RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Gastrografina 660 mg/ml + 100 mg/ml Solugdo gastroentérica

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

100 ml de solucdo gastroentérica contém 10 g de amidotrizoato de sodio e 66 g de
amidotrizoato de meglumina (diatrizoato de sddio e diatrizoato de meglumina).

Excipiente(s):
Cada 100 ml de solugdo gastroentérica contém 0,168 mmol de sodio, sob a forma de
amidotrizoato de sédio, edetato dissédico e sacarina sddica.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo gastroentérica (solucdo oral/rectal).

4., INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Este medicamento é apenas para utilizagdo por via oral ou rectal (também em
associacao com sulfato de bario).

Gastrografina € um meio de contraste radioldgico destinado a visualizacdo do tracto
gastrointestinal. Pode ser administrado por via oral ou rectal e estd principalmente
indicado nos casos em que o emprego de sulfato de bario ndo satisfaz, é indesejavel ou
estd contra-indicado. Nestes grupos estao incluidos:

diagndstico precoce de uma perfuracao ou defeito anastomotico no eséfago e/ou no
tracto gastrointestinal ndo detectavel radiologicamente, perfuracdo iminente (Ulcera
péptica, diverticulo), antes da ressecgao gastrica ou intestinal (perigo de perfuracdo ou
derrame)

suspeita de estenose parcial ou total, obstrucdo do intestino delgado, ileo pds-
operatério, hemorragia aguda

outros estados agudos que, eventualmente, impliquem cirurgia

megacélon

visualizagdo de um corpo estranho ou tumor antes de uma endoscopia

visualizagdo de uma fistula gastrointestinal.

Além disso, a Gastrografina pode ser geralmente utilizada no mesmo campo de
indicagbes que o sulfato de bario, com excepcdo da visualizacdo de patologias das
mucosas. Devido as propriedades insuficientes de revestimento da Gastrografina, o
sulfato de bario deve ser usado para técnicas de contraste simples ou duplas.

A combinacdo de Gastrografina com o sulfato de bario representa um importante
melhoramento, tanto sob o ponto de vista de diagnostico como técnico, no exame
sistematico do transito gastrointestinal (maior rapidez do exame). Gastrografina nao
deve ser utilizada para o diagnostico de enterite.

Outras indicagoes:



Tratamento do ileo meconial ndo complicado

Tomografia axial computorizada da regidao abdominal.

O risco de ocorrerem resultados falsos diminui consideravelmente se o intestino estiver
marcado com Gastrografina, o que tem especial importancia em diagndsticos
diferenciais na bacia menor. Gastrografina facilita a delimitagao do intestino em relacao
aos oOrgdos vizinhos, possibilitando assim a avaliacdo de alteragGes na forma do
pancreas.

4.2 Posologia e modo de administragao
Gastrografina
Informacao geral

Gastrografina ndao deve ser administrada por via intravascular, tendo em conta os
aromatizantes e agente molhante.

Dieta
Uma limpeza precedente dos intestinos facilita a validagdo do diagndstico.
Hidratacao

Tem que ser assegurada uma hidratacdo adequada antes e depois da administracdo do
meio de contraste. Tal aplica-se em especial a doentes com mieloma multiplo, diabetes
mellitus com nefropatia, polilria, oliguria, hiperuricemia, bem como a recém-nascidos,
bebés, criangas pequenas e doentes idosos. As perturbacdes no equilibrio da agua e
electrdlitos tém de ser corrigidas antes do exame.

Recém-nascidos (< 1 més), bebés (1 més - 2 anos) e criangas (2-11 anos)

Os bebés (idade < 1 ano) e em especial os recém-nascidos sdo mais susceptiveis a
desequilibrio electrolitico e a alteracdbes hemodindmicas. Deve ter-se cuidado
relativamente a dose de meio de contraste a administrar, a execucdo da técnica de
exame radioldégico e ao estado do doente. Face a sua elevada pressdao osmotica e
tendéncia de absorcdo a partir do intestino, Gastrografina ndo deve ser administrada
em doses superiores as recomendadas a recém-nascidos, bebés e criangas pequenas.
Frequentemente podem ser usados com mais seguranca em recém-nascidos e bebés
meios de contraste de baixa osmolaridade em vez de Gastrografina, que apresenta
osmolaridade elevada.

Administracao por via oral
A posologia depende do tipo de exame e da idade do doente.

Adultos e criangas a partir dos 10 anos de idade
Visualizagdo do estbmago: 60 ml
Exame do transito gastrointestinal: um maximo de 100 ml

Em adultos e criangas a partir dos 10 anos, 60 ml sdao suficientes para a visualizacdo do
estbmago e, no maximo, 100 ml, para o transito gastrointestinal. Em doentes idosos e
caquéticos aconselha-se a diluicdo com agua, na proporgao de 1:1.

Para o diagndstico precoce de uma perfuragdo ou anastomose no eséfago e/ou no
tracto gastrointestinal, o doente devera ingerir até 100 ml de Gastrografina. Se a lesao
de que se suspeita nao ficar nitidamente identificada na radiografia, podera recorrer-se
a uma reacgdo quimica para maior esclarecimento. Apds 30-60 minutos (ou mesmo
mais tarde, no caso de suspeita de insuficiéncia na porcao distal do intestino), recolhe-
se uma pequena quantidade de urina, misturando-se 5 ml com 5 gotas de &acido



cloridrico concentrado. Em caso de excrecdo renal do meio de contraste observa-se,
em 2 horas, uma tipica formacgao de cristais no precipitado.

Criancgas
Recém-nascidos, bebés e criancas pequenas: 15-30 ml (diluido em trés vezes o seu
volume em agua).

Criancas (até aos 10 anos de idade): 15-30 ml (pode ser diluido em duas vezes o seu
volume em agua)

Em criancas até 10 anos de idade geralmente sdo suficientes 15-30 ml de
Gastrografina, eventualmente diluidos com agua, na proporcao de 1:2. Nos recém-
nascidos, bebés e criancas pequenas recomenda-se essa diluicdo na proporgdo de 1:3.

Tomografia axial computorizada (TAC)
O exame pode ser feito apdés a administracdo de 0,5-1,5 | de uma solucdo de
Gastrografina aproximadamente a 3% (30 ml de Gastrografina/1 litro de agua).

Administracdo por via rectal (incluindo tratamento do ileo meconial ndo complicado).

Adultos
Até 500 ml da diluicdo de Gastrografina (diluido em 3-4 vezes o seu volume em agua).

Para os adultos, a Gastrografina deve ser diluida em agua, numa porcao de 1:3 ou 1:4
vezes 0 seu volume. Em geral, ao contrario do que sucede no enema com sulfato de
bario, ndo sdo necessarios mais de 500 ml desta diluicdo de Gastrografina.

Criangas
Criangas (até aos 5 anos de idade): até 500 ml da diluicdo de Gastrografina (diluido em
5 vezes o seu volume em agua).

Criangas (com mais de 5 anos de idade): até 500 ml da diluicdo de Gastrografina
(diluido em 4-5 vezes o seu volume em agua).

Para criangas com mais de 5 anos, o meio de contraste deve ser diluido em 4 ou 5
vezes o seu volume em agua e, em menores de 5 anos, na proporcao de 1:5.

Tratamento do ileo meconial

Gastrografina pode ser administrada por meio de enema para o tratamento ndo
cirirgico do ileo meconial ndo complicado. Tira-se partido da alta pressdao osmoética do
meio de contraste: do tecido circundante sdo libertadas grandes quantidades de liquido
que afluem ao intestino e dissolvem o mecoénio endurecido.

Administracdo da Gastrografina em combinagao com sulfato de bario

Adultos e criangas a partir dos 10 anos de idade

Em adicdo a dose habitual de sulfato de bario: 30 ml de Gastrografina.

Nos doentes adultos e em criangas a partir de 10 anos de idade foram demonstrados
melhores resultados com a adigdo de cerca de 30 ml de Gastrografina a dose habitual

de sulfato de bario.

Criangas
Em adicdo a dose habitual de sulfato de bario:

Criangas (até aos 5 anos de idade): 2 - 5 ml de Gastrografina a 100 ml de suspensdo
de sulfato de bario.



Criancas (com 5 - 10 anos de idade): 10 ml de Gastrografina a 100 ml de suspensao
de sulfato de bario

Nas criangas com 5-10 anos, podem adicionar-se 10 ml de Gastrografina a dose
requerida de sulfato de bario. Nas criancas com menos de 5 anos, mostrou-se eficaz a
adicdo de 2-5 ml de Gastrografina a 100 ml de suspensdo de sulfato de bario.

Se for necessario (em casos de espasmo ou estenose do piloro) a porcao de
Gastrografina na suspensao pode ser ainda mais aumentada., sem afectar a qualidade
do contraste.

Radiografias

As radiografias ao estdbmago sao realizadas de forma habitual, quer se utilize sé
Gastrografina, ou quando esta se associa ao sulfato de bario.

O tempo necessario para esvaziar o estbmago é idéntico ao registado com sulfato de
bario, enquanto que o tempo para o enchimento do intestino é mais curto. Quando se
emprega Gastrografina apenas, o transito termina (chegada ao recto) 2 horas depois,
enquanto que, utilizando Gastrografina misturada com sulfato de bario, este pode durar
até 3 horas e, em casos isolados, ainda mais.

A necessidade de defecacdo, sentida por todos os doentes, indica 0 momento mais
favoravel para a realizacao das radiografias do célon.

4.3 Contra-indicagdes

Gastrografina ndo deve ser administrada sem diluicido em doentes com baixo volume
plasmatico, como por exemplo recém-nascidos, bebés, criangas e em doentes
desidratados, uma vez que as complicacbes hipovolémicas podem ser especialmente
graves nestes doentes.

Gastrografina ndao deve ser administrada sem diluicao em doentes em relacdo aos quais
exista a suspeita de uma possibilidade de aspiragdo ou fistula bronco-esofagica, uma
vez que a hiperosmolaridade pode causar edema pulmonar agudo, pneumonia quimica,
colapso respiratério e morte.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizacdo

Os riscos a seguir referidos sao superiores em caso de administracdo intravascular de
meios de contraste iodados, contudo também sdo relevantes em caso de uso entérico
de Gastrografina.

Hipersensibilidade

E necessdria uma cuidadosa avaliagdo risco-beneficio em doentes com
hipersensibilidade conhecida a Gastrografina ou a qualquer um dos seus componentes,
devido ao aumento do risco de reaccbes anafilactdides/hipersensibilidade.

Os doentes com hipersensibilidade ou reaccdo prévia a meios de contraste iodados
apresentam risco acrescido de ter uma reagcdao grave. Porém, tais reacgdes sdo de
natureza irregular e imprevisivel.

Em doentes com uma predisposicdo alérgica, hipersensibilidade conhecida a meios de
contraste iodados ou histéria clinica de asma, pode ser considerada uma medicacao
prévia com antihistaminicos e/ou glucocorticdides.

Os doentes com asma bronquica tém um risco particular de sentir broncospasmos ou
reaccoes de hipersensibilidade.



Tal como acontece com outros meios de contraste, a Gastrografina pode ser associada
a reaccdoes anafilactdides/hipersensibilidade ou outras reaccbes idiossincraticas,
caracterizadas por manifestagbes cardiovasculares, respiratérias ou cutaneas, que
variam até reaccbes graves, incluindo choque.

Podem ocorrer reacgdes retardadas (horas mais tarde ou até alguns dias) (ver “Efeitos
indesejaveis”).

Foram referidos casos de nauseas, vomitos, angioedema ligeiro, conjuntivite, tosse,
prurido, rinite, esternutacdo e urticaria. Estas reaccdes, que podem ocorrer
independentemente da quantidade administrada e do modo de administragdao, podem
ser os primeiros sinais de um estado de choque incipiente.

Se ocorrerem reacgbes de hipersensibilidade (ver “4.8 Efeitos indesejaveis), deve
interromper-se imediatamente a administracdo do meio de contraste e — se necessario
- instituir-se terapéutica especifica por um acesso venoso.

Sao necessarias medicacdo para o tratamento de reaccdes de hipersensibilidade, bem
como preparacgao para instituicdo de medidas de emergéncia.

O risco de reaccdes anafilactoides/hipersensibilidade é maior em caso de:

- qualquer histdria de perturbacgdes alérgicas

- histéria de asma bronquica

- reaccao anafilactéide/hipersensibilidade anterior a meio de contraste iodado

Nos doentes com reaccdo anafilactéide/hipersensibilidade anterior a meio de contraste
iodado, devera ser feita uma avaliagdo risco-beneficio particularmente cuidadosa,
devido ao aumento do risco de ocorréncia de reaccdo anafilactoide/hipersensibilidade
nestes doentes.

Os doentes que tomam beta-bloqueadores que tenham uma reacgao
anafilactéide/hipersensibilidade podem ser resistentes ao tratamento com agonistas
beta.

Os doentes com cardiopatias sao mais susceptiveis a reacgoes
anafilactéide/hipersensibilidade graves ou até mesmo fatais.

Disfungao da tirdide

Nos doentes com hipertiroidismo ou bdécio conhecido ou suspeito, devera ser feita uma
avaliagdo risco-beneficio particularmente cuidadosa, uma vez que os meios de
contraste iodados podem interferir com a fungdo tiroideia, agravar ou induzir
hipertiroidismo e crise tireotoxica.

Em doentes com hipertiroidismo conhecido ou suspeito, pode ser considerado o teste a

fungdo tiroideia antes da administracdo de Gastrografina e/ou medicagao tireostatica
preventiva.

Estado de salide muito fraco

A necessidade do exame deve ser especialmente considerada em doentes com um
estado geral de salude muito fraco.

Sulfato de bario



Se a Gastrografina for utilizada em associagdo com preparagdes contendo sulfato de
bario, devem ser tidas em consideracdo as respectivas contra-indicagdes, as
adverténcias e os possiveis efeitos secundarios relevantes.

Gastrointestinal

Em caso de retengdo prolongada de Gastrografina no tracto gastrointestinal (ex.
obstrucao, estase) podem ocorrer danos nos tecidos, hemorragia, necrose intestinal e
perfuragao intestinal.

Hidratacao

Deverdao ser estabelecidas e mantidas hidratacdo adequada e equilibio electrolitico,
uma vez que a hiperosmolaridade de Gastrografina pode causar desidratagdao e
desequilibrio electrolitico.

4.5 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

As reacgoes de hipersensibilidade podem agravar-se em doentes a tomar bloqueadores
beta, em especial em pessoas com asma bronquica. Os doentes que tomam beta-
bloqueadores que tenham uma reacgdo anafilactéide/hipersensibilidade podem ser
resistentes ao tratamento com agonistas beta.

Interleucina-2: o tratamento prévio (até algumas semanas) com interleucina-2 esta
associado a um risco aumentado de reaccdes retardadas a Gastrografina.

Interferéncia com testes de diagndstico

Radioisotopos: o diagndstico e tratamento de perturbacées da tirdide com
radioisdtopos tirotropicos podem ficar comprometidos até algumas semanas apos a
administracdo de meios de contraste iodados, devido a reducdo da capacidade de
absorcdo do radioisétopo.

4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez

N3ao foram realizados estudos clinicos adequados em mulheres gravidas.

Os estudos em animais nao indicam quaisquer efeitos nefastos directos ou indirectos
no que respeita ao desenvolvimento embrionario/fetal (ver 5.3).

A utilizacdo de Gastrografina em mulheres gravidas devera ser feita cautelosamente.
Dado que durante a gravidez se deve evitar, tanto quanto possivel, qualquer exposicdo
aos raios X, ha que ponderar sobre o eventual risco em relagdo aos presumiveis
beneficios de qualquer exame radioldgico - com ou sem meio de contraste.

Aleitamento

Ndo existem dados em relacdo a utilizagdo em mulheres a amamentar. Apods utilizagdo
intravascular, os sais do acido diatrizéico sao excretados no leite materno humano. No
entanto, ndao sdo de prever efeitos na crianca lactente nas doses recomendadas de
Gastrografina. O aleitamento é provavelmente seguro, especialmente considerando a
baixa absorcdo entérica da Gastrografina.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao sao conhecidos.



4.8 Efeitos indesejaveis

Frequéncia de reaccOes adversas de notificagdes espontaneas e literatura:

Os efeitos indesejaveis associados a utilizagdo de meios de contraste iodados sdo
habitualmente ligeiros a moderados por natureza. No entanto, foram notificadas
reacgdes graves e que puseram em risco a vida, bem como mortes.

Vémitos, nduseas e diarreia sdo as reaccdes notificadas mais frequentemente.

Na tabela abaixo estdo registadas as reacgbes adversas por Classes de sistemas de
orgdos segundo a base de dados MedDRA (MedDRA CSOs).

Classes de sistemas de | Frequentes (>1/100) | Raros (<1/1.000)
orgaos
Doencas do sistema Choque anafilactico
imunitario Reacgao
anafilactéide/hipersensibilidade
Doencas enddcrinas Hipertiroidismo
Doencas do metabolismo Desequilibrio  electrolitico e de
e da nutricdo fluidos
Doencas do sistema Perturbagdes na consciéncia
nervoso Cefaleias
Tonturas
Cardiopatias Paragem cardiaca
Taquicardia
Vasculopatias Choque
Hipotensao
Doengas  respiratdrias, Broncospamo
toracicas e do Dispneia
mediastino Aspiracdo de medicacdo
Edema pulmonar na sequéncia de
aspiracao
Pneumonia de aspiracao
Doencas Vémitos Perfuragao intestinal
gastrointestinais Nauseas Dor abdominal
Diarreia Bolhas na mucosa oral
AfeccOes dos tecidos Necrélise epidérmica téxica
cutdneos e subcuténeas Urticaria
Erupgao
Prurido
Eritema
Edema facial
Perturbacdes gerais e Pirexia
alteragbes no local de Sudagao
administracdo

E usado o termo MedDRA mais adequado para descrever uma determinada reaccao e
0s seus sindnimos e condicGes relacionadas.

Doencas do sistema imunitario: reaccdo anafilactéide/hipersensibilidade.

A hipersensibilidade sistémica é rara, maioritariamente ligeira e ocorre geralmente sob
a forma de reacgdes cutdneas. No entanto, ndo pode ser inteiramente excluida a
possibilidade de reaccao de hipersensibilidade grave (ver 4.4).

Doengas gastrointestinais:




A solucdo hiperténica de Gastrografina pode originar diarreia, mas esta cessa assim
que o intestino seja esvaziado. Uma enterite ou colite existentes podem ser
temporariamente exacerbadas. Em caso de obstrugdo, o contacto prolongado com a
mucosa intestinal pode originar erosdao ou necrose intestinal.

4.9 Sobredosagem

As perturbacdes do equilibrio da adgua e dos electrélitos por sobredosagem devem ser
corrigidas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Classificacdo farmacoterapéutica: 19.1.1 - Meios de diagndstico. Meios de contraste
radioldégico. Produtos iodados

Cddigo ATC: VOBAAO1 DIATRIZOIC ACID

A substancia de contraste contida na Gastrografina € o sal do acido amido(dia-)trizdico,

no qual o iodo absorvente de raios X se encontra presente por ligagdo quimica estavel.
As caracteristicas fisico-quimicas da Gastrografina encontram-se a seguir indicadas:

Concentracao em iodo
(mg/ml) 370
Osmolalidade (osm/Kg H20)

a 37°C 2,15
Viscosidade (mPa.s)

a 20°C 18,5
a 37°C 8,9
Densidade (g/ml)

a 20°C 1,427
a 37°C 1,417
Valor de pH 6,0-7,0

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo oral a absorgdo do acido amidotrizdico, o agente de contraste de
Gastrografina, é de apenas 3%. Mesmo na auséncia de perfuracdo observaram-se em
alguns doentes niveis mais elevados de absorgdo, evidenciados por opacificacdo dos
calices e uretéres renais.

Se existir uma perfuracdo do tracto gastrointestinal, a Gastrografina segue para a
cavidade abdominal ou para os tecidos circundantes, onde o meio de contraste é
absorvido e finalmente excretado através dos rins.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

Os aromatizantes sacarina sodica e esséncia de anis, o agente solubilizante
Polissorbato 80, bem como o estabilizante edetato dissddico, contidos na Gastrografina,
sdo considerados inofensivos em termos toxicoldgicos nas doses utilizadas. Assim, a
avaliacdo do risco subsequente foi efectuada apenas para os componentes de contraste
amidotrizoato de sédio e de meglumina.



Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de toxicidade sistémica, genotoxicidade, toxicidade reprodutiva,
tolerancia local e potencial de sensibilizacdo por contacto.

Toxicidade sistémica

Os resultados dos ensaios pré-clinicos de toxicidade aguda ndo indicaram risco de
intoxicacdo aguda com a administracao de Gastrografina.

Nao foram efectuados ensaios de tolerancia sistémica apds administracao oral repetida,
por ndo serem considerados necessarios. Encontram-se apenas quantidades muito
reduzidas de amidotrizoato sistemicamente disponiveis. Os ensaios de tolerancia
sistémica com amidotrizoato de meglumina e amidotrizoato de sédio a seguir a
administracdo diaria intravenosa repetida ndo apresentaram dados que pudessem
refutar a dose intravenosa Unica, geralmente administrada nos seres humanos. O
mesmo se aplica no caso da administracdo oral.

Potencial genotoxico, carcinogénico

Os estudos dos efeitos genotdxicos (testes de mutagdo em genes, cromossomas e
genoma) usando a mistura de sais de amidotrizoato de sodio e de meglumina in vivo e
in vitro ndo proporcionaram indicacao de potencial mutagénico para a Gastrografina.

N3o foram realizados estudos sobre o potencial carcinogénico. Devido a auséncia de
efeitos genotdxicos e tendo em conta a estabilidade metabdlica, a farmacocinética e a
auséncia de quaisquer indicacbes de efeitos toxicos do amidotrizoato de sddio e do
amidotrizoato de meglumina em tecidos de crescimento rapido, bem como o facto de a
Gastrografina apenas ser administrada uma vez, ndo existe risco evidente de um efeito
tumorigénico em seres humanos.

Toxicidade reprodutiva

Os estudos de toxicidade reprodutiva com administracdo intravenosa de amidotrizoato
de sodio ou amidotrizoato de meglumina em animais ndo indicaram potencial
teratogénico ou embriotdxico. Devido a baixa reabsorcdo pelo tracto gastrointestinal
(ver estudos de tolerancia sistémica), ndo sdao de esperar riscos para a gravidez ou feto
apo6s uma administragdo inadvertida de Gastrografina durante a gravidez.

Tolerancia local e potencial de sensibilizagdo por contacto

Ndo foram realizados ensaios de tolerancia local de Gastrografina nas membranas
mucosas do tracto gastrointestinal. No entanto, os ensaios de tolerancia local, apéds
administragdao intraperitoneal, bem como a administracao de amidotrizoato de
meglumina no oviducto, ndo mostraram que sejam de esperar efeitos adversos locais
nas membranas mucosas do tracto gastrointestinal dos seres humanos. Esta avaliagao
é fundamentada por varios anos de experiéncia clinica com Gastrografina.

Ensaios de sensibilizagao por contacto nao indicaram um potencial sensibilizante do
amidotrizoato de meglumina. No entanto, a experiéncia clinica de muitos anos com
Gastrografina, mostrou que podem ocorrer reacgdes anafilactdides, que se sabe
aparecerem apoés a administracdo de outros meios de contraste contendo iodo.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Edetato dissddico
Sacarina sodica



Polissorbato 80
I§sséncia de anis

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros, excepto os mencionados na
seccao “Posologia”.

6.3 Prazo de validade
5 anos.

A solucdo de meio de contraste ndo utilizada 72 horas apds a primeira abertura do
frasco deve ser eliminada.

6.4 Precaugdes especiais de conservacgao

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz e dos raios X.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frascos roscados de 100 ml, vidro tipo III, @mbar.

Fecho inviolavel: aluminio, laca colorida, disco selante de ambos os lados com PE-LD
laminado de bordo duro.

6.6 Precaucgdes especiais de eliminacdo e manuseamento

A temperaturas inferiores a 7°C a Gastrografina tende a cristalizar, mas tal pode ser
revertido por aquecimento e agitagdo suave do frasco. Este fendmeno ndo afecta a
efectividade ou a estabilidade do medicamento.

A solucdo de meio de contraste ndo utilizada 72 horas apds a primeira abertura do
frasco deve ser eliminada.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda

Rua da Quinta do Pinheiro, n°® 5

2794-003 Carnaxide

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N° de registo: 8575902 -100 ml, solugdo gastroentérica, 660 mg/ml + 100 mg/ml,
vidro tipo III ambar

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 16 de Novembro de 1983

Data da ultima renovagao: 15 de Novembro de 2002

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
05/2016






