INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lipiodol Ultra Fluid 480 mg I/ml
Injektionsvaeske, oplgsning
Ethylestere af ioderede fedtsyrer af valmuefrgolie

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

— Kontakt legen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nzvnt i
denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Lipiodol Ultra Fluid
Sédan skal du bruge Lipiodol Ultra Fluid
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwdE

1. Virkning og anvendelse

Lipiodol Ultra Fluid er et diagnostisk middel. Det tilhgrer familien af kontrastmidler, der
anvendes ved rgntgenundersggelser.

Lipiodol Ultra Fluid bruges til at forbedre kontrasten af de billeder, der opnas ved
rentgenundersggelser. Denne kontrastforsterkelse gar det lettere at se og afgraense visse
legemsdele.

Lipiodol Ultra Fluid anvendes til rentgenundersggelser af livmoderen og eggelederne,
under udredning af infertilitet, og til lymfekarrene.

Lipiodol Ultra Fluid kan ogsa anvendes til visse former for leverkraeft under
interventionel radiologi (trans-arteriel kemoembolisering af en levertumor). Det kan
bruges til at lokalisere tumorer i leveren. Lipiodol Ultra Fluid kan ogsa kombineres med
visse stoffer, der anvendes mod kreft til at behandle tumorer i leveren.

2. Det skal du vide, fgr du far Lipiodol Ultra Fluid

Du bar ikke fa Lipiodol Ultra Fluid
e hvis du er allergisk over for ethylestere af ioderede fedtsyrer af valmuefrgolie (det
aktive stof)
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e hvis du har en overaktiv skjoldbruskkirtel (som kan forarsage gget appetit, vaegttab
eller sveden)

e hvis du for nylig har haft en alvorlig skade eller blgdning

e hvis du er gravid eller tror, du er gravid og skal gennemga en undersggelse af
livmoderen og &ggelederne (hysterosalpingografi)

e hvis du har beteendelse i livmoderen, &eggelederne eller eggestokkene og skal
gennemga en undersggelse af livmoderen og @&ggelederne (hysterosalpingografi)

e hvis dine galdegange er udvidet, og du endnu ikke er blevet behandlet for det, og du
skal modtage behandling for leverkraeft

Advarsler og forsigtighedsregler
Forteel laegen:
e hvis du tidligere har reageret pa dette kontrastmiddel under en undersggelse

e hvis du tidligere har oplevet en overfglsomhedsreaktion efter indgivelse af jod

e hvis du har astma

e hvis du har en sygdom, der bergrer dit hjerte eller dine blodkar

e hvis du har en lungesygdom

e hvis du tidligere har faet kemoterapi eller straling

e hvis du har fistler (forbindelser) mellem lymfekarrene og blodéarerne

e hvis du har eller tidligere har haft en forstyrrelse af skjoldbruskkirtlen

e hvis du i neermeste fremtid skal gennemga en undersggelse af skjoldbruskkirtlen eller
behandling med radioaktivt jod

e hvis du har nedsat nyrefunktion

e hvis du har nedsat leverfunktion eller en alvorlig sygdom som pavirker din lever

e hvis du har diabetes (sukkersyge)

e hvis du har gsofagusvaricer

e hvis du har tendens til at fa epileptiske anfald

e hvis du har alvorlig areforkalkning i hjernen (cerebral arteriosklerose)

e hvis du har en primar knoglemarvstumor (myelomatose)

* VVed brug af Lipiodol Ultra Fluid til radiologisk undersggelse af livmoderen og

&ggelederne:
- sma meangder af produktet kan treenge ind i din blodcirkulation og ind i organer som
din hjerne eller dine lunger og kan medfare alvorlige komplikationer. Undersggelsen
ber straks afbrydes, hvis der er mistanke herom eller en sadan bivirkning optar.
- hvis en lille mangde af produktet kommer ind i blodcirkulationen, kan det ogsa
forarsage midlertidige blokeringer (emboli) i forskellige organer. Det kan ske med det
samme eller senere. Dette kan forarsage mulige alvorlige komplikationer i lungerne,
hjernen eller huden, sasom et slagtilfelde eller en alvorlig hudskade. Du skal veere
opmarksom pa tegnene pa komplikationerne og kontakte din laege eller hospitalet,
hvis du oplever symptomer
- mangden af Lipiodol Ultra Fluid, der bruges under undersggelsen, skal veere sa lille
som muligt for at reducere risikoen for problemer med skjoldbruskkirtlen
- efter undersggelsen kan funktionen af din skjoldbruskkirtel falde, fordi produktet
kan forblive i din krop i lang tid. Hvis du bliver gravid, kan din babys
skjoldbruskkirtelfunktion ogsa blive pavirket og kraever en overvagning efter fadslen.
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| alle disse tilfeelde vil legen kun give dig Lipiodol Ultra Fluid, hvis fordelene opvejer
risiciene. Hvis du far Lipiodol Ultra Fluid, vil leegen tage de ngdvendige forholdsregler,
og indgivelsen af Lipiodol Ultra Fluid vil blive overvaget ngje.

Hvis du er et barn eller en @ldre patient, vil leegen passe serligt pa ved anvendelsen af
Lipiodol Ultra Fluid.

Brug af andre leegemidler sammen med Lipiodol Ultra Fluid
Forteel laegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planleegger at bruge andre leegemidler.

Forteel det isaer til lzgen eller apotekspersonalet:

e hvis du bruger eller for nylig har brugt medicin mod forstyrrelser af hjertet eller
blodtrykket, sasom betablokkere (piller til at nedsatte hjerterytmen og saenke
blodtrykket), idet risikoen for (alvorlige) forstyrrelser af blodtrykket er forgget.

e hvis du for nylig har faet interleukin-2 (et leegemiddel, der bruges til behandling af
kraeft eller til at styrke dit immunsystem (kroppens forsvarssystem)); risikoen for
udsleet eller, i sjeeldne tilfeelde, lavt blodtryk eller (alvorlige) nyreproblemer er
foraget.

e hvis du bruger vanddrivende medicin (diuretika):Er der en gget risiko for
vaeskemangel, som kan resultere i nyresvigt.

e hvis du bruger medicin mod diabetes (metformin).

Graviditet og amning

Graviditet
Hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge leegen eller
apotekspersonalet til rads, fer du tager nogen form for medicin.
Forteel legen:
e hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid
e hvis din menstruation er forsinket.

Dette produkt bar ikke anvendes under graviditet, medmindre fordelene opvejer risiciene.
Leegen vil afgare, om undersggelsen med Lipiodol Ultra Fluid er ngdvendig.

Du ma ikke fa Lipiodol Ultra Fluid, hvis du er gravid eller tror, du er gravid, og du skal
gennemga en undersggelse af livmoderen og @ggelederne (hysterosalpingografi) (se pkt.
2 Du ber ikke fa Lipiodol Ultra Fluid).

Amning

Hvis du ammer, skal du sparge leegen eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen
form for medicin. Forteel det til leegen, hvis du ammer.

Du skal holde op med at amme, hvis du far Lipiodol Ultra Fluid.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge laegen til rads, inden du far dette leegemiddel.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Virkningen af Lipiodol Ultra Fluid pa evnen til at kare bil eller betjene maskiner er ikke
blevet undersggt. Hvis du faler dig slgj efter undersggelsen, bar du ikke kare bil eller
betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Lipiodol Ultra Fluid
Du vil fa indgivet Lipiodol Ultra Fluid ved indsprgjtning.

Under undersggelsen vil du blive overvaget af en leege. Lige inden indgivelsen vil du
muligvis fa indfert en kanyle i et blodkar. Dette vil gare det muligt for leegen at give dig
passende medicin med det samme, hvis det bliver ngdvendigt i et ngdstilfelde. Hvis du
oplever en allergisk reaktion vil indgivelsen af Lipiodol Ultra Fluid blive afbrudt.

Personalet er bekendt med de forholdsregler, der skal tages ved undersggelsen. De er
ogsa klar over de mulige komplikationer, der kan indtreede.

Dosering
Lagen vil bestemme den dosis, du vil fa. Dosen vil afhaenge af de sarlig krav ved den
undersggelse, du har brug for, samt din legemsvegt.

Hvis du har faet for meget Lipiodol Ultra Fluid

Undersggelsen udfares i et hospitalsmiljg af en uddannet person. Det er derfor hgjst
usandsynligt, at du skulle fa for meget Lipiodol Ultra Fluid (overdosis). En overdosis kan
fa dig til at fale dig syg eller slgj. En overdosis kan have alvorlige konsekvenser. Du skal
derfor straks fortaelle lzegen om alle symptomer, du matte opleve. Laegen vil om
ngdvendigt treffe passende foranstaltninger.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger forarsaget af denne medicin kendes ikke.

Der er en lille risiko for, at du udvikler en allergisk reaktion pa Lipiodol Ultra Fluid.
Séadanne reaktioner kan vare alvorlige og kan undtagelsesvis fare til shock (en meget
sjeelden allergisk reaktion, der kan bringe dit liv i fare).

Et hvilket som helst af nedenstaende symptomer kan vere farste tegn pa shock.
Underret straks leegen eller sundhedspersonalet, hvis du oplever et af disse
symptomer:

e havelse af ansigt, mund, laeber, gjenlag eller hals, som kan gare det vanskeligt for
dig at synke eller treekke vejret

e lavt blodtryk (hypotension)

e Dbesvimelse
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andedraetsbesveer

pibende vejrtreekning

hoste

lgbende naese

nysen

irritation eller forsnaevring i halsen
gjenirritation

klge

hudrgdme

udslet (klgende hud pa grund af nzldefeber)

Andre mulige bivirkninger er:

kvalme, opkastning, diarré, inflammation af bugspytkirtlen

feber

smerter, smerter i baekkenet

underaktiv skjoldbruskkirtel (som kan forarsage treethed og veegtstigning)
overaktiv skjoldbruskkirtel (som kan forarsage gget appetit, vaegttab eller sveden)
beteendelse i skjoldbruskkirtlen

forstarret skjoldbruskkirtel

heaevelse af forskellige kropsdele (ben, arme, nakke/hals)

emboli (blodprop i et blodkar) i hjernen, lungerne, leveren eller nethinden. Dette kan
forekomme uden Kkliniske symptomer.

granulomer (dannelsen af runde knuder i kroppen pa grund af ophobning af olierester
og celler)

endret bevidsthedstilstand, muligvis forbundet med andre neurologiske symptomer
pa grund af nedsat leverfunktion (hepatisk encefalopati)

overdreven vaskeansamling i og omkring lungerne

kritisk andedraetssvigt

inflammation af lungerne

ansamling af vaeske i bughulen (ascites)

inflammation af galdebleren, eller af eggelederne eller af peritoneum
utilstreekkelig blodforsyning i leveren, som kan fare til leverskade (leverinfarkt)
ansamling af galde i bughulen (biloma)

pusfyldt masse inde i leveren

sma mangder af Lipiodol Ultra Fluid kan laekke ind i blodcirkulationen og ende i
andre dele af kroppen som f.eks. blodkar eller arterier

» afbrydelse eller reduktion af blodtilferslen til en del af hjernen

Indrapportering af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til:

Laegemiddelstyrelsen
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Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt og ude af syne for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa ampullen og asken efter "Exp".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Skal opbevares ved under 25°C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses.
Opbevares i den originale emballage til beskyttelse mod lys.

Det er usandsynligt, at du skulle blive bedt om at bortskaffe eller destruere rester af
Lipiodol Ultra Fluid. Hvis det skulle ske, bar du spgrge leegen, hvordan du skal gere. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicin ud i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lipiodol Ultra Fluid indeholder
Det aktive stof er ethylestere af ioderede fedtsyrer af valmuefrgolie.
1 ml injektionsveske, oplgsning indeholder 480 mg jod.

Lipiodol Ultra Fluid indeholder ingen andre bestanddele end ethylestere af ioderede
fedtsyrer af valmuefrgolie.

Udseende og pakningsstarrelser
Lipiodol Ultra Fluid er en oplgsning til indsprgjtning.
Oplgsningen er en klar, svagt gul, olieagtig vaeske.

Pakningen med Lipiodol Ultra Fluid indeholder en farvelgs glasampul med 10 mli
injektionsvaske, oplasning.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Guerbet

BP 57400

F-95943 Roissy CdG Cedex

Frankrig

Repraesentant for Danmark
Vingmed A/S
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Kongevejen 150B

3460 Birkergd

TIf.: 45 82 33 66

E-mail: info@vicare-medical.dk

Denne indleegsseddel blev sidst revideret i 10/2023.
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