PAMISCAN"370

DCL : lopamidel 370 mg d'iede par ml
Solution injectable

Veuillez live attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

- Grardez cette nofice, vous pourriez avoir besoin de 1a 1elire

- Ce medi b vous &
- 5i 1'un des effets i

devient prave on sivous remarcues on effiet

i vous avez d'anlres questions, s vous avez nn donte, demandez plus d'informations 4 votre médecin on 4 votre pharmacien,
prescrit. Ne le domuez pamais i quelqu’m d”autre, méme en cas de symiptonres identiques, cela pourrait lur &tve nocif
i il non mentiomé dans cetie nofice, parlez-en a volre medecin ou votre phanmacien.

Dans cetie notice: ©

1- Qn'esT-cel_r\]ue PAMISCAN 370 (370 mg d"iode par mi) et dans quel cas
est-il utilisé 7

2= Quelles sont les informations & comnaitte avamt d uriliser PAMISCAN®
370 {370 mg c_i'jode‘gur m]% S i

3- Comment utiliser PAMISCAN ™ 370 (370 mg «'sode par ml) 7

4- Quels sout les effers indésirables éventuels 7

5- Comument coserver PAMISCANT 370 (370 mg d iode par mi) 7

6= Informations supplémentames

L QU'EST-CE QUE PAMISCAN 370 { 370 ing al"iode parnl ) ET

DANS QUEL CAS ESTIL UTILISE ?

Cemédicament est 4 usa, agnosticle wiglemnent

Produit de contraste destiné & efre unlisé pour -

- Explorations avec appareillage conventionnel o tomodensitomeéirie chez
Indulte et chez lenfant aorographie, angiocardiographie  infantile,
venticulol hie el coronaro i, Arteriograp) sélective
abdominale, rénale, opacificanon du corps entier,

- Urographie inlraveinense

- Hystérosalpingographie:

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT

DE PRENDRE PAMISCANT 370 (370 mg d'iode par ml) 7

Neutiliser jamiais PAMISCAN T370 (370 mg diode par ml) dans les cas suivants :

+  Sivous étes allergique 4 PAMISCAN®370, solurion injectable cu a lun des
IS COMPosants contents dans PAMISCAN®370.
*  Siwons avez déji en une réaction immeédiate majeure on cutande retardée aprés
Pinjection de PAMISCAN ®(voir Effets indesirables), Sl
*  58i vous ffrez d'un excés dhormones thyroidiennes (thyréotoxicose).
= Pow In réalisation d'une hystérosalpingographic | examende Putéms ct des
Irompes) 5i vous efes enceinte,
En cas de doute, il est mdispensable de demander 1°avis de votre médecinon  de
votre plarmacien
Faites attention avec PAMISCANF370 (370 mg d'inde par ml)
Comne tous les produits de contraste iodés et :}ié?‘lllﬁc‘ que soient la voie
d'administration et fa dose, 1l existe une possibilite d'effet indésirable, qui pent éme

Inifinne mais qui pent aller jusqu'a engager le pronostic vital, Ces réactions peuvent
Therre ow, plus rarciment, jusqu'a 7 jours aprés Padmimstration. Elles
i 1 c: 51 vous avez déja présenté

survenir dans
sont souvent imprévisibles mais ont wu nsque aug
e réaction lors d'one préccdente administration
Effcts indesirables), En conséquence, il convient de prévenir le médecin radiologue
i pratiquera l'injection si vous avez présenté un effet undésiable loss d'in examen
radiologique antérieur avec un produit de contraste iodé.
Signalez ézalement toute autve maladie dont vous souffrez afin que le médecin qui
g[aliqn:m linjection puisse prendre les précawtions d'emploi  iéccssaires.
révenez alssi votre medecin
= Sivous avez d&ji présente une réaction lors d'nne précddente injection de
oduit de contraste iodé ;
* 5i vous soaffrez d'une insufisance rénale (mauvais fonctionmenent des cins) ;
si vous avez du disbéte. si vous avez un myélorme ©
= $i vous souffrez d'ine insuffisance c gue. (] is foncti
coeur) | d'imsuffisance coronarienns, o d'ine antre maladie du comr @
* 5 ovous souflrez & lafois dune msuffisance hépatique ( manvais
fonctionnement du foic) ct rénale ©
§i vons £ics astlunatique et si vous avez fiit une crise dasime dans les § jours
récédant l'examen |
= Si vous souffrez de troubles nenrologiques tels que €pilepsie ou accident
vascnlaire cérébral, ou tacn d'om phéoc%unmoc ptome (prodiction excessive
dhormone uant wme fypertension arterielle sévere), on dume myastheme
(maladie auro-immnne des muscles) ;
L1 vous présente? tne maladie de la thyroide ou si vous avez des antéeddents
de maladie de la thyrofide ;
$1 vous éfes anxienx, nerveny on soufirez de doulenrs dans ces simations
les effets indésirables peuvent éres majouds ; .
* 51 voms présentez ume maladic du pancréas ( pancréatite aigui ) :
* 5i vous présentez une maladic de Ia moclle osseuse | gammapathic
onale - myed iple ou maladie de W{’ﬂ%dcnmm ir
= Si vous préseutez un amécédent récent d'hémomagic ntracranicnne ;
= S vous présentez un eddme césébral.
En cas dalcoolisme ou de toxicomanie, il est imporant que vorre médecin radislogue
cn soit prévem,
51 vaus devez avoir prochainement on examen de Ia thyrotde ou om traitement par
iode radicactf. signalez le an médecin radiologue.
En cas de doute. ne pas hésiter i demander I'avis de votre médecin.
Prise d'antres médicaments
Venillez indiquer & votre médecin o & votre pharmacien toute maladie dom vons
souffiez ou si woiks prenez ou avez pris récemment un antre médicament, méme s
s'agit d'on médicament obtenu sans ordonnance
Faites particuliérement attention si vous prenez des médicaments prescrits pour le
diahéte (me Ifomli.ucl. |'lypertension antérielle (divrétiques et betabloquants), la
doulenr lgiques), les vomi: IEmEtiques) o0 & Vous avez reg de
I'mterenkine-2, des leptiques, des tranquillisams (sédatifs).
Veuillez indiquer & votre médecin on 4 vorre pharmacicn si vous prencz ou avez pris
récemment 1 autre médicament, méme 5’1? s'agit dum médicament obtenn sans
o Ce.
Aliments ef boissons :
Sans abjet.
I

wou the alternatives :

tions avec les p de pliytoth pi p

Sans abjet.

Grrossesse ef allaitement :

(Frogsesse, & s e

Tl est impératif de signaler au médecin voue grossesse, ou tout retard de régles,

avant de faire pratiquer votre examen radiclogique. |

Demandez consell & volre medecin ou a vokre pharmacien avant de prendre tout

médicament.

Allaitenent ’ " "
est recommandé de suspendre Fallaitement pendant an memns 24 hieures aprés

Padministration de cc produit de contraste,

Demandez consel & votre medecin ou 3 votre pharmacien avant de prendre tont

médicament

Sportif :

Sans objer

Condujte de véhicules et wiilisation de machines -

Pas de risque panticulier coums & ce jour.

;. C?MMENT UTILISER PAMISCANE 370 (370 mg d'iode par ml) ?
nsologie :

La dose injectée. qui peut varier selon le ?'pe dexansen In technique nfilisée mais

anssi selon votre poids et votre ¢tat général, est stnctement determines par le medecin,

PAMISCAN® 370 :

En angiographie - )

Les doses moyennes 3 employer somt variables selon le type dlexamen.

La dose me doit pas éire supérienre i 4 4 5 mi'kg en_imection sicrative, sans depasser

100 ml par injection, Laviwesse dinjection cst fonction du type dexamen
*  Aorogaphie thoracique © 50 4 80 mi.
¥ .-\rneuog.mlg:iue p&aphemlm 230 a S0 ml.
= Anmographie cardiague ©
- wentriculaire : 40 4 70 ml
. + inleacoronaire * 4 15 ml
Eu wrographic

Lesdoses deivent éme m‘lag)lées aupoids etd la fonction ténnle dumalade, qui doir
Efre 3 jeun sans resiriction bydngue. =
= Nouveau ué (< | mois) - IT% lodedkg, soit 3.2 mbke.
*  Enfant (] moss &2 ms): 1 g Iode/kp, soit 2.7 mikg.
*  Enfant (24 11 4ns) 00,5 g lodekg, soit L4 mikg
+  Adolescent et adulte : 30 4 50 wl.
En rystérosalpingographic -
En imjestion uz.lp‘Jj E-|l erine, par yoic basse
Mode 4 administration ; .
Sofution imjectable par vore mim-vasculaire, o~
ur eviter fout nsque d'mcompatbilite physicochimigne, ne pas injecter dautre
médication avec la m:ﬁue
5i vons aver mtilisé plus de FAMISCAN®370 (370 mg d*iode par ml) que vous
n'auriez di :
Sams objet . i y
‘-_?;n\;nég&wz oublié d*utiliser PAMISCANE 370 (370 mg d'inde par mil) :

gl m;léjsném d wiiliser PANISCAN® 370 (370 mg d'iode par ml) :
ans objer.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 2
Commne tous lés médicaments, PAMISCAN®370 (370 mg d'iode parml ), selution
ml?g;sbl; gcsrl susceptible d'avedr des effets mdésirables. Dien quetout le monde o'y
501
Des  réac d'lypersensibilité { réactions allergingues ) parfois séveres et qui
pewvent se presemier sons la forme de ;
= réactions immédiates aver démangeaisons { prunt ), r_cm{:ur de la peau
(drytheme), wiicaire localisée on étendue, ne de Quincke (gonflement du
visage oil des mquenses) ;
= féactions retardées aul nivan de Lo pean Telles que énupdion maculo-papulense.
et de fagon exceptionnelle syndrome de Lyell ou de Stevens-Johnson (afteinte
tmportante de la pean avee [Esions & rype de cloques)
= manifestations respiratodres: tous, rhinite sensation de gorge semvée, difficuliés
@ respirer, spastie des bronches, edéme du laryn, andt respiratoire |
= nanifestations cardio-vasculaires hypotension, vértiges. malaise. tachycandie,
bradveardic, arrét cardiaque |
= Alrres puanif ! BisERs,
D autres effets indésivables peavent étre ©
Cardiovasculnires, newrosensoniels, digestifs, rénm, respititoires, effers mdésiables
Togaux [ donfenr ¢ cment sans gravild of wansitoires au vivean du site de
i'injectiw + ronubophiébire locale , en cas de diffusion du produdt en dehors des
vaisseatn wie  inflammation loecale voire wne nécose de la peau penveni énc
observies). réactions dhypersensibilitd cutands.
Si vous quez des effers indésitables non meationnds dass cette notice, onsi
certning effets indésirables devienneat graves, veuillez en informer volre inédecin ou
voltre pharmscien,
5. COMMENT CONSERVER PAMISCAN 370 (370 mg *inde par ml) ?
Tevir hoes de la portée et de la vue des enfants
Comserver e eonditionnement primare dans Yembaliage extérienr, i 'abri de la lumiére
Véritier la limpidité de la soluwion en cos de mouble on de précipité blanchitre.
Ne pas utiliser le facon.
Bicn qu'exceptionnels, des phéneménes de cristallisation soor susceptibles d'éme
observes aves les solulions d Topamide], comme avee d'sutres opacifiants hydrsolubles.
1 est possible de dissondie ces cristaus par chauage. wowmelos, en raison mémne de
I'extreme rareté de cette éventualité, Médis préconise seulement de ne pas utiliser le
flacon mcriminé, A conserver 3 une temperature ne depassant pas 30°C
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTATRES :
Que contient PAMISCAN 310 (370 meg diode par ml)

| PAMISCAN “370 PA.\ES('M\‘!‘?‘M
(Hacon de 50 miy (facon de 100 mip
Principe actif :

[ Togamidol | LT i (EET
Excipbents :

Caleimm édétate disodinn. Trométamod, acide chlotydrique, hydroxyde de sodinm,
e

Fau ponr préparations [
injectables EPPL Sl 100 ml

Quest-ce fue PAMISCANT 370 (370 mg d*iode par ml) ef contenu de Uemballage
exterienr ?

P.Q.\rllSCa\N"g'ET{l mg en flacon de S50 mi ; solution mjcciable en flacon de 50 ml -
boite de 01 flacon - AMM. N2 923374 &

PAMISCAN 370 mg en Aucon de 100 ml = solution injectable an Aacon de 100 ml —
boite de 01 flacon — A MM . N2 923374 7

Conditisns de delivinnee : . X

Liste] / Tablean A- médicament sommis 4 prescription médicale,

Titulaire de I Antorisation de mise sar le marché et fabricant

Les Laboratories MEDIS -S.A

Route de Nabeol < KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Thnisie

Tel : {216) 72 73 50 06

Fox: {216) 72 23 50 16

Fabricant ©

Les Laboratones MEDIS - S.A. il

Route de Nabeul - KM 7 - BP 206 8000 Nabeu! - Tunisie

Tel:(216) 7223 5006

Fax {216) 72 23 50 16

La derni¢re date i laguelle cette notice a é6¢ appromvée : 012020

CECI EST UN MEDICAMENT

- U medicament est un produit mais pas comme les auires -

- Un médicament est i produit qui agit sur voiTe santé ef 53 consommation
nou-confrie sl PresCripiions Vous expose 4 un dﬂﬁl

- Respectes rigourcusement | ordonmagce de volre o o et le mode

d’emplot qu'al m:svga)remr_ survez les comtedls de votre phanuacien.

- Voire médecin ef vofre pharmacien connaissent le médicaiment_ ses

indications ef ses contre-indications. . i .

- I arrétez pas de votre propre u.u!:ml\igs]e traiterment dorant Ia pésfode prescrite.
= N'en IEprencz pas, 0 atgmientes pas les doses sans consnlier voire medecin

Gardez les médicaments hors de la portée des enfants

Les Laboratoiees MEDIS - 5.4
Rerute: e Tros KM 7 - BP20 —$000 Nabenl — Tunizie
TEL (216} 72 X35 06 Fax: TIHE ld6
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