PAMISCAN®370

DT : lopamidol 370 mg d°lode par ml
Solution injectable

[¥ams cetie notice:
1- Qu'est-ce que PAMISCAN %370 (370 mg d’1ode par ml) ef dems quel cas

est-il utilizé 7 o

2- Quelles somt les informations 4 connaitre svant dwhliser PAMISCAN

370 (370 mg d'iode par ml) 7 o

3- Comment utilizer PAMISCAN ™ 370 (370 mg d'iode parml) 7

4- COuels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver PAMISCANT 370 (370 mg diode par ml) 7

G« Informations supplementaires

1. QU'EST.CE QUE PAMISCAN 370 { 370 mg d'tode par ml ) ET
DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Ce médicament est 4 nsage diagnostique unigquement

Produit de contraste desting i étre utilisé pour :

E‘!:Plurl‘ti.ﬂuﬁ Vel ippau‘.‘i.“ﬂgl: comvenbiommel ou tomodensitoanétne chez
I'ndulte et chez l'enfant: acrtographie, sangiocardiographie nfantile,
'l.'nl.l.il.'ulug:l'ﬁpil.ir el curnlllrng‘ri}:lli.l:, wrleén ugraplli.t gielective
sbdomanale, renale, opacification du corps enbier.

= Urographse mtravencuse
= Hystérosalpingographie.
. QUELLES S0ONT LES INFORMATIONS A CONMNAITEE AVANT
DE PRENDRE PAMISCAN® 370 (370 mg d'iode par ml) ?
N 'ulilizser jamais PAMISCAN® 370 (370 mg diede par ml) dans les cas soivants
*+  Sivous étes allergique 3 PAMISCAN®370, solution injectable ou & I des

aulres composants contenus dans PAMISCAN 370,

51 vous aver deja eu ume rénchon imenédate majenre ou culanee retardee agres

Fimjection de PAMISCAN 'I'{vﬂ:id' Effets inadésirables).

¢ 51 vous souffrez dun excés dhoermones thnroidicnnes {thyréotoxicose).
+  Pouwr la réalization dune hivstérosalpingographae | examende 1'ntéms et des
trompes) s1 vous Ebes enceinte,

En cas de doute, il est indispensable de demander 1'mas de vofre medecin ou de

valre p 1mcIEn
Faites attention avec PAMISCAN®370 (370 g diode par ml) :
Conmme tous les Prndl.lil.ﬂ de comdraste 1odex el elles fjue soiend la vore

d'ndministration et 1a dose, il existe une possibilité d'effet indesirable, qu pent étre
ININLITE AL rl[lu peut aller jusqu'a engager le pronostic vital. Ces réactions peuvent
survendr dans I'heure ou, plus rarement, squ'a 7 jours aprés ['sdminstration. Elles
godif sounvent iuprévisibles nuais oot un Hsque augmenté s vous avez déja préseanté
une réaction lors diume précédente adomstrabion de prodnt de contraste 1odé (Vo
Effets indeésirables). En conséquence, il comvient de prevenar le médecin radiologue
qui pratiquera 'injection 51 vous avez présente un effet indesirable lors d'un exmmen
rachologique anténeur avee un produt de contraste 1ode
Signalez également toute autre maladie dont vous souffrez afin que le médecin qui
pratiquera linjection pumisse prendre les précautions d'empled nécessaires.
Prévenez auss votre miédecin :
= 51 vous aver deja prézente une réaction lors dune précédente injection de
produt de contraste 1ode ;
= P;I. Raial Ly ﬁﬂlt“l'!?: dllml' -II'IHLI.‘I-FIHIIEE rE.l'IJ]E in:mn'ﬂix EﬂnfﬁﬂI“IEn1lld dl.‘ r\-:'i1:|x'] &
1 vous aver du dinbele, 51 vous aver un |rq,.'e'|n:|:|:|: .
L HI WIHAS Kﬂllmﬂ:ﬁ dILI.l'bE LTLTII“’I.’E“IL'E Eﬂ'flﬂ. lTI'I:I.E [I.TLHII\-'HI.K rﬂlll."ﬂ. oruseanent dl.l
coenr) ; d'insuffhisance coronanemne, ou dvme antre maladie do ceeur ;

« 81 vous souffrez & lafois dune insuffisance heépatique [ mauvais
fonctionmement du foie) et rénale ;

5 vous eles asthunabique el s1 vous aver ol une cnse dasthane dans les Rjnun
precedant Pexmmen ;

* 51 vous souffrez de froubles neurologiques tels que épilepsie ou accident
"r'ﬂ'il."ll] NTE I:EIFE.I'I‘HI.., 111 ]li.l:l:l dll.lll I'I‘]:III'DE 1rum-u-|:}'1.umc |:- Wd.l.l.l'.'t'i.ﬂll EXCE Hh‘i Wi
dhormone provogquant nne hypertension arternelle 5:'1-':1':'). ou d'une mavastheme
(mal adve aubo-mmmume des muscles) §

* 51 vous présenter ume maladie de la toroide ou s vous avez des antécédents
e maladie de In thyroide ;

* S1vows étes anxienx, nervenx ou souffrez de douleurs dans ces sitpations

les effets indésarables peuvent étres majorés ;

= 81 vous presentez yme maladie du pancreas ( pancreatite migug )
= B wvous |.|-:|'-t'§.1:||‘tt2 e miladie de la moelle oszense {Eﬁ.llmmpalln'.t

monoclonale : my€élome mudtple ou maladie de Waldenstram ) ;
= 51 wvous presentez un anteceédent recent d'hemorragie itracramenne
*  Si vous prézenter un axdéme cérébral.

En cas d'alcoolisme ou de toxicomanie, il est important que votre médecin radiologue
en soit prevens,

&1 vous devez avoir prochanement un examen de la thyroide ouun ratement par
inde radioactf, signalez le au médecin radiologue.

En ¢as de doute, ne pas hésiter & demander " avis de votre médecin.

Prise d'wuires medicaments :

Vewllez indiquer & voire médecin ou # votre pharmacien toute maladie dont vous
sountfrez ou 51 Vous prenez ou AVer piis réceamunient un sutre médicantent, méme 51l
gagit dun médicament obtenn sans ordonnance.

Faites particuliérement attention si vous prenez des médicaments presents pour le
duabéte (metfornmne), hypertension arténelle (dourétigques et bétabloguants), La
doulewr ull:algiqmii, les vomissements {anfiemétiques) on s1 vous avez regu de
l'interlenkine-2, des neurolepfiques, des tranguillisants (sédatifs).

Veuillez indiguer a votre médean ou i vobre phamaa en s vous premez on avez pns
recemument um ailre médicament, méme :ﬁr x':gil d'in medicmnent oblenu sans
ordennance,

Adimenis ef hodssoams
Sams objet.
Interactions avec les produits de phytotherapie ou therapies aliernatives :

Sams u].'l_]cl.

Grossesse el allaiiement :

Croshesse

1 est umpérant de signaler au médecin votre grossesse, on tout retard de régles,
avant de faire prafigquer votre examen radiologique.

Demandez consel a votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout
medi coament.

Allanrent ent

I est recomumande de suspendre 'allmtemment pendant au moms 24 heures apres
I'ndmimistration de ce produit de contraste, )

Demandez conseil a votre medecin on i votre pharmacien svant de prendre tout
medi cament

Spordf

Sans objet.

Conduite de velicnles of ntilisation de machines :

Pas de nzque parficulier connu & ce jour

}. COMMENT UTILISER PMHS{‘ANW 370 (370 me d’iode par ml) ?
Posologie :

La dose 1.|:|:jn't|:':, |.|Lli il varer elon le type l'ex ammeem, la II'I.']IIIjlrII: wlalisée mumx
au:sfli selon votre poids et voire état général, est stnctement déterminée par le

(RRR Y | IH

PAMISCANY 370 :
En angiozraphic
Les doses moyennes ' tl:rplu"_u"tl sonl variables selom le I!'H.l-r e x e
La dose ne doit pas ebre supeneire a 4 a ® ml'kg en injechon iterairve, sans depasser
100 ml par imjection. Lawvitesse dimjection est foncton du fyvpe dexmmen
«  Acrtographuee thoracigue @ 50 4 80 ml.
+  Ariénograplie péniplidngue : 30 4 50 ml.
*  Angio i€ cardaague ©

» ventriculaire - 40 & 70 ml

= inlracoromre - B a 15 ml.

F_'L'I o Dgn’l]h.i.l 5
Les doses dorvent éire adaptées au poids et & la fonction rénale du malade, qua deat
éfre & peun sans restriction ydnque.
¢ Mowvean né (< 1 mois) : 1,2 g Tode'kg, soit 3,2 ml'kg.
Enfant (1 mois & 2 ans); 1 g lodeke, soat 2,7 ml'ke,
*  Enfant (2 411 ans) : 0.5 g Iode/kg, soit 1.4 mlkg.
. Adalescent et adulte : 30 & 50 ml
En hysierosalpang o NE :
.F_'I:I I:‘:]li.h (b ] -II.'IP:T.IEII 1‘1?:3!, II‘II' 'i'ﬂi.l EM!«E.
Mode d'administration :
Soluhon injectable par voie intra-vaseolare. o o
Pour éviter tout risque dincompatibilité physicochinaque, ne pas injecter  dautre
medication mvee la meme senneue.
5i vous aver utilise plos de AMISCANT370 (370 mg d'iode par ml) que vons
i anriez di ;
Sams abjel B am
gj mhi_ T.'t: onblié d ntiliser PAMISCANT 370 (370 mg d'iode par ml) :
RS O Jl
51 vous arrétez d ‘ntiliser PMI.[H(_‘;‘LN'I 70 (370 mg diode par ml) :
Sans ohpet,
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme fous les médicaments, PAMISCANT3T0 {370 mg dvode par ml ), solubion
injeciable ext suscephible d'avear des effels indesirables, len que tout le monde n'y
sail pas supel.
Des reactions d'hvpersensibilite | reactions allergiques | parfods séveres ef oui
peavent se presenter sous la forme de :
 repchon: immmediates mvec dﬁ:lmgeni.rmu l; prllri.l!} rouzenr de o pean
(erythéme), wticaire localisee ou etendue, edeme de (hancke (gonflement du
visage oun des mquenses) ;
+ réactions retardées au mvean de la peau telles que éruphion macul o-papulense,
et de fagon exceptionnelle syndrome de Lyell ou de Stevens-Tohmson {attcinte
importante de la pean avee lésions a bype de clogues) ;
« mani festations respirateires: toux, rhinte sensation de zarze semree, difficudtes
f respirer, spasme des bronches, cedéme du lanvnx, arrét respiratoire ;
« manifestations cardievasenlaares bypotension, verfiges, malnise, tachyeardie,
bradveardie, avét cardiaque ;
+ Awdres manifestati ons © nansées, vomissements,
IV awtres effets indesirables peuvent stre ;
Cardiovasculaires, nevrosensoniels, digestifs, rénmux, respirataires, «ffets indesirables
locsux { dowlewr et zonflement sans gravité ef fransitoires am mvesn du site de
linjection ; thromboplidébite locale |, en cas de diffusion du produit en dehors des
vassennx 1ne  inflammetion locale vore une necrose de I pean pewvent ctre
observées), réactions dlypersensibilité cutands.
8t vous remarquez des effets mdésirables non mentionnés dans cette notice, ou =
certmns effets indéarables deviennent graves, vemllez en mformer votre médecin on
vobre phamacien
. COMMENT CONSERVER PAL'I]SI'.'JU‘TESTI (370 mg d"iode par ml) 7
Tendr hors de La portée ef de lavoe des enfants,
Conseiver le conditionnement pramaare dans anballage exténeur, & l'abin de 1a lunmére.
Venfier ln limpadité de ln solubion en cas de frowble ou de précipité  blanchatre,
Ne pas utiliser le flacon
G INFORMATTONS STUPPLEMENTATRES :
e comtient PAMISCAN® 370 (370 mg d’iode par mil) :

PAMISCAN®370 Pﬂi.l'[[ﬁfe'l.}li i7o
facondeSomt) | (Bacon de 100 mi)
Primcipe actif :
Iopamadel TJog 55l
Excipients ;
Caleium édetate disodion, Trométamiol, scide chlordydnaque, bydroxyde de codium,
= -II_.!‘.

Eau pour preparabions
injectables EBPL A 100 ml

(u'est- ce que Pﬂl.]l.'[[EC.-L\Ii' 370 (370 mg dlode par inl} e contenn de I'emballage
exterienr 7

PAMISCAN®370 mg en Bacon de 50 ml: solution injectable en flacon de 50 ml —
boate de 01 flgcon = A MM N"923 3746

PM‘IIHEA.'JEFI mg en facon de 100 mil : solvhon inpectable en flacon de 100 ml
boate de 01 fAacon — A MM, H* 90233747

Conditions de delivramce :

Laste I, médicament soumnns & presonphion médicale.

Titulaire de I' Antorisation de mise sur le marche et Tabricant

Les Laboratomres des Medicaments Stenles - 5.4,

Baoute de Mabeul - ER 7 - BP 206 B000 Nabeul - Tumsie

Tel : E.llﬁ T2 006

Fax: (216) 72 23 50 16

Fabyicant :

Les Laboratoires des Medicaments Sténles < 5.4

Foute de Nabeul - EM 7 - BP 206 2000 Nabeuol - Tumsie

Tel : (216} 71 23 50 06

Fax: (216) 72 23 5016

La dernidre date 3 laquelle cette notice a ¢t approuvee ;Aont 2014

CECI EST UN MEDICAMENT

= Un medicament est un prodot mais pas comme les autres =

» Ui médicament est un prodint gquo agit sur velre saie el sa congommmabion
non-conforme s presenptions vous expose i un danger

- Bespectez ngourensement I"ordonnance de votre medecin et le mode

dIEInFtﬂi. -I'rll'i] WO | llrl'rl.'fl.l., illi'l't?: ]-EH Emll—'Ei.IH 1'I.E \'ﬂ".l'E P]lﬂ.nllﬂi:iﬂ1.

- Votre médean et voltre pliannacien cemassent le médicament, ses

indications et ses contre-indications.

= M'armétez pas de votre propre instintive le trastement durant |a peniode presente,
= M'en reprenes pas, n'augmentes pas les doses sans consulier volre meédecin.

Gardez les médicaments hors de la portée des enlants

Bonts d= Toms KK T-EFI06 — BD30 Mabml - Tunigi=

Tel (216) 72 235 008 Fag (216) T2 235 106

L= Lasorabores MEDIS -5 A ﬁ

HO3137
gl



