sp.zn. sukls68693/2014
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Lipiodol Ultra-Fluide 480 mg jodu v ml
Injekéni roztok
Oleum ethiodatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co pripravek Lipiodol Ultra-Fluide a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Lipiodol Ultra-Fluide pouzivat
Jak se ptipravek Lipiodol Ultra-Fluide pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak piipravek Lipiodol Ultra-Fluide uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Lipiodol Ultra-Fluide a k ¢emu se pouZziva

Lipiodol Ultra-Fluide nalezi do skupiny jodovanych kontrastnich latek.
Tento 1éCivy ptipravek je uren pouze k diagnostickému pouZiti.

Tento Iék se pouziva:
- Pfi rentgenovych vysetfenich: k zobrazeni lymfatickych cév, uzlin a pistéli.
- V intervenéni radiologii: pfi transarterialni chemoembolizaci nadoru jater (hepatocelularniho
karcinomu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Lipiodol Ultra-Fluide pouZivat

Mg¢li byste si precist informace v této ¢asti pozorné.
Vy a vas I¢ékat byste méli zohlednit tyto informace ptedtim, nez dostanete ptipravek Lipiodol Ultra-
Fluide.

Nepouzivejte pripravek Lipiodol Ultra-Fluide

o jestlize jste alergicky(a) na oleum ethiodatum (u¢inna latka)

e jestlize mate nadmérné aktivni $titnou Zlazu (ktera mtize zpusobovat zvySenou chut’ k jidlu,
pokles hmotnosti nebo poceni)

e jestlize u Vas nedavno doslo k zavaznému urazu nebo krvaceni

e jestlize potiebujete bronchografii, coz je typ RTG vysetieni, kde je barvivo aplikovano do dolni
¢asti plic

e jestlize trpite tuberkuldézou v dobé vysetieni
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e jestlize mate zavazné onemocnéni, které postihuje jeden nebo vice organti ve vasem téle
e jestlize mate rozsifené zlu¢ové cesty.

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

Jako u vSech jodovanych kontrastnich latek se bez ohledu na zptisob podani a ddvku mohou projevit
nezédouci uc€inky, které mohou byt mirné, ale rovnéz mohou vést k ohrozeni zivota. Tyto Gcinky se
mohou projevit béhem jedné hodiny od podani nebo vzacnéji pozdégji, az do sedmi dntl. Casto jsou
nepiedvidatelné, avsak riziko je vyssi, pokud jste jiz mél(a) n¢jakou reakci béhem piedchoziho
podani neékteré jodované kontrastni latky (viz ¢ast 4, ,,Mozné nezadouci ucinky*). V takovém
ptipadé je tfeba, abyste o tom lékafe informoval(a)

Sd¢lte svému 1ékari,

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

jestlize mate v anamnéze piecitlivélost 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 rozsifené zily v jicnu,

jestlize trpite onemocnénim §titné zlazy nebo mate v anamnéze onemocnéni §titné zlazy;
mate-li podstoupit vySetieni §titné zlazy v blizké budoucnosti nebo 1é¢bu radioaktivnim jodem;

Ve vsech téchto ptipadech Vam Vas 1€kat aplikuje pfipravek Lipiodol Ultra-Fluide, pokud pfinosy
vySetfeni prevysi rizika.Pokud dostanete ptipravek Lipiodol Ultra-Fluide, vas 1€kat provede
nezbytnd opatieni a podani pfipravku Lipiodol Ultra-Fluide bude pozorné monitorovano.

Pokud jste dit€ nebo starsi pacient, bude Vam Vas 1ékat vénovat pii pouZiti pfipravku Lipiodol
Ultra-Fluide zvlastni pozornost.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lipiodol Ultra-Fluide
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:
- 1ék urceny k 1é€bé cukrovky (metformin)

1€k na srde¢ni onemocnéni nebo vysoky krevni tlak(tablety na zklidnéni srdce a snizeni

krevniho tlaku) diuretika (mocopudné léky vylucujici vodu z téla)
1€ky, o kterych vite ze jsou Skodlivé pro Vase ledviny (n€ktera antibiotika, antivirové 1éky)
interleukin-2 (1ék pouzivany pro 1é¢bu rakoviny nebo na podporu vaseho imunitniho systému

Jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a), ptipadné budete mozna uzivat jakykoli jiny 1€k vcetné
1€kt nevyzadujicich 1¢katsky predpis, informujte svého 1ékare nebo 1€karnika

Jestlize se 1é¢ite se Stitnou zlazou, informujte o podani piipravku Lipiodol Ultra-Fluide svého
osetfujiciho lékare.

Pripravek Lipiodol Ultra-Fluide s jidlem, pitim a alkoholem

Nejsou zndmé Zadné interakce mezi ptipravkem Lipiodol Ultra-Fluide a jidlem nebo pitim.
Ptipravek Lipiodol Ultra-Fluide se podéava injekci. Neni Zadné zvlaStni doporuceni tykajici se
ptijmu jidla a piti. Pokud pravidelné pijete alkohol ve velkém mnozstvi, méli byste o tom
informovat lékare.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Jste-1i téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, diive nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Kojeni

Lipiodol Ultra-Fluide mize byt vylu¢ovan v mateiském mléku.

Nejmén¢ 24 hodin po podani ptipravku Lipiodol Ultra-Fluide byste neméla kojit.
Pted uzitim jakéhokoli Iéku pozadejte o radu svého Iékare nebo 1ékarnika.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Nejsou znama zadna zvlastni rizika.
Pokud se po vysetfeni necitite dobfe, nemél(a) byste fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

3.  Jak se pripravek Lipiodol Ultra-Fluide pouZiva

Davkovani
Vs 1ékar urci davku, kterd Vam bude poddna.Déavka bude zaviset na nékolika faktorech vcetné
typu vySetieni nebo zakroku, které podstupujete.

Zpisob a cesta podani

Piipravek Lipiodol Ultra-Fluide Vam bude podan injekci.

Mizete byt hydratovani podanim infuze pied vySetienim nebo zakrokem a po vysetieni nebo
zéakroku.

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

Béhem vysetfeni budete pod dohledem 1ékare. Ve vasi zile muze zistat kanyla. Ta je uréena pro
ptipad, kdy by vas 1ékat potieboval aplikovat n¢jaké 1éky v piipadé akutnich potizi.Pokud se u Vas
vyskytne alergicka reakce, podavani pfipravku Lipiodol Ultra-Fluide bude zastaveno.

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

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Lipiodol Ultra-Fluide, neZ jste mél(a)

Je nepravdépodobné, Ze byste se pfipravkem Lipiodol Ultra-Fluide pfedavkoval(a). P¥ipravek Vam
ve zdravotnickém stfedisku poda Skolena osoba.

Mate-li jakékoli dalsi dotazy nebo pochybnosti, pozadejte svého lékaife nebo lékarnika o dalsi
informace.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou nastat alergické reakce, jeZ jsou nékdy tézké. Alergii lze rozpoznat podle téchto
ucinkii:
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« reakce, jez se objevi velmi rychle (Casto do jedné hodiny) s puchyiky na pokozce, zarudnutim
(erytémem) a svédénim (lokalizovanymi nebo rozsahlymi projevy), ndhlym otokem obliceje a
krku (angioneurotickym edémem)

« reakce, jez se projevi na pokozce pozdéji, tj. Cervené pupinky (skvrnita nebo pupinkova vyrazka)
a ve vyjimecnych ptipadech vazné rozsahlé kozni 1éze se vznikem puchyit (Lyelliv nebo
Stevens-Johnsontv syndrom)

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

« ucinky na srdce a cévy: nizky krevni tlak (hypotenze), zavrate, malatnost, poruchy srdecniho
rytmu, srdecni zastava

 ucCinky na travici soustavu: nevolnost, zvraceni, bolesti bficha

Pokud béhem injekce piipravku Lipodol Ultra-Fluide nebo po ni pocitite jakékoli z téchto ucinkd,
meél(a) byste neprodlen¢ informovat svého 1¢kare.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Nize jsou uvedeny nezadouci uCinky, které byly po uziti ptipravku Lipiodol Ultra-Fluide
pozorovany. Jejich Cetnost neni znama.

nauzea (nevolnost)

zvraceni

prajem

horecka

bolest bficha

bolest v misté injekce

snizena funkce §titné Zlazy (ktera muze zpusobit inavu nebo rist hmotnosti)

zvySena funkce §titné zlazy (ktera mtze zptisobovat zvysenou chut’ k jidlu, pokles hmotnosti
nebo poceni)

e otok riznych ¢asti téla (dolni a horni koncetiny, krk)

e embolie (blokada krevnich cév) v mozku, plicich. To se mize objevit bez klinickych ptiznakd.
e zhorSeni lymfoedému
[ ]

[ ]

dusnost
kasel

Hlaseni nezddoucich ¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢ink, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich G€inki, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku
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5. Jak pfipravek Lipiodol Ultra-Fluide uchovavat

Uchovavejte 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 pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co obsahuje pripravek Lipiodol Ultra-Fluide
e L¢civou latkou je oleum ethiodatum. 1 ml injekéniho roztoku obsahuje 480 mg jodu.

Tento pfipravek neobsahuje zddnou pomocnou latku.

Jak pripravek Lipiodol Ultra-Fluide vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok pripravku Lipiodol Ultra-Fluide je svétle zIuta az jantarové zbarvena ¢ird 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 9/2014
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