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NOTA DE SEGURIDAD:DE MEDIGAMENTOS

LAE

RECCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD >m00_>_.u.>.m. >_.|..__.5.WU_O DE CONTRASTE IOPROMIDA

PRODUCTO DEL ANALISIS Y EVALUACION DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS RECIBIDAS PARA EL PRINCIPIO ACTIVO IOPROMIDA, EL CENTRO
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA DROGAS

DEL MINISTERIO DE SALUD CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

El Centro Nacional de Farmacovigilancia durante el afio 2025 ha recibido 7 notificaciones de sospechas
de reacciones adversas cutaneas leves y moderadas (erupcién cutanea, edema palpebral y prurito)
asociadas a la administracién de iopromida, en su mayoria se trata de pacientes femeninas con edades

entre 18 y 55 afios. En estas notificaciones se describen pacientes con antecedentes clinicos de asma
bronquial y alergia a AINES.

La iopromida es un medio de contraste yodado utilizado en radiografias y otros procedimientos de
imagenes médicas. Este medicamento es Unicamente para uso de diagnéstico.

Tabla N°1
Indicaciones de iopromida
Poblacion adulta Poblacion pediatrica
& Realce del contraste en tomografia| < Realce del contraste en tomografia
computarizada (TC) computarizada (TC)
< Arteriografia convencional < Angiografia por sustraccion digital (ASD)
< Flebografia convencional de extremidades % Urografia intravenosa
% Angiografia por sustraccion digital (ASD) % Arteriografia convencional
< Urografia intravenosa < Flebografia
% Artrografia e histerosalpingografia

Fuente: Monografia del producto Ultravist 300 mg I/mL Solucién inyectable elaborado por Bayer AG, de Alemania
con registro sanitario 63333. Consultado: 12 de junio de 2025.

La administracion de iopromida se ha relacionado con la aparicion de reacciones de hipersensibilidad
poco frecuentes pero importantes o potencialmente mortales como la anafilaxia. Tambien se han
observado reacciones idiosincraticas que se manifiestan como sintomas cardiovasculares,
respiratorios o cutaneos. Estas reacciones alérgicas pueden ir desde eventos leves a graves,
incluyendo paro respiratorio, laringoespasmo, broncoespasmo, angioedema y choque.

La mayoria de las reacciones alérgicas ocurren en la primera media hora tras la administracion. Sin
embargo, pueden aparecer reacciones tardias (tras horas o dias después de la administracion).

Existe un mayor riesgo de desarrollar reacciones de hipersensibilidad en pacientes con antecedentes
de reacciones previas a medios de contraste, trastornos alérgicos conocidos (asma bronquial, rinitis
alérgica y alergias alimentarias) u otras hipersensibilidades.

En caso de aparicién de una reaccion de hipersensibilidad grave, los pacientes con enfermedades
cardiovasculares son mas susceptibles a desenlaces graves o fatales.

La premedicacion con antihistaminicos o corticosteroides no previene las reacciones graves que
pongan en peligro la vida del paciente, pero puede reducir tanto su incidencia como su gravedad.

Situacion en Panama:
De acuerdo con la base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos de la

Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama se encuentran registrados dos productos que
contienen iopromida como principio activo (Tabla N° 2).

Panama con salud y bienestar

“2025: Afio de la Alfabetizacién Constitucional”




Pagina 2/3

= 047-25/CNFV/DFV/DNFD

GOBIERNO NACIONAL 12 de junio de 2025
* CON PASO FIRME * salud

Ministerio de Salud

Panama
Tabla N°2
Productos registrados en Panama que contienen iopromida
Nombre comercial Principio activo Laboratorio fabricante Registro Sanitario
Ultravist 300 mg I/mL Solucién } .
Inyectable lopromida Bayer AG, de Alemania 63333

Ultravist 370 mg I/mL Solucién
Inyectable Intravascular

Fuente: Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos. Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas. Consultada: 12 de junio de 2025.

lopromida Bayer AG, de Alemania 63441

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacion
informa lo siguiente:

Recomendaciones a los profesionales de la salud: |
< Obtener una historia clinica completa que contenga informacion relacionada a reacciones alérgicas
previas a medicamentos incluyendo medios de contraste.

53

% Debido a la posibilidad de aparicién de reacciones de hipersensibilidad graves después de la
administracién, se recomienda la observacion de los pacientes una vez finalizado el procedimiento
diagndstico. _.

< Es necesario que se dispongan de las medidas de soporte necesarias para tratar a los pacientes
que desarrollen reacciones de hipersensibilidad.

| < Existe un mayor riesgo de desarrollar reacciones de hipersensibilidad en pacientes con
antecedentes de reacciones previas a medios de contraste, trastornos alérgicos conocidos (asma
bronquial, rinitis alérgica y alergias alimentarias) u otras hipersensibilidades.

0.

< En caso de aparicion de una reaccion de hipersensibilidad grave, los pacientes con enfermedades
cardiovasculares son mas susceptibles a desenlaces graves o fatales. Los pacientes que
experimentan reacciones de hipersensibilidad mientras toman betabloqueantes pueden ser
_ resistentes al tratamiento con agonistas beta.

£ Se han notificado, con una frecuencia no conocida y asociadas a la administracién de iopromida, |
reacciones adversas cutaneas graves tales como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrdlisis |
epidérmica téxica (NET), reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) y |
pustulosis exantematica generalizada aguda (AGEP), que pueden ser potencialmente mortales. _
|
_

| o,

*,

» Se debe informar a los pacientes sobre los signos y sintomas y vigilar estrechamente la aparicion
_ de reacciones cutaneas.

< En nifios, la presentacién inicial de una erupcién puede confundirse con una infeccién, y los medicos i
deben tener en cuenta la posibilidad de una reaccién a iopromida en nifios que desarrollen signos
de erupcion y fiebre. i

R

% La mayoria de las reacciones adversas cutaneas graves se produjeron en un plazo de 8 semanas.

K/
0.0

Si el paciente ha sufrido una reaccién adversa cutanea grave tal como SSJ, NET, AGEP o DRESS ;
con el uso de iopromida, no se debe volver a administrar iopromida a este paciente en ningin 7
momento.

_
% La premedicacién con antihistaminicos o corticosteroides no previene las reacciones graves que |
pongan en peligro la vida del paciente, pero puede reducir tanto su incidencia como su gravedad.

' Recomendaciones a los pacientes y/o cuidadores
< lopromida se utiliza para diagnosticar o detectar problemas en diferentes partes del cuerpo. Es un _
agente de contraste yodado que se utilizan para crear una imagen nitida de las diferentes partes |

del cuerpo durante ciertos procedimientos médicos. _
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aungue no todas las personas los presentan. |

& Digale a su médico si ha presentado en algin momento alergias previas a medicamentos, |
g P g g P
incluyendo a medios de contraste. _
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' % Después de la administracion de iopromida, su médico le puede pedir que se quede unos minutos
i para ver como responde a la administracion de iopromida. _

| % Consulte a su médico ante cualquier efecto no deseado que ocurra después de la administracion |
de iopromida. i

Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, les recomendamos notificarlas al Centro
Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a través de los formularios
correspondientes. Para la notificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos esta
disponible el portal de notificaciones en linea (www. notificacentroamerica.net).

Si desea recibir informacion sobre farmacovigilancia puede suscribirse a nuestra base de contactos

del Centro Nacional de Farmacovigilancia en el siguiente enlace: https://uat2-
minsa.panamadigital.gob.pa:8082/registro

Para finalizar, le agradecemos haga extensiva esta informacion a otros profesionales de la salud y
pacientes.

Fuentes de Informacion:

1. Agencia Espafola de Medicamentos vy Productos Sanitarios (AEMPS). Espafia. En linea <
hitps://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/59611/FichaTecnica 59611#4.4 > Consultada: 12 de junio de 2025.

2. Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Espafia. En linea <
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/59611/Prospecto 59611 htmli#4 > Consultada: 12 de junio de 2025.

3. Food and Drug Administration (FDA). Estados Unidos. En linea <
https:/Iwww.accessdata.fda.gov/drugsatfda docs/label/2023/0202200rig15055;0214250rig1s037Ibl.pdf >
Consultada: 12 de junio de 2025.

4. Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares. Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 12 de junio de 2025.

PD: El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos recibidas en
el Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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