Alerta: Inclusdo de novas reacoes adversas e nova adverténcia na bula do

medicamento Lipiodol® UF

A Geréncia de Farmacovigilancia informa a inclusdo de novas reagdes adversas e
nova adverténcia na bula do medicamento Lipiodol® UF (ésteres etilicos dos acidos
graxos do 6leo de papoula iodado).

As reagdes adversas acrescentadas a bula do Lipiodol® UF foram:

- Distarbios do sistema imunolédgico: reacao anafilatica e reacao anafilactoide;

- Distarbios do sistema nervoso: embolia cerebral;

- Disttrbios enddcrinos: hipotireoidismo, hipertireoidismo, tireoidite;

- Distarbios gerais e condi¢des no local da administracao: dor, granuloma;

- Distarbios hepatobiliares: trombose das veias hepaticas;

- Disturbios oculares: trombose da veia retiniana;

- Distarbios respiratorios, toracicos e mediastinais: dispneia, embolia pulmonar,
sindrome do desconforto respiratorio agudo, tosse;

- Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia renal.

O texto de adverténcia acrescentado ao item “Adverténcias e Precaugoes” é:
“Atencao, as instrugdes para uso desse medicamento devem ser rigorosamente seguidas.
iecio intravaseu 0 infravasacs . u .

A injecdo intravascular ou intravasa¢io de Lipiodol® UF pode causar embolismo
pulmonar e cerebral.”.
A nova bula do medicamento encontra-se disponivel no portal da Anvisa e pode

ser consultada no Bulario Eletronico da Anvisa, disponivel em

http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronicol.




