipersensibil idade,  reação  anaf i lá t ica/anafi lac tóide  

 

Distúrbios do sistema nervoso  

Incomum: cefa le ia  ( que pode ser  in tensa e  duradoura)  

Desconhecida :  tontura ,  encefa lopatia  trans i tór ia  induzida por  contras te ,  que pode se 

manifes tar  como disfunção neurológ ica sensoria l ,  motora  ou global ,  inc luindo amnesia,  

a luc inação,  confusão ,  paral i s ia ,  f raqueza muscular  parc ia l ,  desor ientação ,  e  dis túrbios com 

dif icu ldade em entender  ou falar .  

 

Distúrbios gastr intest inais  

Incomum: vômitos  

Desconhecida :  náusea  

 

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido conjunt ivo  

Desconhecida :  espasmo muscular  

 

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administração  

Desconhecida :  calafr ios,  dor  no local  de ap licação  

 

Histerossalpingograf ia  

Distúrbios do sistema imunológico  

Desconhecida :  h ipersensibil idade  

 

Distúrbios do sistema nervoso  

Comum: cefaleia  

 

Distúrbios gastr intest inais  



Muito  comum: dor  abdominal  

Comum: náusea  

Desconhecida :  vômitos  

 

Distúrbios no sistema reprodutor e amamentação  

Muito  comum: hemorrag ia vag ina l  

 

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administração  

Comum: febre  

Desconhecida :  dor  no  local  de ap licação ,  ca lafr ios  

 

Artrografia  

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administração  

Comum: dor  no loca l  de  aplicação  

Desconhecida :  calafr ios  

 

Distúrbios do sistema imunológico  

Desconhecida :  h ipersensibil idade,  reação  anaf i lá t ica/anafi lac toide  

 

Exame do trato  gastrointest ina l  

Distúrbios gerais e  alterações no local  de administração  

Desconhecida :  calafr ios  

 

Distúrbios do sistema imunológico   

Desconhecida :  h ipersensibil idade,  reação  anaf i lá t ica/anafi lac toide  

 

Distúrbios gastr intest inais  

Comum: diarre ia ,  dor  abdominal ,  náusea  

Incomum: vômitos  

 

 

Informe ao seu médico,  cirurgião -dentista ou farmacêutico o  aparecimento de reações 

indesejáveis pe lo uso do medicamento.  Informe também à empresa através  do seu 

serv iço de  atendimento .  

 

 

9 .  O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?  

 

Em pessoas com funcionamento normal dos  r ins,  é  improvável  que ocorra superdose.  No 

entan to,  se  is to  ocorrer ,  o  médico  responsável  i rá  moni torar  o  funcionamento dos r ins e  

adotará as medidas corret ivas  necessár ias para remover  o  medicamento do organismo (por  

exemplo,  hemodiál i se) .  Não ex iste  ant ídoto  específ ico para este  meio de  contraste .  

 

Em caso de uso de grande quant idade deste medicamento ,  procure  rapidamente 

socorro médico e leve a  embalagem ou bula  do  medicamento,  se  poss ível .  Ligue para 

08000 722 6001,  se você  precisar  de mais or ientações.  
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Histórico de alteração para a bula 

 

Número do expediente Nome do assunto 
Data da 

notificação/petição 

Data de aprovação da 

petição 
Itens alterados 

835855/10-9 Registro de produto novo 01/10/2010 25/06/12 Aprovação inicial 

0759640155 Notificação de alteração 

de bula 

26/08/2015 26/08/2015 Alteração de RT e 

endereço 

0650217172 Notificação de alteração 

de bula 

18/04/2017 18/04/2017 Apresentações 

Quando não devo usar 

este medicamento? 

O que devo saber antes 

de usar este 

medicamento? 

Quais os males que este 

medicamento pode me 

causar? 

1877786174 Notificação de alteração 

de bula 

04/09/2017 04/09/2017 Alteração de razão social 

do fabricante 

0430195181 Notificação de alteração 

de bula 

28/05/2018 28/05/2018 Alteração de endereço da 

sede da importadora 

0140735190 Notificação de alteração 

de bula 

14/02/2019 14/02/2019 Alteração do modo de 

uso (esclarecimento 

adicional para o uso com 

sistemas de injeção 

automáticos) 

 

Inclusão de local de 

fabricação (Xangai), 

referente ao expediente 



2062224164. 

2765778207 Notificação de alteração 

de bula 

18/08/2020 18/08/2020 Inclusão de local de 

embalagem secundária 

(Cork, Irlanda), referente 

ao expediente 

2653367207. 

4190539203 Notificação de alteração 

de bula 

27/11/2020 27/11/2020 Alteração na numeração 

dos telefones (0800 para 

08000). 

3723049214 Notificação de alteração 

de bula 

20/09/2021 20/09/2021 Alteração de endereço da 

sede da importadora 

4694842218 Notificação de alteração 

de bula 

29/11/2021 29/11/2021 Inclusão de informações 

de segurança na seção 5. 

ADVERTÊNCIAS E 

PRECAUÇÕES 

referente ao uso de 

agentes bloqueadores 

beta-adrenérgicos, à 

encefalopatia induzida 

por contraste e à 

distúrbios da função da 

tireoide 

Atualização da seção 9. 

REAÇÕES ADVERSAS 

4441092229 Notificação de alteração 

de bula 

18/07/2022 18/07/2022 Correção na descrição 

dos excipientes cloreto 

de cálcio di-hidratado e 

edetato de cálcio 

dissódico. 

 

Inclusão de informações 

de segurança na subseção 

“Coagulopatia” da seção 



“4. O QUE DEVO 

SABER ANTES DE 

USAR ESTE 

MEDICAMENTO?” 

referente a administração 

intravascular. 

 

Inclusão da 

administração intra-

arterial na seção “8. 

QUAIS OS MALES 

QUE ESTE 

MEDICAMENTO 

PODE ME CAUSAR?” 

1276233230 Notificação de alteração 

de bula 

17/11/2023 17/11/2023 Alteração de endereço da 

sede (importadora) e do 

responsável técnico 

4441465220 Alteração de texto de 

bula por avaliação de 

dados clínicos 

18/07/2022 01/11/2024 Correção no texto 

referente à via de 

administração e restrição 

de uso.  

Atualização da 

contraindicação 

“Tireotoxicose” 

Melhoria textual das 

seções “4. O 

QUE DEVO SABER 

ANTES DE USAR 

ESTE 

MEDICAMENTO?”, "6. 

COMO DEVO USAR 

ESTE 

MEDICAMENTO?” e 8. 

- Notificação de alteração 

de bula 

14/11/2024 14/11/2024 



QUAIS OS MALES 

QUE ESTE 

MEDICAMENTO 

PODE ME CAUSAR? 

Exclusão de apresentação 

não comercializada 

 


