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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

LIPIODOL ULTRA-FLUIDO 480 mg I/ml, solugdo injetavel
Esteres etilicos de acidos gordos iodados do 6leo da semente de papoila-dormideira

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é LIPIODOL ULTRA-FLUIDO e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar LIPIODOL ULTRA-FLUIDO
. Como utilizar LIPIODOL ULTRA-FLUIDO

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar LIPIODOL ULTRA-FLUIDO

. Conteldo da embalagem e outras informagoes.
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1. O QUE E LIPIODOL ULTRA-FLUIDO E PARA QUE E UTILIZADO

LIPIODOL ULTRA-FLUIDO pertence a familia dos meios de contraste iodados.
LIPIODOL ULTRA-FLUIDO serve para reforcar o0 contraste das imagens obtidas em
exames radiolégicos, a fim de permitir visualizar melhor e delimitar os contornos de
determinadas partes do corpo.

Quando misturado com alguns farmacos utilizados para tratar o cancro, LIPIODOL
ULTRA-FLUIDO transporta e entrega (veicula) o farmaco para a area a ser tratada.

Em que situacdes é utilizado?

Este medicamento é utilizado:

- Durante um exame radioldgico,

- Para prevenir problemas relacionados com a falta de iodo, quando n&o € possivel
utilizar sal iodado ou um suplemento iodado na agua da torneira.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR LIPIODOL ULTRA-FLUIDO

N&do utilize LIPIODOL ULTRA-FLUIDO:

Se tem alergia a substéncia ativa (ésteres etilicos de acidos gordos iodados do 6leo
de papoila-dormideira) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Durante um exame radiologico, este medicamento ndo deve ser-lhe injetado:

Se apresenta uma taxa elevada de hormonas da tiréide no sangue (hipertiroidismo)
Se tem ou teve recentemente feridas com grande sangramento,

Se foi submetido a uma broncografia (um exame radiologico dos brénquios durante o
qual o meio de contraste é administrado diretamente nos pulmdes).,
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Durante uma cirurgia, este medicamento ndao deve ser-lhe injetado se tiver um
coagulo sanguineo numa veia hepatica.

Se sofre de falta de iodo, ndo deve receber este medicamento:

Se tem o pescoco inchado devido a um problema da tirdide (bodcio volumoso e
multinodular) e tiver mais de 45 anos,

Se estiver a amamentar.

Este medicamento ndo deve ser injetado numa grande artéria, numa veia ou ao nivel
da coluna vertebral.

Adverténcias e precaugdes
Fale como seu médico antes de utilizar Lipiodol Ultra-Fluido.

Se apresentou ou apresenta um problema de natureza alérgica, tal como:

- Alergia a este medicamento, sobretudo se surgida em exames radioldgicos
anteriores,

- Alergia ao iodo;

- Qualquer outro tipo de alergia (alimentar ou medicamentosa);

- Urticaria;

- Manchas vermelhas que causam comichdo (eczema);

- Asma;

- Febre-dos-fenos;

- Se sofre de uma doenca do coragcdo ou dos pulmdes (insuficiéncia cardiaca ou
respiratéria, malformacdo cardiaca);

- Se sofre de uma doenca renal (insuficiéncia renal);

- Se tem varizes esofagicas;

- Se é diabético;

- Se tem niveis elevados de colesterol no sangue (hipercolesterolemia);

- Se estd atualmente em tratamento ou recebeu recentemente tratamento contra um
cancro por meio de medicamentos (quimioterapia) e/ou de radiacOes (radioterapia)

- Se tem um problema da tirdide.

- Se tiver de se submeter proximamente a um exame da tirdide ou receber um
tratamento a base de iodo radioativo.

Se esta a ser tratado devido a uma falta de iodo no organismo:

Ndo deve tomar qualquer outro produto que forneca iodo (sal iodado ou &agua
contendo iodo). Isso podera aumentar o risco de obrigar a sua tirdide a funcionar de
forma excessiva.

E preferivel ndo utilizar este medicamento se tiver mais de 45 anos.

Outros medicamentos e Lipiodol Ultra-Fluido:
Informe o seu médico, se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos, como:

- Um medicamento para tratar uma doenca do coracdo ou um problema de tensdo
elevada (betabloqueadores, diuréticos),

- Um medicamento para tratar a diabetes (metformina)

- Interleucina-2, um medicamento para tratar o cancro ou reforcar o sistema
imunitario.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
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Lipiodol Ultra-Fluido com alimentos e bebidas

Ndo existem interagdes conhecidas entre o Lipiodol Ultra-Fluido e quaisquer
alimentos ou bebidas. No entanto, € conveniente perguntar ao medico se deve
abster-se de comer ou beber antes de receber este medicamento.

Gravidez e amamentacdo

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de receber este medicamento.

Gravidez
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Em caso de necessidade, o médico podera receitar-lhe iodo durante a gravidez.

Amamentacdo
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Se tiver de receber este medicamento, deve deixar de amamentar o seu filho.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Lipiodol Ultra-Fluido ndo deve afetar a capacidade para conduzir um veiculo ou
utilizar maquinas. No entanto, se ndo se sentir bem depois de receber este
medicamento, ndo deve conduzir um veiculo ou utilizar maquinas.

3. COMO UTILIZAR LIPIODOL ULTRA-FLUIDO

Posologia
A dose varia em funcao do motivo pelo qual deve receber este medicamento.
Cabera ao médico determinar a dose a injetar.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
N&o aplicavel.

Modo e via de administracdo

Um profissional de salde ira preparar e injetar-lhe este produto antes de realizar o
exame.

O local e o método de injecdo deste medicamento depende do motivo pelo qual
devera recebé-lo.

Duracao do tratamento
Este medicamento é administrado de uma s6 vez, mas a administragdo pode ser
repetida sempre que necessario.

Se utilizar mais Lipiodol Ultra-Fluido do que deveria
N&o aplicavel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lipiodol Ultra-Fluido
N&o aplicavel.

Se parar de utilizar Lipiodol Ultra-Fluido
N&o aplicavel.
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4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Poderdo produzir-se reacbes alérgicas que reconhecera pelos seguintes sinais:
Manchas vermelhas, borbulhas, comichdo e/ou inchago subito do rosto, das
palpebras, dos labios ou da garganta, susceptiveis de provocar dificuldade em
respirar e em engolir. As outras manifestaces possiveis de uma reacdo alérgica sdo:
respiracdo sibilante, sensacdo de nariz entupido, espirros, tosse, sensacdao de
garganta seca, urticaria.

Excecionalmente, a reacdo pode revelar-se mais grave. Se sentir um dos sinais
seguintes deve contactar imediatamente o médico.

Outros efeitos secundarios que podera sentir sdo:

- Febre elevada nas horas que se seguem ao exame,

- Problemas digestivos, tais como nauseas, vomitos, diarreia,

- Sinais de funcionamento excessivo da tirdide, tais como emagrecimento,
aceleracdo do ritmo cardiaco e do transito intestinal, nervosismo e insonias,

- Dores

- Obstrugdo de determinados vasos sanguineos nos pulmdes, cérebro, figado e retina

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED,I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Efeitos secundarios adicionais em criangas e adolescentes
N&o aplicavel.
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5. COMO CONSERVAR LIPIODOL ULTRA-FLUIDO
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de LIPIODOL ULTRA-FLUIDO

A substancia ativa é: ésteres etilicos de acidos gordos iodados do dleo de papoila-
dormideira (teor em iodo: 48%), ou seja, 480 mg por mililitro.

LIPIODOL ULTRA-FLUIDO ndo contém outros componentes para além da substéncia
ativa.

Qual o aspecto de LIPIODOL ULTRA-FLUIDO e contelido da embalagem
Este medicamento apresenta-se sob a forma de uma solugdo injetavel,
acondicionada em ampolas de 10 ml.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Franca

Fabricante

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CDG Cedex, FRANCA
Localizado em:

16-24, rue Jean-Chaptal

93600 Aulnay-Sous-Bois, Franca

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
Outras fontes de informacao
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no site do

Infarmed.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:



APROVADO EM
14-05-2019
INFARMED

Para obter informagdes completas de prescricdo, consulte o resumo das
caracteristicas do medicamento.

Tome especial cuidado com o Lipiodol Ultra Fluido quando:

Uma reacdo inicial de polimerizacdo pode excecionalmente ocorrer entre o Lipiodol
Ultra Fluido e determinadas colas cirdrgicas, ou mesmo certos lotes de cola. Antes de
utilizar novos lotes de Lipiodol Ultra Fluido ou cola cirirgica, deve ser testada a
compatibilidade entre ambos in vitro.

Modo e via de administracdo
Este produto tem de ser administrado usando uma seringa de vidro.

Em radiologia de diagnostico:

Linfografia i
USO ESTRITAMENTE POR VIA INTRALINFATICA

Diagnéstico de lesdes hepaticas:
USO SELECTIVO ESTRITAMENTE INTRA-ARTERIAL.

Na radiologia de intervencdo:

Quimioembolizacdo trans-arterial;

Embolizacdo com colas cirurgicas.

USO SELECTIVO ESTRITAMENTE INTRA-ARTERIAL.

Na deficiéncia de iodo:

USO ESTRITAMENTE INTRAMUSCULAR.

Instrucdes para a preparacdo da mistura de Lipiodol Ultra Fluido com o farmaco
anticancerigeno para a quimioembolizagdo trans-arterial:

Prepare duas seringas grandes o suficiente para conter o volume total da mistura. A
primeira seringa contém a solucdo do medicamento anticancerigeno, a segunda
seringa contém Lipiodol Ultra Fluido.

Ligar as duas seringas a uma torneira de 3 vias.

Realizar 15 a 20 movimentos para tras e para a frente entre as duas seringas para
obter uma mistura homogénea. E recomenddvel comecar a empurrar a seringa
contendo o medicamento anticancerigeno em primeiro lugar.

A mistura é para ser preparada no momento da utilizacdo e deve ser utilizada
imediatamente apos a preparacdo (no espaco de 3 horas). Se for necessario, durante
o procedimento de radiologia de intervencdo, a mistura pode ser novamente
homogeneizada como acima descrito.

Quando a mistura adequada € obtida, utilizar uma seringa de 1 a 3 mL para injectar
no micro - catéter .

Outros
N&o aplicavel.



