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Solucont®

ANTECEDENTES

Solucont® es un medio de contraste radioldégico no idbnico mondémero yodado que se presenta
en solucién inyectable en diferentes concentraciones, listas para su uso.

Su excelente tolerancia local y general se debe a su osmolaridad, a la ausencia de disociacion
y a su marcada hidrofilia.

VENTAJAS

» Tiene buena resolucion en las mielografias cervical y lumbar asi como en
angiografias, arteriografias, artrografias, angiocardiografias y urografias.

* Mejor tolerancia general que los medios de contraste i6nicos.

» Tolerancia neuroldgica excelente.

» De facil administracion.

COMPOSICION

Solucont® -240 1 mL contiene 490 mg de lopamidol.
Solucont® -300 1 mL contiene 612 mg de lopamidol.

Solucont® - 370 1 mL contiene 755 mg de lopamidol.

DESCRIPCION

Nombre quimico

(S)-N,N’-bis [2-hidroxi-1-(hidroximetil)etil]-2,4,6-triyodo-5-lactamido-isoftalamida

Formula molecular.

CH20H
CONH-éH-CHZOH
I 1
QH

CH,-C’COHN \CONH—(FH—CH2OH
CH,OH




Formula condensada.

C17H2213N3 Og
Peso molecular.
777.1 g/mol
Contenido de vodo.
49.00 %.

PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

Presiéon osmética

Los medios de contraste idnicos mondmeros convencionales poseen una elevada presion
osmdtica y son altamente hipertonicos en relacidon con la sangre, a las concentraciones que se
utilizan habitualmente. Muchos de los efectos secundarios de los medios de contraste i6nicos
obedecen a su elevada osmolaridad, como por ejemplo: reduccion de la presién arterial,
vasodilatacion, dolor, efecto trombogénico durante la flebografia y bradicardia. En cambio, los
medios de contraste no idnicos muestran una presion osmoética muy inferior, a
concentraciones comparables de yodo, por lo que los efectos secundarios se reducen de
forma significativa. Los datos sobre la osmolaridad de las diferentes concentraciones de
Solucont® se muestran en la tabla 1.

Tabla 1 Osmolaridad de Solucont®

Concentracion Determinaciones

ovm (%) m(**) (atm) (")
mg Yodo/mL (osmol/Kg)
240 0.513 13.1 0.60
300 0.620 15.8 0.57
370 0.799 20.3 0.54
* Osmolaridad = 1na/vodo
* Presién osmética = pvmRT
i Coeficiente osmotico



Tabla 2. Osmolaridad de diferentes medios de contraste.

Osmolaridad de diferentes medios de contraste de baja osmolaridad

Medio de contrate mg de yodo/mL Osmolaridad (mosm/Kg H:0)
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Viscosidad

Los valores de la viscosidad de Solucont® se muestran en la tabla 3.

Tabla 3. Viscosidad

Concentracion Viscosidad (mP-s™)
mg I/mL 20°C 37°C
240 5.0 3.1
300 8.3 4.4
370 18.4 9.0
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En la tabla 4 se muestra una tabla comparativa de las viscosidades de otros medios de
contraste convencionales.

Tabla 4 Comparacion de viscosidad.

Preparado mg Yodo/mL Viscosidad (cP) 37°C

Medios de contraste idbnicos

Diatrizoato de meglumina 306 5.0
180 2.0
, 235 3.3
loxaglato de meglumina 300 6.0
330 4.6
. 1 350 9.6
loxaglato de meglumina sddica 370 95
146 14
L ) L 219 2.2
Diatrizoato de meglumina sddica 292 40
370 8.9
Medios de contraste no idbnicos
Solucont® 240 3.1
. 300 4.4
(lopamidol) 370 9.0
240 3.2
lohexol 300 57
350 10.5
240 3.5
loversol 320 58
350 9.0

FARMACOLOGIA

Farmacocinética y Farmacodinamia

El comportamiento farmacocinético del iopamidol es muy semejante al de los demas medios
de contraste no idnicos de eliminacién renal. En estudios de cinética experimentales con
conejos y perros, iopamidol (400 mg Yodo/ml) se administrd por via IV. en dosis equivalentes
a respectivamente 50 y 200 mg de Yodo/ml. El medio de contraste se distribuye en los
compartimentos vascular e intersticial del organismo con un tiempo de vida media de unos 10
minutos. Con excepcion del tiroides, no se produce ninguna acumulacion en los distintos
érganos.



La acumulacion en el tejido tiroideo se observa con todos los medios de contraste yodados y
se atribuye a la pequeina cantidad de yoduros administrada junto con el medio de contraste.
lopamidol no penetra a través de la barrera hematoencefalica intacta. La eliminacién renal
tiene lugar casi exclusivamente por los glomérulos. A los 30 minutos (conejo) y 45 minutos
(perro) tras la aplicacién, el 50% del iopamidol habia sido eliminado. Los ensayos sobre
biotransformacion no mostraron indicio alguno sobre la presencia de metabolitos en la orina o
bilis. La union a las proteinas del plasma se determiné utilizando el analisis de equilibrio. En el
suero de conejos y perros se encontraron solo vestigios de iopamidol ligado a las proteinas.
La concentracion en orina estudiada en conejos alcanzé los grados mas elevados con
iopamidol, metrizamida e ioxaglato de sodio y meglumina, seguidos de iohexol y a mayor
distancia el diatrizoato. La diferencia de los resultados se atribuye en primer lugar a la diuresis
osmoética disminuida en los medios de contraste de baja osmolaridad.

PRESENTACIONES

Solucont® 240

Solucont® 300

Solucont® 370

Frasco ampula de 20 mL
Frasco ampula de 50 mL
Frasco ampula de 100 mL
Frasco ampula de 200 mL
Frasco ampula de 500 mL

Frasco ampula de 20 mL
Frasco ampula de 50 mL
Frasco ampula de 100 mL
Frasco ampula de 200 mL
Frasco ampula de 500 mL

Frasco ampula de 20 mL
Frasco ampula de 50 mL
Frasco ampula de 100 mL
Frasco ampula de 200 mL
Frasco ampula de 500 mL

DOSIFICACION Y USO

El paciente debe estar en ayunas (sdlidos y liquidos), pero suficientemente hidratado. Los
trastornos del metabolismo hidrosalino deberan de haber sido compensados previamente.

La experiencia ha demostrado que los estados de excitacidon, angustia y dolor pueden ser el
origen de efectos secundarios o intensificar las reacciones provocadas por el medio de
contraste. Por lo que es conveniente evitar tales estados tranquilizando al paciente, incluso
con medicacion adecuada.

Ante el temor de un descenso en el umbral de excitabilidad, debera vigilarse
cuidadosamente al paciente durante 8 horas.

De acuerdo a la experiencia, el medio de contraste, es mejor tolerado calentandolo hasta
alcanzar la temperatura corporal.

En las radiografias de la region abdominal y en las urografias se pueden mejorar las
condiciones para la obtencion de informacion diagndstica cuando el intestino esta libre de
residuos y gases. Por ello, en los dias anteriores a la exploracion se evitaran los alimentos
que causen flatulencia, en particular legumbres, ensaladas, fruta, pan integral o recién
cocido, asi como todo tipo de verduras crudas. En visperas de la exploracion, la cena no
debe tomarse después de las 18 horas y a continuacion es recomendable administrar un
laxante; sin embargo, en lactantes y nifios pequefios, no debe mantenerse un ayuno
prolongado ni administrarse laxante antes de la exploracion.



Una propiedad de los medios de contraste radiolégicos (MdC) no idnicos, es una
extraordinaria baja influencia sobre las funciones fisiolégicas normales. Como consecuencia
de ello, los MdC no idnicos, tienen in vitro un efecto anticoagulante menor que los MdC
ionicos. Por tal motivo el tiempo de contacto entre sangre y medio de contraste en jeringas y
catéteres debera ser lo mas breve posible y habra que observar una técnica angiografica
particularmente esmerada e irrigar a menudo con solucion salina fisiologica los catéteres
utilizados (dado el caso con adicion de heparina) a fin de minimizar el riesgo de
tromboembolias asociado a éste método exploratorio.

Solucont®, esta indicado tanto en la mielografia, la cisternografia y la ventriculografia,
como en todas las exploraciones angiograficas, urograficas y para realizar el contraste en la
tomografia axial computadorizada. Por sus propiedades puede utilizarse ademas en la
presentacion de cavidades organicas (por ejemplo: artrografia, fistulografia, vesiculografia,
colangiopancreatografia por endoscopia retrograda).

+  Solucont® . Esta indicado en urografia de nifios mayores de 7 Kg.,
flebografia de pierna, realce de TC, angiografia de sustraccion digital,
mielografia lumbar o toracica y cervical, cisternografia, artrografia,
herniografia, histerosalpingografia, sialografia.

+ Solucont® 300. Esta indicado en mielorradioculografia , flebografia,
angiografia, aortografia toracica y abdominal, arteriografia periférica,
urografia intravenosa, tomografia computarizada, mielografia,
cisternografia.

« Solucont® 370. Esta indicado en aortografia toracica y abdominal,
arteriografia  periférica, coronariografia, ventriculografia, urografia
intravenosa, tomografia axial computadorizada.

En la tabla 5 figuran las propuestas de dosificacion para adultos de peso normal, las
cantidades sefaladas son valores medios que, dado el caso, pueden diferir en uno u otro
sentido de acuerdo con la edad, peso, volumen cardiaco por minuto, estado general,
problema diagndstico a resolver, técnica de exploracion, asi como naturaleza y volumen de
la region a explorar.

La reducida capacidad de concentracion fisiolégica de la nefrona todavia inmadura del rifién
infantil obliga a administrar dosis relativamente mas elevadas de medio de contraste en la
urografia intravenosa.

Exploraciones en lactantes y nifios exigen siempre una dosificacién individual que considere
tanto la edad y el peso del paciente, como la magnitud de la regién a explorar.



Tabla 5 Concentracion de medio de contraste.

Método de Exploracién

Espacio subaracnoideo
Mielorradiculografia
Cisternografia y Ventriculografia
cerebral

Angiografia
Aortografia toracica

Aortografia abdominal
Arteriografia periférica
Arteriografia selectiva
Flebografia
Arteriografia cerebral

Angiocardiografia

Coronariografia
Ventriculografia

Urografia
Urografia Intravenosa adultos

Nifos hasta 8 Kg. de peso corporal
Nifos de mas de 8 Kg. de peso
corporal

Tomografia Axial Computadorizada.

(TAC)
Flebografia (pierna)

Realce de TC

Adultos:

Nifos:

Angiografia de sustraccion digital

Mielografia lumbar o toracica
Cervical (inyeccién lumbar)
Cervical

Artrografia

Herniografia
Histerosalpingografia

Concentracion de

Solucont

300
300
240

300-370
300-370
300-370
300-370
300
300

370
370

300
370
300
370
300
370

300-370
240

240

240

240

240
240
240

Dosis mL por
Exploracién

50-80
50-80
30-50
Segun el vaso
30-50
5-10

8-15
40-70

50-100

30-50
3-5 mL/Kg peso corporal
2-4 mL/Kg peso corporal
1-2 mL/Kg peso corporal
1-1,5 mL/Kg peso corporal

0.5-2. mL/Kg peso corporal
20 a 100 mL/pierna

100-250 mL
2-3 mL/kg

1-15 mL/iny

8-12 mL
10-12 mL
6-10 mL
5-20 mL
50 mL
15-50 mL

PRECAUCIONES

Ha de tenerse especial cuidado en los casos de hipersensibilidad frente a los medios de
contraste yodados ya que la experiencia muestra que en pacientes con predisposicion alérgica
se presentan con mayor frecuencia las reacciones adversas relacionadas con su empleo,



debiendo ser el paciente clasificado segun sus factores de riesgo, para en caso de ser
necesario y bajo estricta prescripcion del médico especialista recibir premedicacién con base
en alguno de los esquemas publicados en la literatura mundial.

Hasta la fecha no se ha demostrado la inocuidad del empleo de Solucont en pacientes
embarazadas. Dado que durante el embarazo debe evitarse en lo posible cualquier exposicién
a los rayos X, ello es motivo suficiente para que el beneficio de cada exploracién radioldgica
con o sin medios de contraste se considere cuidadosamente frente al posible riesgo.

Después de haber administrado medios de contraste yodados de eliminacién renal, la

capacidad del tejido tiroideo para la captacion de los isétopos radiactivos empleados en el
diagnéstico de tiroides queda reducida hasta dos semanas y en casos aislados, incluso mas.

Precauciones en la Administracién intravascular

En los casos de alteraciones graves de la funcion hepatica o renal; asi como en los casos de
insuficiencia cardiaca o circulatoria, enfisema pulmonar, mal estado general, arteriosclerosis
cerebral, diabetes mellitus, hiperfuncién tiroidea latente, convulsiones de origen cerebral,
bocio nodular blando y mieloma multiple, la decision de realizar una exploracién con medios
de contraste por via intravascular se tomara con un criterio riguroso.

En los pacientes con mieloma multiple, diabetes mellitus, poli u oliguria, gota, asi como en los
lactantes, nifios pequefos y pacientes con un mal estado general no debe restringirse la toma
de liquidos antes de administrar Solucont.

En pacientes con feocromocitomas y ante el peligro de que se presente una crisis hipertensiva
se recomienda el empleo previo de alfa bloqueadores.

En los casos de nefropatia diabética, la administracion intravascular de medios de contraste
puede predisponer para un empeoramiento de la funcion renal. Esto puede acarrear una
acidosis lactica cuando se tomen biguanidas. Como medida de precaucién se interrumpira la
toma de éstas, 48 horas antes de la exploracion radiologica y se reanudara la toma sélo
cuando se haya recuperado suficientemente la funcion renal.

Precauciones en la Administracion subaracnoidea

Las convulsiones de origen cerebral representan una contraindicacion relativa para las
exploraciones del espacio subaracnoideo. Si a pesar de ello y, aplicando un criterio riguroso,
se considera necesario realizarlas, deberan tenerse a mano los medios necesarios para
dominar cualquier cuadro convulsivo que pueda presentarse.

El tratamiento con neurolépticos o antidepresivos debera suspenderse 48 horas antes de la
exploracion ya que estas sustancias reducen el umbral convulsivo. (Véase efectos
secundarios).

También se recomienda precaucion en las exploraciones en pacientes alcohdlicos y farmaco
dependientes, porque el umbral de excitabilidad puede estar reducido en estos pacientes.



EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios asociados al empleo de medios de contraste intravasculares yodados
suelen ser de naturaleza leve a moderada y de duracion pasajera; su frecuencia es menor en
el caso de los preparados no iénicos. Sin embargo, se han descrito reacciones graves, con
peligro para la vida del paciente, que en muy pocas ocasiones han culminado en su
fallecimiento.

Administracion subaracnoidea

Los trastornos mas frecuentes son cefaleas, nauseas y vomitos. Las cefaleas, sin embargo,
segun la experiencia, no se presentan mas a menudo que las que se observan como
consecuencia de la pérdida de presion en el espacio subaracnoideo tras una puncion
lumbar. Por lo tanto, de ser posible, no debe extraerse un volumen de liquido
cefalorraquideo (LCR) mayor que el que va a ser substituido por la solucion de medio de
contraste. Por el contrario, la inyeccidon de una cantidad superior a la de LCR extraido no
provoca aumento de presidn en el espacio subaracnoideo.

Pueden presentarse cefaleas intensas que se prolongan durante algunos dias. En las
exploraciones de las regiones cervical y toracica se observé un ligero aumento en la
presentacion de cefaleas y vomitos frente al registrado en la regién lumbar.

Respecto a esto, la dosis mayor posiblemente tiene un papel que aumenta el riesgo de que
el medio de contraste sin diluir alcance los espacios intracraneales, o bien a causa de
movimientos involuntarios del paciente debido al mantenimiento de la cabeza en un plano
inferior durante largo tiempo. Si se sospecha del paso de medio de contraste sin diluir a las
cisternas basales, se recomienda administrar 0.2 g de fenobarbital intramuscular como
profilactico frente a posibles reacciones epileptiformes. Si se produjese una crisis convulsiva,
se administraran inmediatamente 10 mg de diacepam por via intravenosa lenta. De 20 a 30
minutos después de dominada la crisis y para evitar recidivas se aplican 0.2 g de
fenobarbital intramuscular si no se ha hecho antes como medida profilactica. Ante los
primeros signos de hiperreflexia o ante contracciones musculares debe administrarse
diacepam por via intravenosa como medida precautoria, sobre todo a causa de su rapido
efecto.

Efectos secundarios de menor importancia son obnubilacion, dolores o intensificacion de los
ya existentes en la espalda, nuca o extremidades. En casos aislados puede aparecer
confusion mental pasajera, alucinaciones, asi como alteraciones no especificas y transitorias
del EEG. De dos a seis horas después de la inyeccion se han observado una ligera
miotonia, paresias o parestesias. Si se presentan estados de inquietud o dolores de cabeza,
se recomienda administrar 0.2 g de fenobarbital por via intramuscular.

Después de la administracion de medios de contraste hidrosolubles, no idnicos, para
mielografia, se observaron en casos muy aislados la aparicion de meningitis aséptica con
fiebre, rigidez de la nuca, cefalea y aumento del numero de células en el LCR, los sintomas
desaparecieron en general antes del transcurso de una semana.

10



Administracion intravascular

Los efectos secundarios relacionados con el uso intravascular de medios de contraste con
yodo, son normalmente de grado ligero a medio y pasajeros. Se presentan menos
frecuentemente con los medios de contraste no iénicos que con los idnicos. Pero se han
observado también reacciones graves, de peligro mortal y hasta casos de muerte en un muy
bajo porcentaje de pacientes.

Las reacciones que mas frecuentemente se presentan con la administracion intravascular son:
nauseas, vomitos, rubor, sensacion general de calor y dolor. Las molestias subjetivas, como
sensacion de calor o nauseas pueden atenuarse rapidamente reduciendo la velocidad de
administracioén o interrumpiéndola brevemente.

Ademas pueden aparecer los siguientes sintomas:

Escalofrios, fiebre, sudor, cefalea, mareos, palidez, debilidad, sensacion de ahogo (disnea) y
asfixia, jadeo, ascenso o descenso de la presion sanguinea, prurito, urticaria, otras formas de
exantema, edemas, calambres, temblor muscular, estornudos y lagrimeo. Estas reacciones
que pueden aparecer independientemente de la cantidad administrada y del modo de
administracién; pueden ser sefnales iniciales de shock. En estos casos hay que suspender
inmediatamente la administracion del medio de contraste y si es necesario, iniciar por via
venosa el tratamiento adecuado. Por eso se recomienda también el uso de una canula flexible
permanente.

Con el fin de poder reaccionar sin pérdida de tiempo deben estar listos para su uso inmediato
los medicamentos correspondientes recomendados en la literatura médica; ademas de tubos
endotraqueal y respirador artificial. En pacientes con predisposicion alérgica se observan con
mas frecuencia reacciones de hipersensibilidad, por lo que deben de ser evaluados
previamente por el médico especialista, el cual definira si es necesario administrarle al
paciente algun esquema medicamentoso con antelacion cuando sea necesario que se le
administre medio de contraste yodado.

Reacciones serias que requieren un tratamiento de emergencia, pueden presentarse en forma
de reaccion circulatoria con vasodilatacion periférica y consecuente descenso de presion
sanguinea y taquicardia refleja, disnea, agitacion, confusion y cianosis, que pueden conducir
hasta la pérdida del conocimiento.

Si el medio de contraste que se administra sale del vaso sanguineo (extravasacion) al lado de
un vaso sanguineo (paravasal), solo en casos aislados y dependiendo del volumen de medio
de contraste se presentan reacciones tisulares importantes.

Se sabe que en casos de angiografia cerebral u otras intervenciones en las que el medio de
contraste alcanza el cerebro con la sangre arterial, pueden ocurrir complicaciones
neurolégicas como confusién pasajera y somnolencia, paresia pasajera, trastornos visuales o
“debilidad” del nervio facial, asi como crisis epilépticas (especialmente en pacientes con
epilepsia o con lesiones cerebrales focales) y coma. También en casos muy poco frecuentes
se ha descrito la presentacion de un ataque de este tipo en pacientes durante la
administracion intravenosa del medio de contraste.
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Sobre la fertilidad

Los estudios toxicoldgicos de reproduccion no indicaron potencial teratogénico ni embriotoxico
tras la administracion inadvertida de iopamidol durante el embarazo. En los estudios sobre
efectos genotoxicos no se observd potencial mutagénico significativo alguno que indujese
mutaciones puntuales en bacterias ni en levaduras. Sobre la base de los numerosos estudios
realizados con medios de contraste con estructura similar, se considera improbable un
potencial que induzca mutaciones de cromosomas. No se realizaron estudios de
tumorigenicidad. Debido a la ausencia de efectos genotdxicos y considerando la estabilidad
metabdlica, la farmacocinética y la ausencia de efectos toxicos del iopamidol en tejidos de
crecimiento rapido, asi como también el hecho de que el iopamidol se administra una sola vez,
no hay riesgo evidente de un efecto tumorigénico en el hombre.
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