sp.zn. sukls323455/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Lipiodol Ultra Fluide 480 mg I/ml injekéni roztok
Oleum ethiodatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vim bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inka, sdé€lte to svému l€kari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co ptipravek Lipiodol Ultra Fluide a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lipiodol Ultra Fluide pouzivat
3. Jak se ptipravek Lipiodol Ultra Fluide pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Lipiodol Ultra Fluide uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1.  Co je pripravek Lipiodol Ultra Fluide a k ¢emu se pouziva

Lipiodol Ultra Fluide nélezi do skupiny jodovanych kontrastnich latek.
Tento lécivy ptipravek je uréen pouze k diagnostickému pouziti (pro ucely vySetieni).

Tento 1€k se pouziva:
- Pfirentgenovych vySetfenich: k zobrazeni lymfatickych (miznich) cév, uzlin a pistéli a k
vySetfeni délohy a vejcovodu pii patrani po pfi¢inach infertility
- Vintervencni radiologii: pfi transarterialni chemoembolizaci (blokada krevnich cév
vyzivujicich nador pomoci cilené¢ podavanych 1ékti) nadoru jater (hepatocelularniho
karcinomu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lipiodol Ultra Fluide pouZivat

Ptipravek Lipiodol Ultra Fluide Vam nesmi byt podan

e jestlize jste alergicky(4) na oleum ethiodatum (G¢inna latka)

e jestlize mate nadmérné aktivni Stitnou zldzu (kterd maze zptisobovat zvysenou chut’ k jidlu,
pokles télesné hmotnosti nebo poceni)

e jestlize u Vas nedavno doslo k zavaznému urazu nebo krvaceni

jestlize potfebujete bronchografii, coz je typ rentgenového vysetieni, kde je barvivo aplikovano

do dolni ¢asti plic

jestlize trpite tuberkuldzou v dobé vySetieni

jestlize mate zavazné onemocnéni, které postihuje jeden nebo vice organa ve vasem téle

jestlize mate rozsifené zlucové cesty

pokud jste t€hotna, nebo si myslite, Ze jste t€hotnd a mate podstoupit hysterosalpingografii

(vySetieni délohy a vejcovodil),
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e pokud mate zanét v panvi (v podbtisku) postihujici délohu, vejcovody nebo vajecniky a mate
podstoupit hysterosalpingografii (vySeteni délohy a vejcovodi).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Lipodol Ultra Fluide se porad’te se svym Iékaiem nebo 1¢karnikem

Jako u vSech jodovanych kontrastnich latek se bez ohledu na zptisob podani a ddvku mohou projevit
nezadouci ucinky, které mohou byt mirné, ale rovnéz mohou vést k ohrozeni zivota. Tyto Gcinky se
mohou projevit béhem jedné hodiny od podani nebo vzacnéji pozdéji, az do sedmi dntl. Casto jsou
nepiedvidatelné, avSak riziko je vyssi, pokud jste jiz mé¢l(a) néjakou reakci béhem predchoziho
podani nékteré jodované kontrastni latky (viz ¢ast 4 - Mozné nezadouci u€inky). V takovém ptipadé
je tieba, abyste o tom Iékate informoval(a)

Sd¢lte svému lékari,

jestlize jiz diive u Vas doslo béhem vysetieni k reakci na kontrastni latku;

jestlize se u vas jiz n¢kdy projevila precitlivélost na jod;

jestlize trpite astmatem;

jestlize trpite onemocnénim, které postihuje Vase srdce nebo Vase krevni cévy;

jestlize trpite onemocnénim postihujicim Vase plice;

jestlize trpite onemocnénim postihujici Vase jatra

jestlize trpite onemocnénim postihujicim VaSe ledviny;

jestlize mate rozsitené zily v jicnu;

e jestlize trpite onemocnénim §titné Zlazy nebo se u vas jiz n€kdy projevilo onemocnéni Stitné
zlazy;

e mate-li v blizké budoucnosti podstoupit vySetieni stitné zlazy nebo 1écbu radioaktivnim jodem,;

e jestlize mate otok ¢asti nebo celé ruky nebo nohy, véetné prstii nebo nohou (lymfaticky edém).

Ve vSech téchto piipadech Vam Vas 1ékar poda ptipravek Lipiodol Ultra Fluide, pokud piinosy
vySetieni prevysi rizika. Pokud dostanete pifipravek Lipiodol Ultra Fluide, vas Iékat provede
nezbytna opatieni a podani ptipravku Lipiodol Ultra Fluide bude pozorn¢ sledovéno.

Pokud jste dité nebo starsi pacient, bude Vam Vas Iékat vénovat pii pouziti ptipravku Lipiodol
Ultra Fluide zvlastni pozornost.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lipiodol Ultra Fluide
Informujte svého I¢kate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka pfedevsim téchto 1éki:
- lék urceny k 1é€bé cukrovky (metformin)
- lék na srde¢ni onemocnéni nebo vysoky krevni tlak (tablety na zklidnéni srdce a sniZeni
- krevniho tlaku) diuretika (mocopudné 1éky vylucujici vodu z téla)
- léky, o kterych vite Ze jsou Skodlivé pro Vase ledviny (néktera antibiotika, antivirové léky)
- interleukin-2 (I€k pouZivany pro lé¢bu rakoviny nebo na podporu vaseho imunitniho
systému

JestliZe se 1écite se Stitnou zldzou, informujte o podani piipravku Lipiodol Ultra Fluide svého
oSetiujiciho lékare.

Pripravek Lipiodol Ultra Fluide s jidlem, pitim a alkoholem

Nejsou znamé zadné interakce mezi ptipravkem Lipiodol Ultra Fluide a jidlem nebo pitim.
Ptipravek Lipiodol Ultra Fluide se podava injekci. Neni Zadné zvlastni doporuceni tykajici se
ptijmu jidla a piti. Pokud pravideln¢ pijete alkohol ve velkém mnozstvi, informujte o tom 1ékare.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téehotenstvi

Jste-1i t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem drive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Lipiodol Ultra Fluide nesmite dostat, pokud jste t€hotna nebo si myslite, Ze jste t¢hotna a mate
podstoupit hysterosalpingografii (vySetfeni délohy a vejcovodit).

Kojeni

Lipiodol Ultra Fluide mize byt vylu€ovan v matetském mléku.

Nejméné 24 hodin po podani ptipravku Lipiodol Ultra Fluide nekojte.
Pted uzitim jakéhokoli 1éku pozédejte o radu svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nejsou znama z4dnd zvlastni rizika.
Pokud se po vySetieni necitite dobie, nefid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

3.  Jak se pripravek Lipiodol Ultra Fluide pouziva

Davkovani
Vs 1ékar urci davku, kterd Vam bude poddna. Davka bude zaviset na n¢kolika faktorech véetné
typu vysetieni nebo zakroku, které podstupujete.

Zpisob a cesta podani

Ptipravek Lipiodol Ultra Fluide Vam bude podén injekci.

Abyste mél(a) dostatek tekutin, mtize Vam byt pted vysetfenim nebo zakrokem a po vySetfeni nebo
zakroku podéna infuze.

Mohou Vam byt podana antibiotika, aby se zabranilo jakékoli infekci, kterd se mize po vySetieni
nebo zékroku vyskytnout.

Béhem vysetfeni budete pod dohledem lékate. Ve vasi zile mize zGstat kanyla. Ta je uréena pro
ptipad, kdy by vas lékaf potieboval aplikovat n&jaké 1éky v ptipadé akutnich potiZi. Pokud se u Vas
vyskytne alergicka reakce, podavani ptipravku Lipiodol Ultra Fluide bude zastaveno.

Osettujici personal vi, jaka opatieni je tfeba pii vySetfeni zohlednit. Také je si védom moznych
komplikaci, které se mohou objevit.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Lipiodol Ultra Fluide, nezZ mélo

Je nepravdépodobné, Ze by doslo k predavkovani ptipravkem Lipiodol Ultra Fluide. Pfipravek Vam
ve zdravotnickém stfedisku poda skolené osoba. Pokud by k tomu vSak ptesto doslo, bude vam
poskytnuta odpovidajici péce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podavani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezaddouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou nastat alergické reakce (vfetné anafylaktické a anafylaktoidni reakce, coZ jsou
zavaziné, rychle nastupujici alergické reakce). Alergickou reakci Ize rozpoznat podle téchto
ucinkii:
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» kozni reakce, jez se objevi velmi rychle (Casto do jedné hodiny) s puchyiky na pokozce,
zarudnutim (erytémem) a svédénim (mistnimi nebo rozsahlymi projevy), ndhlym otokem
obliceje a krku (angioneurotickym edémem)

« ucinky na dychaci cesty: kaSel, nosni zanét (ryma), stazené hrdlo, ztizené dychani, oteklé hrdlo
(otok hrtanu), ztizené dychani v kombinaci s kaslem (bronchialni spasmus), zastava dychani

+ ucinky na srdce a cévy: nizky krevni tlak (hypotenze), zavraté, malatnost, poruchy srde¢niho
rytmu, srdecni zéstava

Pokud béhem injekce piipravku Lipodol Ultra Fluide nebo po ni pocitite jakékoli z téchto ucinkd,
neprodlen¢ informujte svého Iékare.

DalSi moZné nezadouci ucinky:
Nize jsou uvedeny dal$i nezddouci ucinky, které byly po uziti pfipravku Lipiodol Ultra Fluide
pozorovany. Jejich Cetnost neni znama (z dostupnych tdaji nelze urcit).

nauzea (pocit na zvraceni)

zvraceni

prijem

zanét slinivky bfisni

horecka

bolest v misté injekce

snizend funkce §titné zlazy (ktera mize zplsobit inavu nebo rist hmotnosti)

zvysena funkce stitné zlazy (ktera mize zptisobovat zvysenou chut k jidlu, pokles hmotnosti
nebo poceni)

¢ blokovani nékterych krevnich cév v plicich (plicni embolismus), které mtze vést k nadmérnému
hromadéni tekutiny v plicich (plicni edém) a kolem plic (pleuralni vypotek), kritické selhani
dychani (syndrom akutni dechové tisn€), zanét plic

embolie (blokada krevnich cév) v mozku. Ta se miZe objevit i bez klinickych ptiznakd.
zhorSeni lymfedému (otoku zplisobeného nespravnou funkci mizniho systému)

dusSnost

kasSel

posSkozeni jater vedouci k selhani jater, hromadéni tekutiny v bfise (ascites), nedostatecné
zasobenti jater krvi, které miZe vést k poskozeni jater (jaterni infarkt), zména Girovné védomi,
ktera mize souviset s dalSimi neurologickymi ptiznaky v diisledku selhani jater (hepatalni
encefalopatie)

utvar vyplnény hnisem (absces) v jatrech

zanét Zlu¢niku nebo vejcovodl nebo pobfiisnice

hromadéni zluci v biise (bilom)

kozni nekroza (odumirani ktize)

po podani ptipravku Lipiodol Ultra Fluide pfi transarterialni chemoembolizaci (blokada
krevnich cév vyzivujicich nddor pomoci cilené podavanych 1ékli) se mize objevit post
emboliza¢ni syndrom (horecka, bolest bficha, nevolnost a zvraceni)

e malé mnoZstvi pfipravku Lipiodol Ultra Fluide mize unikat do krevniho obéhu a miZe se dostat
do jinych ¢asti téla, jako jsou krevni cévy nebo tepny.

Hlaseni nezadoucich 0¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich Gcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky muzete hlésit také piimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Lipiodol Ultra Fluide uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti dobé pouzitelnosti uvedené na ampuli. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lipiodol Ultra Fluide obsahuje
e LécCivou latkou je oleum ethiodatum. 1 ml injekéniho roztoku obsahuje 480 mg jodu.

Tento ptipravek neobsahuje zddnou pomocnou latku.

Jak pripravek Lipiodol Ultra Fluide vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok ptipravku Lipiodol Ultra Fluide je svétle Zlutd az jantarove zbarvena Cird olejovita
kapalina.

Je v ampuli o obsahu 1x10 ml.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8/2021.

Informace uréené pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpiisob podani
Dévkovani

V diagnostické radiologii:

Lymphangioadenografie

Injekce piipravku Lipiodol Ultra Fluide do periferni lymfatické cévy umoZiiuje zobrazeni
lymfatického systému aZ po ductus thoracicus. Injekci pfipravku Lipiodol Ultra Fluide mtze pfedchazet
injekce vhodného sterilniho barviciho roztoku k lokalizaci lymfatickych kolektorti. Obvyklym mistem
pro podani je hibet nohy, eventualné ruky, v misté 1. a 3. nebo 4. interdigitalni fasy. Nabarven¢ cévy
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se vypreparuji za mistniho znecitlivéni a punktuji specidlni kanylou, Lipiodol Ultra Fluide je nutno
injektovat nemocnému lezicimu na zadech. Pro pozvolnou aplikaci je nutnd infuzni pumpa. Rychlost
infuze nema ptekrocit 0,1 ml za minutu a musi byt pfizpisobena transportni kapacité lymfatické¢ho
systému. Objevi-li se bolesti v misté podani, je tfeba rychlost injekce snizit. Priitok kontrastniho
piipravku je tfeba kontrolovat rentgenologicky, aby bylo mozno v¢as rozpoznat extravazaty, nebo
chybné punkce. Infuze se ma ukoncit, kdyz je dosazeno urovné patého bederniho obratle. Snimky po
skonceni infuze (faze plnéni: lymfangiogram) a nésledujici den (faze stfadani: lymfadenogram)
informuji o morfologickych zménach na zobrazenych lymfatickych cévach a lymfatickych uzlinach.

Doporucené davkovani

K zobrazeni tfiselnych, ilickych a paraaortalnich lymfatickych uzlin se u dospélych podava obecné
nejvyse 4 - 7 ml ptipravku Lipiodol Ultra Fluide pro jednu koncetinu. Pokud jsou lymfatické uzliny
zietelné zvétSené, je nutno injektovat na jednu koncetinu az 10 ml. UZ pii celkové davce piekracujici
14 ml lze na snimku hrudniku prokazat mikroembolizaci plic z oleje. Celkova maximalni davka 20
ml kontrastni latky se nesmi piekrocit. Jestlize nefunguje stfddaci funkce ilickych a paraaortalnich
uzlin (po ozarovani, nebo lymfadenektomii), je tfeba davku snizit na polovinu.

Ke zndzornéni axilarnich lymfatickych uzlin ze hibetu ruky postacuje 3 - 6 ml piipravku Lipiodol
Ultra Fluide.

Starsi pacienti

U starsich pacienti s kardiorespiracnim selhanim, u kterych je planovana lymfografie, ma byt davka
upravena nebo ma byt samotné vySetieni zruSeno, protoze ¢ast ptipravku bude docasné embolizovat
do plicnich kapilar. Piipravek se musi podavat opatrné pacientim starSim 65 let se zakladnimi
patologickymi onemocnénimi kardiovaskularni, dychaci nebo neurologické soustavy.

Pediatricka populace
U déti a pacientd s podvahou se ma davka rovnéz umeérné snizit. U malych déti ve véku 1-2 let
postacuje davka 1 ml pro koncetinu.

Fistulografie
Pted vySetfenim je tfeba stanovit, jaké mnozstvi kontrastni latky se ma podat. MnozZstvi kontrastni

latky se fidi pfedpokladanymi rozméry pistéle.
V ramci jednoho vySetieni se Lipiodol Ultra Fluide obvykle podava jednorazové.

Hysterosalpingografie

Injekéné aplikujte postupné vzdy 2 ml piipravku Lipiodol Ultra Fluide do nitrod€lozni dutiny pod
fluoroskopickou kontrolou, dokud neni stanovena pruchodnost vejcovodu.

Celkovy objem, ktery se ma injekéné podat, zavisi na objemu délozni dutiny a obvykle neptekroc¢i 15
ml.

Davka piipravku Lipiodol Ultra Fluide pro hysterosalpingografii ma byt co nejniz$i, aby se
minimalizovalo potencidlni riziko tyreoidalni dysfunkce.

P11 hysterosalpingografii se latka aplikuje pomalou injekci do cervikalniho kandlu pfes vhodny katétr
nebo kanylu.

Pokud se u pacientky rozvine vyrazné nepohodli, aplikaci injekce ukoncete.

Vysetieni by se mélo pfednostné provadét béhem folikuldrni faze menstruacniho cyklu.

V intervencni radiologii:

Transarterialni chemoembolizace hepatoceluldrniho karcinomu

Lék se podava selektivni intraarteridlni katetrizaci jaterni tepny. Tento vykon se ma provadét na
pracovisti interven¢ni radiologie s potiebnym vybavenim. Davka pfipravku Lipiodol Ultra Fluide
zavisi na rozsahu 1éze, avSak obvykle by u dospélych pacientli neméla ptekrocit celkovou davku 15
ml.
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Lipiodol Ultra Fluide se muze misit s protinadorovymi léky, jako je cisplatina, doxorubicin,
epirubicin a mitomycin.
Pokyny a bezpec¢nostni opatieni pro pouziti protinddorovych 1€kt se musi ptisné dodrzovat.

Navod k ptipravé smesi pripravku Lipiodol Ultra Fluide s protinadorovym lékem:

- Ptipravte dvé dostatecné velké injekcni stiikacky pro celkovy objem smési. Prvni stiikacka bude
obsahovat roztok s protinadorovym Iékem, druhé bude obsahovat Lipiodol Ultra Fluide.

- Pfipojte obé¢ stiikacky k tficestnému kohoutu.

- Pohybujte mezi obéma stiikackami 15 az 20x doptedu a dozadu, abyste ziskali homogenni sm¢s.
Doporucuje se zah4jit postup stlacenim stfikacky s protinadorovym Iékem.

- Smés se ptipravuje v dob¢ jejiho pouziti a je tieba ji pouzit ihned po ptipravé (béhem 3 hodin).
Pokud je to béhem intervencniho radiologického vykonu zapotfebi, je mozno smés vyse
popsanym postupem opetovné homogenizovat.

- Po ziskani dostacujici smési pouzijte 1 — 3 ml stiikacku k injekénimu podéani do mikrokatetru.

Tento postup lze opakovat kazdych 6 az 8 tydnt podle odpovédi nadoru a pacientova stavu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Lipiodol Ultra Fluide u transarteridlni chemoembolizace
hepatoceluldrniho karcinomu nebyla u pediatrické populace stanovena.

Starsi pacienti

U pacientt starSich 65 let s onemocnénim kardiovaskularniho, dychaciho nebo nervového systému je
tfeba ptipravek podavat se zvlastni opatrnosti.

SniZzeni aplikované davky muze zabranit necilené plicni embolizaci, kterd miiZze nastat v pribéhu
hepatalni chemoembolizace.

Zpisob podani

Lipiodol Ultra Fluide se ma podavat prostfednictvim vhodné sklenéné sttikacky nebo jinych zatizeni,
u kterych byla provedena studie prokazujici kompatibilitu s pfipravkem Lipiodol Ultra Fluide. Maji
byt dodrZeny platné pokyny pro pouZiti téchto zatizeni.

Inkompatibility

Lipiodol Ultra Fluide rozpousti polystyren. Z tohoto diivodu se nesmi jednorazové stiikacky vyrobené
z tohoto materidlu pouZivat pro podavani tohoto ptipravku. Lipiodol Ultra Fluide se ma podavat
prostiednictvim vhodné sklenéné stiikacky nebo jinych zatfizeni, u kterych byla provedena studie
prokazujici kompatibilitu s pfipravkem Lipiodol Ultra Fluide. Maji by byt dodrZeny platné pokyny
pro pouziti téchto zafizeni.
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