Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lodiolip 480 mg I/ml otopina za injekciju
etilni esteri jodiranih masnih kiselina ulja sjemenki maka

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lodiolip i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Lodiolip
Kako primjenjivati Lodiolip

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lodiolip

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU A WN U

1. Sto je Lodiolip i za §to se koristi

Lodiolip pripada skupini jodnih kontrastnih sredstava.
Ovaj lijek se koristi samo u dijagnostic¢ke svrhe (u svrhe pretraga).

Lijek se koristi:
- U rendgenskom snimanju: za oslikavanje limfnih zila, ¢vorova i fistula te za pretrage maternice i
jajovoda kad se ispituju uzroci neplodnosti.
- U intervencijskoj radiologiji: za transarterijsku kemoembolizaciju (zacepljivanje krvnih zila koje
hrane tumor primjenom ciljane terapije lijekom) tumora jetre (hepatocelularnog karcinoma).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Lodiolip

Lodiolip ne smijete primiti:

e ako ste alergi¢ni na etilne estere jodiranih masnih kiselina ulja sjemenki maka

ako imate preaktivnu Stitnjacu (§to moze uzrokovati pojacan apetit, gubitak tezine ili znojenje)

ako ste nedavno imali teSku ozljedu ili krvarenje

ako VVam je potrebno provesti bronhografiju, vrstu rendgenskog snimanja pri kojem se u donji dio pluca

ukapava boja

ako imate tuberkulozu u vrijeme pretrage

ako imate tesku bolest ili bolesti koje zahvacaju jedan ili viSe organa u tijelu

ako imate povecane organe zuc¢nog sustava

ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni, a provest ¢e Vam se histerosalpingografija (pretraga

maternice i jajovoda)

e ako imate upalu zdjelice (donjeg trbuha) koja zahva¢a maternicu, jajovode ili jajnike i provest ¢e Vam se
histerosalpingografija (pretraga maternice i jajovoda)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primite Lodiolip.

Kao i sa svim jodnim kontrastnim sredstvima bez obzira na nacin primjene ili dozu, mogu se pojaviti
nuspojave koje mogu biti blage, ali mogu biti i opasne za Zivot. Te se nuspojave mogu pojaviti unutar jednog
sata od primjene ili do sedam dana kasnije. Cesto su nepredvidljive, ali rizik je veéi ako ste ve¢ imali
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reakciju tijekom prethodne primjene jodiranog kontrastnog sredstva (pogledajte dio 4, ,,Moguce nuspojave*).
U tom slucaju o tome morate obavijestiti lije¢nika.

Obavijestite lije¢nika

ako ste prije tijekom pretrage reagirali na ovo kontrastno sredstvo;

ako ste u proslosti imali alergijsku reakciju na jod;

ako imate astmu;

ako imate bolest koja zahvaca srce i krvne zile;

ako imate bolest koja zahvaca pluca;

ako imate bolest koja zahvaca jetru,

ako imate bolest koja zahvaca bubrege;

ako imate prosirene vene u jednjaku;

ako imate bolest Stitnjace ili ste u proslosti imali bolest §titnjace;

ako se uskoro morate podvrgnuti pretrazi Stitnjace ili terapiji radioaktivnim jodom,;
ako Vam je otecen dio ili cijelo stopalo ili $aka, ukljucujuéi prste ili su Vam otecene noge (limfedem).

U svim takvim slucajevima lije¢nik ¢e Vam primijeniti Lodiolip ako su Kkoristi pretrage veée od rizika.
Ako ¢ete primiti ovaj lijek, lijeénik ¢e poduzeti potrebne mjere opreza i primjena Lodiolipa pazljivo ¢e se
pratiti.

Ako ste dijete ili bolesnik starije dobi, lije¢nik ¢e biti posebno pazljiv tijekom primjene ovoga lijeka.

Drugi lijekovi i Lodiolip
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. To se uglavnom odnosi na sljedece lijekove:
- lijek za lijecenje Secerne bolesti (metformin)
- lijek za lijeCenje bolesti srca ili visokog krvnog tlaka (tablete za smirivanje srca i snizavanje krvnog
tlaka), diuretike (lijekove kojima se uklanja voda iz tijela)
- lijekove za koje znate da su toksi¢ni za bubrege (kao §to su odredeni antibiotici, protuvirusni
lijekovi)
- interleukin-2 (lijek koji se koristi za lijeCenje raka ili za oja¢avanje imunolo$kog sustava).

Ako uzimate lijek za Stitnjacu, obavijestite lijecnika prije nego §to primite Lodiolip.

Lodiolip i alkohol
Ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola, morate to reci lije¢niku.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego Sto primite ovaj lijek.

Trudnocéa
Ne smijete primiti ovaj lijek ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni, a podvrgnut cete se
histerosalpingografiji (pretraga maternice i jajovoda).

Dojenje

Ovaj lijek se moze izluciti u majc¢ino mlijeko.

Ne smijete dojiti najmanje 24 sata nakon $to ste primili Lodiolip.

Zatrazite savjet lijecnika ili ljekarnika prije nego §to uzmete bilo kakav lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatih specifi¢nih rizika.
Ako se nakon pretrage ne osjecate dobro, nemojte upravljati vozilom ili strojevima.
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3. Kako primjenjivati Lodiolip

Doza
Dozu koju ¢ete primiti odredit ¢e lije¢nik. Doza ¢e ovisiti o nekoliko ¢imbenika, ukljucujuéi vrstu pretrage ili
intervencije koja ¢e se provesti.

Nadin primjene

Lijek ¢e se primijeniti injekcijom.

Mozda ¢ete primiti infuziju prije i poslije pretrage ili postupka intervencije kako bi se osiguralo da imate
dovoljno tekucine.

Mozda ¢ete dobiti antibiotike kako bi se sprijecila bilo kakva infekcija do koje bi moglo do¢i zbog pretrage
ili postupka.

Tijekom pretrage bit ¢ete pod nadzorom lijecnika. Igla Vam moze ostati u veni. To je zato da Vam lijecnik,
ako zatreba, moze dati neke druge lijekove u slucaju akutnog distresa.

Ako razvijete alergijsku reakciju, primjena Lodiolipa ¢e se zaustaviti.

Prisutno osoblje zna koje je mjere opreza potrebno poduzeti kad se provodi ova pretraga. Znaju i to da moze
do¢i do komplikacija.

AKo primite vi§e Lodiolipa nego $to ste trebali
Nije vjerojatno da ¢ete primiti preveliku dozu ovoga lijeka. Lijek ¢e Vam dati stru¢no osoblje u bolnickom
okruzenju. Ako se to dogodi, pruzit ¢e Vam odgovarajucu skrb.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Mozda razvijete alergijsku reakciju (ukljucujuéi anafilakti¢ku, anafilaktoidnu reakciju i trenutne

alergijske reakcije). Alergije se mogu prepoznati po ovim u¢incima:

» kozne reakcije koje se pojave brzo (Cesto unutar jednog sata) s mjehuri¢ima na kozi, crvenilom (eritem) i
svrbezom (lokaliziranim ili opseznim), iznenadno oticanje lica i vrata (angioneurotski edem)

* ucinci na disne putove: kasljanje, upala nosa (curenje nosa), stezanje u grlu, otezano disanje, ote¢eno grlo
(oticanje grkljana), oteZzano disanje u kombinaciji s kasljanjem (spazam bronhija), zastoj disanja
(respiratorni arest)

* ucinci na srce i krvne zile: nizak krvni tlak (hipotenzija), omaglica, malaksalost (slabost), poremecaji
sr¢anog ritma, sréani zastoj

Ako bilo koji od tih u¢inaka osjetite tijekom primjene Lodiolipa ili poslije toga, odmah obavijestite

lijec¢nika.

Ostale moguée nuspojave
Nuspojave opazene nakon primjene ovoga lijeka navedene su u nastavku. Njihova ucestalost nije poznata (ne
moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

mucnina

povracanje

proljev

upala gusterace (pankreatitis)

vrudica

bol na mjestu primjene

premalo aktivna Stitnjaca (moZe uzrokovati umor ili dobivanje na tezini)

previse aktivna Stitnjaca (moZe uzrokovati pojacan apetit, gubitak tezine ili znojenje)

zacepljenje odredenih krvnih Zila u plu¢ima (plu¢na embolija) §to moze dovesti do prekomjernog
zadrZzavanja tekucine u plu¢ima (pluéni edem) i okolnom tkivu (pleuralni izljev), zivotno opasan zastoj
disanja (sindrom akutnog respiratornog distresa), upala pluca
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embolija (zacepljenje krvnih Zila) u mozgu. To se moze dogoditi bez klini¢kih znakova.

pogorsanje limfedema (oticanje uzrokovano nepravilnom funkcijom limfnog sustava)

nedostatak zraka

kasalj

ostecenje jetre koje uzrokuje zatajenje jetre, abnormalno nakupljanje tekucine u trbusnoj Supljini
(ascites), nedovoljna prokrvljenost koja moze dovesti do oSteCenja jetre (infarkt jetre), izmijenjena razina
svijesti §to moze biti povezano s drugim neuroloskim simptomima uzrokovanim zatajenjem jetre
(hepaticka encefalopatija)

stvaranje nakupina gnoja (apsces) u jetri

upala zu¢nog mjehura ili jajovoda ili peritonitis

nakupljanje zuci u trbusnoj Supljini (bilom)

nekroza koze (odumiranje tkiva)

postembolizacijski sindrom (vru€ica, bol u trbuhu, muc¢nina i povracanje) koji se moze pojaviti nakon
primjene ovoga lijeka u postupku transarterijske kemoembolizacije (zacepljivanje krvnih zila koje hrane
tumor primjenom ciljane terapije lijekom)

o male koli¢ine Lodiolipa mogu iscuriti u krvotok i dospjeti u druge dijelove tijela kao $to su krvne Zzile ili
arterije.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lodiolip

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na ampuli iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ampulu Cuvajte u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Lodiolip sadrzi

Djelatna tvar su etilni esteri jodiranih masnih kiselina ulja sjemenki maka. Jedan ml otopine za injekciju
sadrzi 480 mg joda.

Lijek ne sadrzi pomo¢ne tvari.

Kako Lodiolip izgleda i sadrZaj pakiranja
Otopina za injekciju Lodiolip je bistra uljasta teku¢ina blijedo zute do jantarne boje.
Dostupan je u ampulama 1 x 10 ml.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Guerbet
BP 57 400
95943 Roissy CDG Cedex
Francuska
Proizvodacd
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Guerbet

BP 57 400

95943 Roissy CDG Cedex
Francuska

Nalazi se na adresi:

Guerbet

16/24 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmacol d.o.o.

Sestinski dol 62, 10000 Zagreb

T: 00 385 14852 947

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim
nazivima:

Hrvatska: Lodiolip
Cipar: Hevascol
Ceska: Hevascol
Finska: Hevascol
Grcka: Hevascol
Norveska: Hevascol
Poljska: HEVASCOL
Rumunjska: Hevascol
Slovacka: Lodiolip
Slovenija: Hevascol
Spanjolska: Hevascol
Svedska: Hevascol

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2022.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

U dijagnostic¢koj radiologiji

Limfoangioadenografija

Ubrizgavanje Lodiolipa u perifernu limfnu zilu omoguéava vizualizaciju limfnog sustava do torakalnog
voda. Prije nego $to se ubrizga Lodiolip moZe se primijeniti injekcija odgovarajuce sterilne otopine za
bojenje radi lokalizacije limfnih kolektora. Uobicajena mjesta primjene ukljuCuju prvi, treéi ili Cetvrti
interdigitalni prostor dorzuma stopala ili Sake. Nakon disekcije pod lokalnom anestezijom slijedi punkcija
obojene zile posebnom kanilom: kad se Lodiolip ubrizgava bolesnik mora biti u leze¢em polozaju na ledima.
Za sporu primjenu potrebna je infuzijska pumpa. Brzina infuzije ne smije prelaziti 0,1 ml u minuti i mora biti
prilagodena transportnom kapacitetu limfnog sustava. Ako se na mjestu primjene pojavi bol, potrebno je
smanjiti brzinu ubrizgavanja. Protok kontrastnog sredstva treba provjeriti radiografski kako bi se omogucila
rana detekcija ekstravazacije ili nepravilnog uboda. Infuzija treba zavrSiti kad se dosegne visina petog

lumbalnog kraljeska. Rendgenske snimke napravljene nakon =zavrSetka infuzije (fdza, punjenjag
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limfoangiogram) i sljede¢eg dana (faza pohrane: limfoadenogram) pruzaju informacije o morfoloskim
promjenama u oslikanim limfnim Zzilama i limfnim ¢vorovima.

Preporucena doza

Za vizualizaciju ingvinalnih, ilija¢nih i paraaortnih limfnih ¢vorova u odraslih, obi¢no se primijeni najvise
izmedu 4 i 7 ml Lodiolipa po ekstremitetu. Kada su limfni ¢vorovi o¢igledno povecani, injicira se do 10 ml
po ekstremitetu. Uljna mikroembolija plu¢a moze se opaziti na rendgenskoj snimci prsnog kosa s pocetkom
pri ukupnoj dozi vec¢oj od 14 ml. Ne smije se premasiti najveca ukupna doza kontrastnog sredstva od 20 ml.
Ako ilijacni i paraaortni ¢vorovi izgube funkciju pohrane (nakon radioterapije ili limfadenoktomije) dozu
treba prepoloviti.

Za oslikavanje aksilarnih limfnih ¢vorova injiciranjem u dorzum Sake, dovoljno je izmedu 3 i 6 ml
Lodiolipa.

Stariji bolesnici

U starijih bolesnika s kardiorespiratornim zatajenjem dozu je potrebno prilagoditi ili odustati od pretrage, jer
¢e dio lijeka privremeno embolizirati pluéne kapilare. Lijek se mora primjenjivati s oprezom u bolesnika
starijih od 65 godina s osnovnim patoloskim stanjima kardiovaskularnog, respiratornog ili neuroloskog
sustava.

Pedijatrijska populacija
Dozu je potrebno proporcionalno smanjiti i u djece i bolesnika premale tjelesne tezine. U dojen¢adi u dobi
izmedu 1 i 2 godine, dovoljna je doza od 1 ml po ekstremitetu.

Fistulografija
Koli¢ina kontrastnog sredstva koju treba primijeniti mora se odrediti prije pretrage. Koli¢ina kontrastnog

sredstva temelji se na procijenjenim dimenzijama fistule.
Za jednu pretragu, Lodiolip se opéenito primjenjuje u jednoj dozi.

Histerosalpingografija

Vodeni fluoroskopijom, u intrauterinu Supljinu polako ubrizgavajte 2 ml Lodiolipa u jednom navratu, dok se
ne utvrdi prohodnost jajovoda.

Ukupni volumen koji ¢e se injicirati ovisi o kapacitetu materni¢ne Supljine i obi¢no ne prelazi 15 ml.

Doza Lodiolip primijenjena u histerosalpingografiji treba biti §to manja kako bi se minimizirao potencijalni
rizik za disfunkciju Stitnjace.

Tijekom histerosalpingografije sredstvo se polako ubrizgava u cervikalni kanal kroz odgovarajuéi kateter ili
kanilu.

Ako bolesnik osjeti znatnu nelagodu, primjenu injekcije treba prekinuti.

Pretragu je pozeljno provoditi tijekom folikularne faze menstrualnog ciklusa.

U intervencijskoj radiologiji:

Transarterijska kemoembolizacija hepatocelularnog karcinoma

Primjenjuje se selektivnom intraarterijskom kateterizacijom jetrene arterije. Postupak se mora provoditi
odgovaraju¢om opremom u okruZenju uobiajenom za intervencijsku radiologiju. Doza Lodiolipa ovisi 0
opsegu lezije, ali u odraslih bolesnika obi¢no ne smije premasiti ukupnu dozu od 15 ml.

Lodiolip se moze mijesati s lijekovima protiv karcinoma kao $to su cisplatin, doksorubicin, epirubicin i
mitomicin.

U tom se slucaju treba strogo pridrzavati uputa i mjera opreza za primjenu lijekova protiv karcinoma.

Upute za pripremu mjeSavine Lodiolipa i lijeka protiv karcinoma:
- Pripremite dvije Strcaljke koje su dovoljno velike za ukupni volumen mjeSavine. Prva Strcaljka
sadrzavat ¢e otopinu lijeka protiv karcinoma, a druga $trcaljka Lodiolip.
- Spojite te dvije Strcaljke na trokraki sigurnosni ventil.
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- Potiskivanjem 1 izvlaéenjem sadrzaja iz jedne u drugu Strcaljku 15 do 20 puta, dobije se homogena
mjeSavina. Preporucuje se poceti potiskivanjem Strcaljke u kojoj se nalazi lijek protiv karcinoma.

- Mjesavina se priprema kad je vrijeme za upotrebu i treba je primijeniti ubrzo nakon pripreme (u roku od
3 sata). Ako se tijekom postupka intervencijske radiologije za to ukaZe potreba, mjesavina se moze
ponovno homogenizirati kao §to je prethodno opisano.

- Kada se dobije odgovaraju¢a mjesavina, upotrijebite Strcaljku od 1 do 3 ml za injiciranje u mikrokateter.

Postupak se moze ponavljati svakih 6 do 8 tjedana, ovisno o odgovoru tumora i stanju bolesnika.

Pedijatrijska populacija
Djelotvornost i sigurnost Lodiolipa u transarterijskoj kemoembolizaciji kod hepatocelularnog karcinoma u
pedijatrijskoj populaciji nisu ustanovljene.

Stariji bolesnici

Lijek se mora primjenjivati s posebnim oprezom u bolesnika starijih od 65 godina s osnovnom boles¢u
kardiovaskularnog, respiratornog ili Ziv€anog sustava.

Smanjenjem primijenjene doze moze se sprijeCiti ne-ciljana pluéna embolija, koja moze nastati tijekom
hepaticke kemoembolizacije.

Nadin primjene

Lodiolip treba primijeniti uporabom prikladne staklene S$trcaljke ili drugog proizvoda za koji je
kompatibilnost s lijekom Lodiolip potvrdena ispitivanjem. Potrebno je slijediti vaZzece upute za uporabu koje
se odnose na te uredaje.

Inkompatibilnosti

Pokazalo se da Lodiolip otapa polistiren, zbog toga se jednokratne Strcaljke izradene od tog materijala ne
smiju upotrijebiti za primjenu ovoga pripravka. Lodiolip treba primijeniti uporabom prikladne staklene
Strcaljke ili drugog proizvoda za koji je kompatibilnost s lijekom Lodiolip potvrdena ispitivanjem. Potrebno
je slijediti vazece upute za uporabu koje se odnose na te uredaje.
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