KULLANMA TALIMATI

LIPIODOL ULTRA-FLUID 480 mg/10 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril
Lenf icine ve atardamar igine uygulanir.

e Etkin madde:10 mL’lik ampul 4,8 g kombine iyoda esdeger 12,8 g yag asitlerinin iyotlu
etil esterleri karigimi igerir.
e Yardimci maddeler: Bu t1bbi iiriin yardimc1 madde igermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o BuU kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LIPIODOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. LIPIODOL’0 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIPIODOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LIPIODOL’Un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. LIPIODOL nedir ve ne icin kullanilir?

LIPIODOL 10 mL ampullerde sunulan enjeksiyonluk bir ¢ozeltidir. Tek doz 10 mI’lik 1 ampul
igerir.

LIPIODOL, iyotlu kontrast maddeler sinifina aittir. LIPIODOL, belli vicut bolgelerine ait
smirlar1 daha iyi gorsellestirmek ve tanimlamak iizere incelemeler sirasinda elde edilen
gortintiilerin kontrastini arttirir.

Kanser tedavisi i¢in kullanilan belirli ilaglarla karigtirildiginda, LIPIODOL ilaci tedavi edilecek
alana tasir ve ulastirir.

Bu t1bbi iirtin,
e Radyolojik incelemeler sirasinda,
o Cerrahide,
e infertilite arastirmas1 yapilan kadinlarda histerosalpingografide (HSG) (infertilitenin
nedenlerini arastirirken rahim ve fallop tplerinin radyolojik muayenesi)
kullanilir.
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2. LIPIODOL’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LIPIODOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Etkin maddeye (hashas tohumu yaginin iyotlu etil esterleri) karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

Radyolojik incelemeler sirasinda, asagidaki durumlar sizin i¢in gegerli ise:

o tiroid hormonu serum duzeyleriniz ylksekse (hipertiroidizm varsa),

0 oOnemli miktarda kanama olusan yaralariniz varsa veya yakin zamanda olustuysa,

O bronkografi (bronglara yonelik olarak, kontrast maddenin dogrudan akcigerlere
uygulandig radyolojik inceleme) yapilmasi planlaniyorsa.

0 inceleme sirasinda tiiberkiiloz hastasiysaniz

0 safra yollariniz genislemisse

Cerrahi sirasinda, eger karaciger toplardamarinizda bir piht1 varsa bu tibbi iiriin enjekte

edilmemelidir.

Eger iyot eksikliginiz varsa bu tibbi {irlinii almamalisiniz:

0 tiroid hormonlariniz yiiksekse (hipertiroidizm varsa),

0 tiroid bozukluguna bagli boynunuzda sislik varsa (biiyiik multinodiiler guatr) ve 45
yasin lizerindeyseniz,

Emziriyorsaniz,

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ve histerosalpingografi (rahim ve

fallop tplerinin muayenesi) ¢ektirmeniz gerekiyorsa,

Kadin iireme organlarini (rahim, tiipler, yumurtaliklar ve bu organlara ait bag ve zarlar)

etkileyen mevcut bir iltihapli hastaliiniz varsa ve histerosalpingografi (rahim ve fallop

tlplerinin muayenesi) ¢cektirmeniz gerekiyorsa,

Kirtaj veya rahim agzi kanal dokusuna uygulanan cerrahi islem (konizasyon) dncesinde

veya sonrasinda veya 30 giin igerisinde rahim agzinda belirgin yara, rahim ve rahim agzinda

iltihap ve rahim i¢i kanamaniz varsa.

LIPIODOL ile lenf (beyaz kan) sisteminin goriintiilenmesi islemi, kalpte sagdan sola sant

(kan kacis1), ilerlemis akciger hastaligi, doku zedelenmesi veya kanamasi, lenf

damarlarinda tikaniklik goriilen ilerlemis kanser hastaligi, lenf akimini kesintiye ugratan

gecirilmis ameliyati, incelenen bdolgede radyasyon (1sin) tedavisi olan hastalarda

uygulanmamalidir.

Bu t1ibbi iiriin biiyiik arterlere, toplardamarlara veya omurgaya enjekte edilmemelidir.

LIPIODOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiim iyotlu kontrast maddelerde oldugu gibi, uygulama sekli veya dozu ne olursa olsun, hafif
veya yasami tehdit edebilen yan etkiler meydana gelebilir. Bu etkiler, uygulamadan sonraki bir
saat i¢inde veya daha sonra, yedi giine kadar ortaya ¢ikabilir. Genellikle yan etkiler
ongoriilemezler, ancak daha dnce iyotlu bir kontrast madde uygulamasi sirasinda bir reaksiyon
yasadiysaniz risk daha biiytiktiir (bkz. Boliim 4, “Olasi yan etkiler”’). Boyle bir durumda doktora
haber vermelisiniz.

Asagidaki durumlarda LIPIODOL’l kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz:

Asagidakiler gibi alerjik bir hastaliginiz varsa veya ge¢miste olduysa:

O bu tibbi iirline karsi, 6zellikle gegmis radyolojik incelemeler sirasinda olusan alerji,
iyoda kars1 alerji,

diger alerji tiirleri (besinsel veya tibbi),

kurdesen,

kasintili kirmizi yamalar (egzama),

astim,

O O0OO0OO0Oo
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0 saman nezlesi.
e Kalp, kan damarlar1 veya akciger hastaliginiz varsa (kalp veya solunum yetmezligi,
kardiyak malformasyon)
e Karacigerinizi etkileyen bir hastaliginiz varsa;
Parmaklar da dahil olmak iizere el veya ayagimizin bir kisminda veya tamaminda, veya
bacaklarinizda siskinlik (lenfédem) varsa.
Bobrek hastaliginiz (bobrek yetmezligi) varsa
Ozofagusda dilate venleriniz varsa (yemek borusundaki toplar damarlariiz genislemis ise)
Diyabetik (seker hastasi) iseniz
Kan kolesterol duizeyleriniz yliksekse (hiperkolesterolemi)
Kanser i¢in ilag (kemoterapi) ve/veya radyasyon (radyoterapi) tedavisi goriiyorsaniz veya
yakin zamanda tedavi edildiniz ise
Tiroid hastaliginiz varsa
Radyoaktif iyot ile tiroid incelemesi veya tedavisi yapilmasi planlaniyorsa.

Eger iyot eksikligi tedavisi aliyorsamiz, 45 yasin {izerindeyseniz bu tibbi {irlinii
kullanmaktan kaginmalisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

LIPIODOL’Un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LIPIODOL ile yiyecek veya igecek arasinda etkilesim bildirilmemistir. Bununla birlikte, bu
tibbi liriinii kullanmadan 6nce yiyecek veya igecek tiiketip tiiketmemeniz gerektigi konusunda
doktorunuza danigmalisiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gerekiyorsa, doktorunuz hamileliginiz boyunca iyot recete edebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ve histerosalpingografi (rahim ve fallop
tlplerinin muayenesi) gektirmeniz gerekiyorsa size LIPIODOL uygulanmamalidir.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

LIPIODOL anne situne gegebilir. Bu tibbi iiriinii kullanmaniz gerekiyorsa, emzirmeyi
sonlandirmalisiniz.

Arac ve makine kullanimm
LIPIODOL ara¢ veya makine kullanimini etkilemez. Bununla birlikte, bu tibbi {iriinii aldiktan
sonra iyi hissetmezseniz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

LIPIODOL’Un igceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LIPIODOL uyar gerektiren yardimeir madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar1 giincel olarak kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullanmis iseniz veya
kullanma olasiliginiz varsa, doktorunuza sdyleyiniz:
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e Kalp hastaliginin veya yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag (beta-blokdrler,
didretikler).

e Diyabet tedavisi i¢in kullanilan bir ilag (metformin).

e Kanser tedavisi veya bagisiklik sistemini giiclendirmek i¢in kullanilan bir ilag olan
interlokin-2.

e Bobrekler igin toksik oldugunu bildiginiz ilaglar (baz1 antibiyotikler, antiviral ilaglar gibi)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIPIODOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doz, ilacin kullanilma nedenine gore degisir.

Doktorunuz size enjekte edilecek dozu belirleyecektir.

Bu ilag yalnizca bir kez uygulanacaktir. Ancak, gerektiginde uygulama tekrarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu
Bu Uriind, bir saglik uzmani inceleme yapilmadan 6nce hazirlayacak ve enjekte edecektir.

Enjeksiyon yolu ve yontemi tibbi {iriiniin uygulanma nedenine baglidir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Doz, ¢ocuklarda orantili sekilde azaltilmalidir.

Yashlarda kullanim:

Altta yatan dolasim sistemi, solunum ve sinir sistemi hastaliklar1 olan 65 yasin tizerindeki
hastalarda bu iiriin dikkatli sekilde uygulanmalidir. Uriiniin kismen pulmoner kilcal damarlari
gecici olarak embolize ettigi (tikadig1) dikkate alinirsa, kalp-solunum yetmezligi olan yash
hastalarda doz ayarlanmal1 veya inceleme iptal edilmelidir.

Ozel kullamm durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Ozel bir doz ayarlamasina yonelik bir gereksinim tanimlanmamaistir.

Eger LIPIODOLiin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIPIODOL kullandiysamz:
LIPIODOL’( asir1 doz almaniz olas1 degildir. Uriin size bir saglik kurulusunda egitimli kisiler

tarafindan uygulanacaktir.

LIPIODOL’ii kullanmay1 unutursaniz:
Uygulanabilir degildir.

LIPIODOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Uygulanabilir degildir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tidm ilaglar gibi, LIPIODOL de yan etkilere neden olabilir ancak bu etkiler herkeste
gorulmeyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa LIPIODOL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciltte kabarciklar, kizariklik (eritem) ile ¢ok hizli baslayan (genellikle bir saat i¢inde) cilt
reaksiyonlari,

e Sivilce olusumu,

e Kaginti ve/veya solunum veya yutma gii¢liigiine yol acacak sekilde yiiziin, géz kapaklarinin,
dudaklarin, boynun veya bogazin ani sismesi (anjiyondorotik 6dem) (alerjik reaksiyon),

e Hinltili solunum, Oksirik ile birlikte nefes almada zorluk (brons spazmi), solunumun

durmasi

Burun tikanikligi,

Hapsirma,

Okstirtk,

Bogaz kurulugu,

Kurdesen,

e Kalp ve damarlar tizerindeki etkiler: diislik tansiyon (hipotansiyon), bas donmesi, halsizlik,
kalp ritmi bozukluklari, kalp durmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir. Eger

bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LIPIODOL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

+ Incelemeyi izleyen saatlerde ates ve yiiksek ates (siklig1 bilinmiyor)

» Pankreatit, bulanti, kusma, ishal gibi mide-bagirsak hastaliklar1 (siklig1 bilinmiyor)

* Kilo kaybu, hizli kalp atim1 ve hizli barsak gegisi, sinirlilik ve uykusuzluk gibi asir1 aktif ya
da asir1 diisiik tiroid belirtileri (siklig1 bilinmiyor)

*  Agrn ve dzellikle pelvik agr1 (karninizin alt kisminda) (siklig1 bilinmiyor)

* Akcigerlerde veya beyinde belli kan damarlarinin tikanmasi (bas agrisi, bas donmesi, uyku
egilimi ve biling bulaniklig1, nefes darlig1, gégiis, sirt veya yan agrisi, oksiiriik ve hemoptizi
(kan tiikirme)) (siklig1 bilinmiyor)

* Graniilom (yagh kalint1 ve hiicrelerin birikmesiyle viicutta olusan kabaca kiiresel kiitleler)
(siklig1 bilinmiyor)

» Fallop tiiplerinin (salpenjit), karin boslugu veya pelvik boslugun (periton) iltihaplanmasi

(siklig1 bilinmiyor)

Akcigerlerdeki bazi kan damarlarinin tikanmasi (pulmoner emboli), akcigerlerde (pulmoner

o6dem) ve ¢evresinde asir1 sivi tutulmasina (plevral eflizyon), kritik solunum yetmezligine

(akut solunum sikintis1 sendromu), akciger enfeksiyonuna (pulmonit) neden olabilir.
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e Lenf 6deminin (lenf sisteminin yanlis ¢alismasinin neden oldugu sisme) kotiilesmesi

e Karaciger yetmezligine neden olan karaciger hasarina, karin boslugunda anormal sivi
birikimine (assit), yetersiz kan perflizyonuna, karaciger hasarina (hepatik enfarktiis) yol
acabilir, karacigerin neden oldugu diger sinirsel belirtilerle (hepatik ensefalopati) iliskili
olabilen biling seviyesinde degisiklige neden olabilir

Karacigerde irin (apse) ile dolu olugumlar

Karin boslugunda safra toplanmasi (biloma)

Cilt dokusunun 6limu (nekroz)

Transarteriyel kemoembolizasyon (hedefli ila¢ tedavisi kullanilarak timori besleyen kan
damarlarinin tikanmasi) sirasinda LIPIODOL uygulamasindan sonra post-embolizasyon
sendromu (ates, karin agrisi, bulanti ve kusma) ortaya ¢ikabilir.

Bunlar LIPIODOL’un hafif yan etkileridir.
Hafif yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
08003140008 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LIPIODOLUn saklanmasi
Bu ilac1 ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
Son kullanma tarihine uyumlu olarak kullanimz.

LIPIODOL’U kutu tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi, s6z konusu ayin son giiniinii belirtir.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan koruyunuz.

Tibbi iiriinleri atik suyla veya evsel atikla atmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GUERBET llag Tibbi Malzeme ve Cihazlar San. ve Tic. A.S.
Kisikli Cad. Haluk Tiirksoy Sok. No. 7 K.3
Altunizade — Uskiidar — 34662 — Istanbul

Uretim yeri: Guerbet
BP 57400
95943 ROISSY CDG Cedex
Fransa
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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http://www.titck.gov.tr/

Bu bilgiler yalnizca tip veya saglik bakimi uzmanlarina yoneliktir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

LIPIODOL’U dikkatli kullaniniz

LIPIODOL ve belli cerrahi yapistiricilar veya belli yapistirici serileri arasinda nadiren erken
polimerizasyon reaksiyonu olusabilir. LIPIODOL veya cerrahi yapistiriciya ait yeni serileri
kullanmadan 6nce LIPIODOL ve yapistiricinin ge¢imliligi in vitro test edilmelidir.

Uygulama yontemi ve yolu

Bu (riin cam sirmga veya LIPIODOL ile gegimliligi kanitlanmis diger bir uygulama cihazi
kullanilarak yavas enjeksiyon veya Kkateter yoluyla uygulanmalidir. Bu cihazlarin kullanma
talimatlarina uyulmalidir.

Tanisal radyolojide:
Lenfografi:
SADECE INTRALENFATIK KULLANIM

Hepatik lezyonlarin tanisi:
YALNIZCA SELEKTIF INTRAARTERIYEL KULLANIM

Yetiskinlerde histerosalpingogram (HSG)
LIPIODOL floroskopik kontrol ile endometriyal kaviteye enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Girisimsel radyolojide:
Trans-arteriyel kemo-embolizasyon

Cerrahi tutkallarla embolizasyon
YALNIZCA SELEKTIF INTRAARTERIYEL KULLANIM

Trans-arteriyel kemo-embolizasyon icin LIPIODOL ile antikanser ila¢ karisim
hazirlanmasina dair talimatlar:

- Toplam karisim hacmini alacak biiyilikliikte iki siringa hazirlayin. Birinei siringa
antikanser ilag ¢ozeltisini, ikinci siringa LIPIODOL igerir

- Iki sirmgayr 3 yonlii musluga takin.

- Homojen bir karisim elde etmek i¢in iki siringa arasinda 15 ila 20 kez ileri geri hareket
uygulayin. Once antikanser iceren siringay1 bosaltarak baslanmasi énerilir.

- Karisim kullanilacagi zaman hazirlanmali ve hazirlandiktan hemen sonra (3 saat iginde)
kullanilmalidir. Girisimsel radyoloji islemi sirasinda gerekirse karisim yukarida
tanimlandig1 sekilde tekrar homojenize edilebilir.

- Yeterli karisim elde edildiginde mikro-katetere enjekte etmek igin 1 ila 3 mL’lik bir
siringa kullanin.

Diger
Uygulanabilir degildir.
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