MD GASTROVIEW
Diatrizoato de Meglumina y Sodio Oral
Medio de Contraste oral de Uso Gastrointestinal

FORMULA: Cada ml de la solucién acuosa contiene:

- Diatrizoato de meglumina.............c.covevvnnnnnnn 660 mg
- Diatrizoato de sodio...........cccoeveeiiniieiencininannns 100 mg

Medio de contraste oral saborizado: Limén — Vainilla.

Caracteristicas fisico-quimicas:
- pH ha sido ajustado entre 6,0y 7,6
- 4,8 mg. de sodio (0,21 mEq)

La solucién provee 367mg. de lodo organicamente ligado.

ACCION FARMACOLOGICA: MD Gastroview, es un medio de contraste radioldgico i6nico oral. La
caracteristica méas importante es su contenido de yodo.

El peso atémico alto de yodo contribuye a su suficiente densidad radiogréfica. El diatrizoato de meglumina y
sodio ejercwe una leve accion laxante debido a su osmolalidad. Estas sustancias son escasamente absorbidas
por el tracto gastrointestinal, por lo cual permite la opacificaciéon y delineacién luego de la administracién oral y
rectal.

INDICACIONES: MD Gastroview, esta indicado en el estudio del tubo digestivo. El preparado esta
particularmente indicado cuando un agente mas viscoso, como el sulfato de bario, que no es hidrosoluble, no es
aconsejable o potencialmente riesgoso.

MD Gastroview, esta indicado en la opacificacion del abdomen en tomografia axial computada, adicionalmente
a la administracion de medio de contraste endovenoso.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y ALIMENTICIAS: Ninguna.
CONTRADICIONES: No existen contraindicaciones absolutas, para el uso de MD Gastroview.

PRECAUCIONES: Los procedimientos de diagnéstico que incluyen el uso de medios de contraste iodados
intravasculares deben de llevarse a cabo bajo la direccion de personal adiestrado y con experiencia en el
procedimiento particular por realizarse. Un coche de emergencia completamente equipado y personal
competente para diagnosticar y tratar reacciones adversas de todos los tipos deben estar siempre disponibles.

La posibilidad de una reaccién adversa siempre debe tomarse en cuenta. Los pacientes de alto riesgo incluyen a
aquellos con historia de alergias o reaccion previa al medio de contraste, pacientes con conocida sensibilidad al
yodo per se. Una historia positiva de alergia no contraindica el uso del medio de contraste cuando un
procedimiento radiogréfico es necesario, pero se deberan tomar precauciones.

La administracion rectal de MD Gastroview sin diluir en algunos pacientes, particularmente en dosis elevadas o
en pacientes con sobredistension, ha sido relacionada con irritacion de la mucosa.

Casos de hipertiroidismo han sido reportados con el uso de medios de contraste oral. Se debe de tener
precauciones con pacientes hipertiroideos.

Se debe considerar la posibilidad de precipitacién de los medios de contraste hidrosolubles, bajo condiciones
gue promuevan la hiperacidez, (ej. Ayuno, trastornos emocionales, stress) no han sido reportados peligros
atribuibles a la precipitacion del producto. Sin embargo la posibilidad de interpretacion como una anormalidad,
debe tenerse en cuenta. (ej. Ulcera de estémago o intestino).

REACCIONES ADVERSAS: La mayoria de reacciones adversas a los agentes radiopacos intestinales son
moderadas y transitorias. Han ocurrido nauseas, vomitos y/o diarrea luego de la ingestion del medio de
contraste, particularmente cuando son administradas altas concentraciones o altas dosis. Cambios severos de la
osmolalidad sérica y concentraciones electroliticas pueden producir estados de shock. Considerando que los
medios de contraste endovenosos pueden desencadenar reacciones adversas severas y que tedricamente esto
también podria ocurrir con la administracion por otras vias, la posibilidad de shock anafilactico debe tenerse
siempre en cuenta.

ADVERTENCIAS: Una dilucién de 1: 4,6 de MD Gastroview, resulta aproximadamente isoténica; una dilucion
menor es hiperténica y puede llevar a movimientos de fluidos intraluminales resultando en hipovolemia. Los
desbalances electroliticos el monitoreo de la hidratacion, osmolaridad sérica, electrolitos y estado clinico es



esencial. En pacientes pediatricos o severamente debilitados, el mantenimiento de una via intravenosa es
aconsejable.

La posibilidad de aspiracion accidental dentro de la traquea o a través de una fistula traqueoesofagica luego de
la ingestion, puede resultar en una complicacion pulmonar seria (Ej. Edema pulmonar, Neumonitis) por lo que le
medio de contraste debe ser expectorado prontamente, La entrada de cualquier medio de contraste a los
bronquios causa una copiosa efusién osm@tica, por lo que el uso en pacientes con fisula traqueoesofagica debe
ser evitada.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: esta solucién no es para la preparacion de soluciones parenterales. Las
medidas de preparacién para el sulfato de bario son también apropiadas para este agente.

Administracion oral: La dosis para adultos fluctda entre 30 y 90ml. (11 a 33 gr. de lodo) dependiendo de la
naturaleza del examen y el peso del paciente. Para nifios menores de 5 afios, la dosis usualmente adecuada es
de 30ml (11gr. de lodo). Para nifios de 5 a 10 afios la dosis sugerida es de 60 ml (22 gr. de lodo). Las dosis
pediatricas pueden ser diluidas 1: 1, si se desea con agua, bebidas gaseosas, leche. Cuando es administrada en
biberdn. Las dosis pediatricas pueden ser usadas en pacientes deshidratados y/o en adultos debilitados.

Para pacientes de menos de 10 Kg. de peso y para pacientes nifios debilitados la dosis debera diluirse: 1 parte
MD Gastroview en 3 partes de agua.

MD Gastroview debera diluirse cuando es usado en enemas o instilaciones en enterostomias. Cuando es usado
en enemas, la dilucién sugerida para adultos es 240ml. (88 gr. de Yodo) en 1,000 ml. de agua. Para nifios
menores de 5 afios se sugiere una dilucién de 1:5 de agua: para nifios mayores de 5 afios, 90 ml. (33 gr. de
Yodo) en 500ml. de agua es recomendada.

En tomografia computada la dosis usual es de 240ml. de una preparacion de 25ml. de MD Gastroview en 1 litro
de agua. Soluciones menos diluidas pueden ser usadas cuando esta indicado. La dosis es administrada 15 a 30
minutos previos al examen para si permitir su llegada a las asas pélvicas.

SOBREDOSIS: Soluciones de diatrizoato de meglumina y diatrizoato de sodio empleadas clinicamente, (Ej. De
15% a 40%) son hiperténicas y pueden llevar a movimientos de fluidos intraluminales resultando en hipovolemia.
En jévenes o nifios debilitados y en ancianos, la pérdida de fluido plasmético puede ser suficiente para causar un
estado de shock.

Diluciones mayores se deberan usar en infantes, nifios y en pacientes débiles o deshidratados.

El tratamiento de la sobredosis debera estar dirigido a mantener las funciones vitales y tratamiento sintomatico.

PRESENTACION: Frasco de 240ml (multidosis) y vaso dosificador.

Para mayor informacion, solicite literatura mas detallada.
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