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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
Hexabrix 320 mg lodo/ml solucién inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de solucion inyectable contiene 393 mg degato de meglumina y 196,5 mg de ioxaglato de
sodio (equivalentes a 320 mg de iodo).

1 frasco de 20 ml contiene 7,869 de ioxaglato dglumgina y 3,93 g de ioxaglato de sodio (equivalente
6,49 de iodo).

1 frasco de 50 ml contiene 19,65 g ioxaglato dglomina y 9,825 g (equivalente a 16 g de iodo).

1 frasco de 100 ml contiene 39,30 g de ioxaglatmdglumina y 19,65 g de ioxaglato de sodio. (
equivalente a 32 g de iodo).

1 frasco de 200 ml contiene 78.6 g g de ioxaglatmdglumina y 39.3 g de ioxaglato de sodio. (
equivalente a 64g de iodo ).

Excipientes con efecto conocido
1 ml de solucién inyectable contiene 3,52 mg décsod

Para consultar la lista completa de excipientasseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucién limpida entre incolora y amarilla palida.
Osmolaridad 600 mOsm/kg

Viscosidad a 20°C 15,7

Viscosidad a 37°C 7,5

pH 6,5-7,6

4. DATOS CLINICOS:

4.1 Indicaciones terapéuticas
En nifios y adultos:

Urografia
_ Angiografia de todos los territorios, comprendidbserebral y coronario.
_ Artrografia

4.2 Posologia y forma de administracion

Urografia: Via intravenosa e intraarterial.




_ Ladosis deberia ser adaptadas al peso y a lafunenal del paciente. El paciente deberia estar en
ayunas, sin restriccion hidrica.

_ Angiografia: via intravenosa. La dosis no debezfasaperior a 4-5 ml/kg en inyecciones iteratiyas,
no deberia sobrepasar los 100 ml por inyecciovel@cidad de inyeccién esta en funcién del tipo de
exploracién

_ Artrografia: Inyeccion intraarticular de 10 mP ml, dependiendo de la articulacion.

4.3 Contraindicaciones

-Hipersensibilidad a los principios activos o aualg de los excipientes incluidos en la seccion 6.1
Hexabrix esta contraindicado para administraciéraiacal (subaracnoidea) o epidural, ya que pueden
sobrevenir convulsiones con resultado de muerte,

-Pacientes con historial de hipersensibilidad atograstes radioldgicos iodados.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de enaple

Debido a los riesgos implicados, deberia aseguvigdancia médica y mantener abierta una via de
acceso venoso durante la exploracion. Deberia mispe siempre de un equipo de reanimacion de
emergencia.

Al igual que todos los medios de contraste iodadesabrix 320 mg lodo/ml solucion inyectable puede
inducir reacciones adversas, leves, graves o in¢hiales. Estas reacciones son imprevisibles g ma
frecuentes en pacientes con historial de alergiasgedad o que hayan mostrado hipersensibilidaahtiur
una exploracién anterior con un medio de contriaskedo. Para evitar respuesta de sensibilizacion y
riesgo consiguiente, asegurarse que el paciergs sensible al iodo, inyectando lentamente el prime
mililitro. No obstante, dado que estas reacciomegugeden predecirse mediante las pruebas de
sensibilidad al iodo, se recomienda premedicamglimg pacientes que presenten un alto riesgofde su
reacciones adversas -pacientes alérgicos o senallitedo- (ver apartado 4.8. Reacciones adversas).
Se aconseja precaucion (ver apartado 4.5 “Intefa@mn otros medicamentos y otras formas de
interaccidn”) en pacientes con:

- Insuficiencia hepatica severa

- Insuficiencia renal

- Insuficiencia cardiaca congestiva

- Insuficiencia respiratoria severa

- Diabetes

Es importante evitar la deshidratacion antes @xpdoracién y mantener una diuresis abundante en
pacientes con insuficiencia renal, diabetes, mialamiltiple, hiperuricemia y en nifios muy pequefios y
ancianos ateromatosos.

Pese a que se ha demostrado in vitro e in vivdHgx@brix ejerce un efecto anticoagulante mayorlgsie
medios de contraste no i6nicos, se recomiendarlieeabo una meticulosa administracion intravascula
del producto, asi como lavados frecuentes con igoluneparinizada para minimizar el riesgo tromhmtic
Dado el riesgo de hipotiroidismo transitorio debédona sobrecarga de iodo, debe llevarse a cabo
sisteméticamente una valoracién del hipotiroidigtespués de la administracion del producto a nesnato
y particularmente a bebés prematuros, medianteivetes de la TSH y si es posible por la T4 liloke,7 a
10 dias y un mes después de la sobrecarga de iodo.

Interferencias con pruebas analiticakps medios de contraste iodados pueden intederidos estudios
de la funcion tiroidea, ya que la capacidad deldis de fijar iodo puede estar reducida duraniesa
semanas. Asi mismo las concentraciones elevadagdies de contraste en suero y orina pueden
interferir con analisis de bilirrubina, proteinasustancias inorganicas (hierro, cobre, calcicsiefos).

Advertencias sobre excipientes




Este medicamento contiene 0,15 mmol (3,52 pgy) ml, lo que debera tenerse en cuenta en el
tratamiento de paciente con dietas pobres en sodio

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras foras de interaccion.

Interacciones gue requieren precauciones especiiasso:

Beta-blogueantes€En caso de shock o hipotensién debido al medmpdeaste iodado, los beta-
blogueantes reducen las reacciones cardiovasculamgsensatorias. El tratamiento con beta-bloqueante
deberia interrumpirse siempre que sea posibles aetéa exploracion radioldgica. Cuando sea esdacia
continuidad del tratamiento debe estar disponiblequipo de reanimacion adecuado.

Diuréticos En caso de deshidratacién causada por diurétieysin mayor riesgo de insuficiencia renal
aguda, particularmente cuando se utilizan dosisdbs de medios de contraste. Los pacientes deberia
ser rehidratados antes de que se administre ebrdediontraste iodado.

Metformina La acidosis lactica puede ser disparada por igfantion renal inducida por los
procedimientos radioldgicos en pacientes diabétiEbgatamiento con metformina tiene que suspeseder
48 horas antes de la exploracion y reinstauraricadgmente dos dias después del procedimiento.

Asociaciones que tienen que tenerse en cuenta:

Interleukina It El riesgo de desarrollar una reaccién a los nged@contraste aumenta en caso de
tratamiento previo con interleukina Il (via intraesa): sarpullido, 0 mas raramente, hipotensidguioh
o incluso insuficiencia renal.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo

Las exploraciones con rayos X estan contraindicatasl embarazo, aunque el facultativo puede
considerar la posibilidad de realizar estas prusbéss posibles beneficios fueran muy superiaréss
riesgos. Debido a la ausencia de efectos teratmmgren animales, no se esperan efectos de
malformacién en fetos humanos, aunque el compaogmien animales no siempre es predictivo de las
consecuencias en humanos.

Debe valorarse la relacion beneficio-riesgo anteadministrar un contraste iodado teniendo en adant
sensibilidad del tiroides fetal por el iodo, ya glae puntual sobrecarga de iodo producida tras la
administracién del medio de contraste podria irrddisfuncion tiroidea fetal..

Lactancia:
Se desconoce si Hexabrix se excreta en la lecrermaatEn caso de utilizacion, se recomienda la
interrupcion de la lactancia durante al menos 240

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir vehilas y utilizar maquinaria

No se conoce el efecto de este medicamento sobepéeidad de conducir vehiculos y utilizar
magquinaria. Aunque debido al riesgo de aparicidredeciones adversas tempranas, no se recomienda
conducir vehiculos ni utilizar maquinaria en lash®as siguientes a la exploracion.

4.8 Reacciones adversas

Al igual que todos los medios de contraste iodadegabrix puede inducir reacciones adversas leves,
graves o incluso fatales (ver apartado 4.4. “Achregias y precauciones especiales de empleo”). Las
principales reacciones adversas que se han recsgid@acciones anafilactoides, que aparecen de
forma muy rara; estas y otras reacciones adveesastallan a continuacion:

Trastornos del sistema inmunoldgicoMuy raros (< 1/10.000 pacientes)




Reacciones anafilactoides y de hipersensibilidaliyendo reacciones anafilacticas o anafiactoides g
pueden llegar a ser fatales y que se caracterizapresentar una 0 mas de las siguientes manifesésc
- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Inmediatos: prurito, eritema, urticaria difusabodlizada, edema de Quincke.
Tardios: eczema, exantema maculo papular, y ekaggmente sindrome de Stevens-
Johnson o de Lyell.
- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinics:
Estornudos, tos, sensacion de ahogo, disnea, legpasmo, edema de laringe, paro respiratorio.
- Trastornos cardiacos:
Hipotension, vértigo, malestar, taquicardia, panaizco.
- Otras manifestaciones:
Nauseas, vomitos, dolor abdominal.

Trastornos cardiacos:Muy raros (< 1/10.000 pacientes)

Reacciones vagales, alteraciones del ritmo cardéamgina de pecho, infarto de miocardio, mas fretmse
en caso de inyeccion intra coronaria.

Puede aparecer un colapso cardiovascular de gwvedable directamente, sin ningln signo que lo
preceda o como complicacion de las manifestacicaeiovasculares arriba descritas.

Trastornos del sistema nerviosoMuy raros (< 1/10.000 pacientes)

En caso de administracion sistémica: sensaciomlde g cefalea.

En aquellas exploraciones donde el medio de cdetimdado alcanza altas concentraciones en laesangr
arterial del cerebro: agitacién, confusidn, alucioaes, trastornos del lenguaje, trastornos desiéarv
(fotofobia, ceguera transitoria), trastornos auddi tremor, parestesia, paresia / paralisis, dsiones,
somnolencia, coma.

En casos excepcionales la fiebre y los escalgftieslen estar asociados a estos sintomas o teaedkig
forma aislada.

Trastornos gastrointestinales:Muy raros (< 1/10.000pacientes)

Nauseas, vémitos, hipertrofia de las glandulastjga®en los dias siguientes a la exploracién,
hipersalivacién.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicasMuy raros (< 1/10.000pacientes)

Edema pulmonar.

Trastornos renales y urinarios:Muy raros (< 1/10.000pacientes)

Se puede observar un incremento transitorio da erehtinina en sangre pero es muy rara la aparia
insuficiencia renal aguda.

La inyeccién de un medio de contraste iodado ppeolocar una insuficiencia renal, especialmente en
pacientes con una enfermedad renal preexistente.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar d& administracién: Muy raros (<
1/10.000pacientes)

En caso de extravasacion se ha informado reaati@miatoria local y posible necrosis de la piel.
Tromboflebitis.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuivto: Muy raros (< 1/10.000pacientes)

Durante la artrografia dolor moderado y transitgfimefusion intraarticular.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:Muy raros (<1/10.000pacientes)

Se ha informado de hipotiroidismo debido a unaestdnga de iodo en recién nacidos, en particular en
nifios prematuros, después de una opacificaciéngiéteres centrales.

Otras reacciones adversas que se han producido ct@mmacos del mismo grupo farmacoldgico:

- Trastornos de la piel y tejido subcutaneoReacciones retardadas: eritema polimorfo.




- Trastornos del sistema nerviosoEn aquellas exploraciones donde el medio de cdeti@sdado
alcanza altas concentraciones en la sangre ardetiakrebro: amnesia, alteraciones menores en el
electroencefalograma (EEG).

- Trastornos gastrointestinales:alteraciones del gusto.

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar @gministracién: Edema local benigno y
transitorio y dolor.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reaccionesrsay al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacémreficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedbeagacciones adversas a través del Sistema Egfmfiol
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humamow.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

Las manifestaciones de una sobredosis son insufieieardio-respiratoria e insuficiencia renal. Las
constantes vitales deben ser monitorizadas y delpliciarse un tratamiento sintomatico. Hexabrixmes
medicamento dializable.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Hexabrix 320 mg lodo/ml solucidn inyectable es salde sodio y meglumina soluble en agua de un
acido hexaiodado.

Contenido de iodo: 32 % (p/v)

Contenido de sodio: 153 mEq/I

Osmolalidad: 600 mOsm/kg

Viscosidad a 37 °C: 7.5 Pa-s

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Hexabrix 320 es un producto opacificante para mgavascular, tracto urinario y articulacion&supo
farmacoterapéutico.Medio de contraste para rayds Maja osmolaridad, hidrosolubles y nefrotrépicos.
Acido loxaglico. Cédigo ATC: VOBABO3.

Debido a sus efectos sobre la hemostasis, Hexabdixng lodo/ml solucién inyectable, reduce el riesg
de formacidn de codgulos en jeringas y catétermdossdurante la angioplastia. Diversos estudiogco

en angioplastia coronaria transluminal percutameedemostrado que Hexabrix 320 mg lodo/ml solucion
inyectable contribuye a reducir el riesgo de trosibasociado con este procedimiento intervencinist

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Inyectado de forma intravenosa, se distribuye esisg#ma vascular y en el espacio intersticial sin
incrementar de forma apreciable el volumen sanguinalterar el equilibrio hemodinamico.

El producto no se metaboliza y se elimina rapiddaeneta renal, de forma inalterada, por filtracion
glomerular. La diuresis osmoética esta particulatmeaducida debido a la baja osmolalidad de la
solucion.

En caso de insuficiencia renal, se puede prodiioiireacién heterotdpica via biliar, salivar, podsu o
heces.

El producto es dializable.




5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos basados en los estudiosgigidad no revelaron ningun peligro especial agaren
para humanos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cada 100 ml de solucion inyectable contienen:

Edetato SOAICO CAICICO. ......cvieeeeeieeeeeeeeee e 0,01g

Agua para preparaciones inyectables................... c.s.p 100 ml

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de incompatibilidad, esupto no deberia mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

3 afos.

El medicamento debe utilizarse inmediatamente ezaabierto y desechar la solucién no utilizada.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar el frasco en el embalaje exterior pastegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Frascos monodosis de 20, 50, 100 y 200 ml de vit#itipo 1, con tapon de elastémero.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Como todos los productos parenterales, debe ingpecse visualmente antes de su utilizacion cdimel
de detectar particulas, decoloracion e integridd@ivase antes de su uso.

Para un solo uso, la cantidad no utilizada enxpdoeacion debe ser desechada.
La eliminacién del medicamento no utilizado y ddowlos materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Farmacéuticos Guerbet S.A.
Monte Esquinza, 28 — 4° I1zq. 28010 Madrid

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

56.114




9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE RENOVACION DE LA
AUTORIZACION:

Fecha de la primera autorizacion: Julio1997.
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Julio/2013

La informacion detallada y actualizada de este caeaiento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos SasittAEMP S)http://www.aemps.gob.es/ .




