Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/00837-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lodiolip 480 mg I/ml injekény roztok
etiodizovany olej

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Lodiolip a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Lodiolip podany
Ako sa Lodiolip podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Lodiolip

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e
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Co je Lodiolip a na ¢o sa pouZziva

Lodiolip patri do skupiny jodovanych kontrastnych latok.
Tento liek je urceny len na diagnostické pouzitie (len na ucely vysetrenia).

Tento liek sa pouziva:
- Prirdntgenovych vySetreniach: na zobrazenie lymfatickych ciev, uzlin a fistll a na vySetrenie
maternice a vajickovodov pri hl'adani pri¢in neplodnosti
- Pre interven¢n radioldgiu: na transarterialnu chemoembolizaciu (okluzia krvnych ciev
vyzivujucich nador pomocou cielenej medikamentdznej terapie) nadorov pecene
(hepatocelularny karcinom).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Lodiolip podany

Lodiolip vam nesmie byt’ podany

e ak ste alergicky na etiodizovany olej

e ak mate zvySenu Cinnost’ $titnej Zl'azy (Co mdze sposobit’ zvysenu chut’ do jedla, stratu hmotnosti
alebo potenie)

e ak ste nedavno mali vaZne zranenie alebo krvacanie

ak potrebujete bronchografiu, typ rontgenového vySetrenia, pri ktorom sa farbivo instiluje do

dolnej ¢asti pluc

ak v Case vySetrenia mate tuberkul6zu

ak mate zavazné ochorenie (ochorenia) postihujuce jeden alebo viacero organov vo vasom tele

ak mate zvicsené ZICové cesty

ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt’ tehotna a mate podstipit’ hysterosalpingografiu

(vySetrenie maternice a vajickovodov)

e ak mate zapal panvy (v dolnej Casti brucha) postihujici maternicu, vajickovody alebo vaje¢niky a
mate podstupit” hysterosalpingografiu (vysetrenie maternice a vajickovodov)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude Lodiolip podany, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Ako u vsetkych jodovych kontrastnych latok bez ohl'adu na sposob podania alebo davky, sa mézu
vyskytnut’ vedlajsie ucinky, ktoré mézu byt mierne, ale mézu byt aj zivot ohrozujtice. Tieto ucinky sa
mézu objavit' do jednej hodiny po podani alebo neskér, az do 7 dni. Casto st nepredvidatelné, ale
riziko je vyssie, ak ste uz mali reakciu pri predchadzajucom podani jodovej kontrastnej latky (pozri
Cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky). V takom pripade by ste mali informovat’ lekara.

Povedzte svojmu lekarovi,

ak ste v minulosti reagovali na tato kontrastnu latku pocas vySetrenia;

ak ste v minulosti mali alergicku reakciu na jod;

ak mate astmu;

ak mate ochorenie postihujice vase srdce alebo krvné cievy;

ak mate ochorenie postihujlice vase pluca;

ak mate ochorenie postihujice vasu pecen;

ak mate ochorenie postihujice vase oblicky;

ak mate rozsirené zily v pazeraku;

ak mate ochorenie §titnej zlI'azy alebo mate ochorenie $titnej zZl'azy v anamnéze;

ak mate v blizkej budticnosti podstupit’ vySetrenie Stitnej zl'azy alebo lie¢bu radioaktivnym jédom:;
ak mate opuch casti alebo celej ruky alebo nohy vratane prstov alebo néh (lymfedém).

Vo vsetkych tychto pripadoch vam vas lekar poda Lodiolip, ak prinos vySetrenia prevazi rizika.
Ak dostanete tento liek, vas lekar prijme potrebné opatrenia a poddvanie lieku Lodiolip bude
starostlivo monitorovat’.

Ak ste dieta alebo starsi pacient, vas lekar bude pri podavani tohto lieku obzvlast’ opatrny.

Iné lieky a Lodiolip
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to najma nasledujticich liekov:

- liek na liecbu cukrovky (metformin)

- liek na liecbu srdcovych chordb alebo vysokého krvného tlaku (tablety na upokojenie srdca a

znizenie krvného tlaku), diuretika (lieky na vylu¢ovanie vody z tela)
- o ktorych viete, Ze su toxické pre oblicky (ako st niektoré antibiotika, antivirusové lieky)
- interleukin-2 (lick pouzivany na lie¢bu rakoviny alebo na posilnenie imunitného systému)

Ak uzivate lieky na §titnu zl'azu, povedzte to svojmu osetrujucemu lekarovi skor, ako vam podaju
Lodiolip.

Lodiolip a alkohol
Ak pravidelne pijete alkohol vo velkych mnozstvach, mali by ste o tom informovat’ svojho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo
Tento liek vam nesmie byt podany, ak ste tehotna alebo si myslite, ze moZzete byt  tehotnd a mate
podstupit’ hysterosalpingografiu (vySetrenie maternice a vajickovodov).

Dojcenie

Tento liek sa mo6ze vyluCovat’ do materského mlieka.

Najmenej 24 hodin po podani lieku Lodiolip nedojcite.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zname ziadne konkrétne rizika.
Pokial’ po vySetreni citite nevol'nost,, nesmiete viest’ motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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3. Ako sa Lodiolip podava

Dévka
Vas lekar urci davku, ktora vam bude podana. Davka bude zavisiet’ od viacerych faktorov vratane typu
vySetrenia alebo zakroku, ktory podstupujete.

Sposob podania

Tento lick vam bude podany injekciou.

Pred vySetrenim alebo zékrokom a po fiom sa mo6Zze podat’ infuzia, aby sa zabezpecilo, Ze mate
dostatok tekutin.

Mozu vam byt podané antibiotika, aby sa predislo akymkol'vek infekciam, ktoré sa mézu vyskytnat
pocas vySetrenia alebo zakroku.

Pocas vySetrenia budete pod dohl'adom lekara. Thla vim mdze zostat' v zile. Je to pre pripad, ak by
vam vas lekar potreboval v pripade akutnych t'azkosti podat’ nejaké iné lieky.

Ak budete mat’ alergick reakciu, podavanie lieku Lodiolip sa zastavi.

Osetrujuci persondl vie, aké opatrenia je pri vySetreni potrebné prijat. Uvedomuje si aj mozné
komplikacie, ktoré mozu nastat’.

Ak dostanete viac lieku Lodiolip, ako mate
Je nepravdepodobné, Ze by doslo k predavkovaniu tymto lickom. Tento liek vam podaju vyskolené
osoby v lekarskom prostredi. Ak tato situacia nastane, bude vam poskytnuta primerana starostlivost’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

MoZu sa u vas vyskytnut® alergické reakcie (vratane anafylaktickych, anafylaktoidnych a

alergickych reakcii s rychlym nastupom). Alergie sa daji rozpoznat® podla tychto icinkov:

* kozné reakcie s vel'mi rychlym nastupom (Casto do jednej hodiny) s pl'uzgiermi na kozi,
zacervenanim (erytém) a svrbenim (lokalizovanym alebo rozsiahlym), nahlym opuchom tvare a
krku (angioneuroticky edém)

* Uc¢inky na dychacie cesty: kasel’, zapal nosa (nadcha), zvieranie hrdla, tazkosti s dychanim, opuch
hrdla (opuch hrtana), tazkosti s dychanim v kombinacii s kasl'om (bronchialny kfc€), zastavenie
dychania

» ucinky na srdce a cievy: nizky krvny tlak (hypotenzia), zavraty, malatnost’ (slabost’), problémy so
srdcovym rytmom, zastava srdca

Ak sa u vas pocas podavania lieku Lodiolip alebo neskor vyskytne niektory z tychto ucinkov,

okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.

DalSie moZné vedPajsie u¢inky

Vedlajsie ucinky, ktoré sa pozorovali po pouZiti tohto lieku, si uvedené nizsie. Ich Castost nie je
znama (neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov).

nauzea (pocit nevol'nosti)

vracanie (nevol'nost)

hnacka

pankreatitida (zapal podzalidkovej zl'azy)

horucka

bolesti v mieste vpichu

nedostatocna Cinnost’ §titnej zl'azy (¢o mdze spdsobit’ unavu alebo zvysenie telesnej hmotnosti)
zvySena aktivita Stitnej zl'azy (Co moze spdsobit’ zvysenie chuti do jedla, stratu hmotnosti alebo
potenie)
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e upchatie urcitych krvnych ciev v pl'icach (pI'icna embolia), ¢o mdze viest' k nadmernému

zadrziavaniu tekutin v plicach (pl'icny edém) a v ich okoli (pleuralny vypotok), kritické

respirac¢né zlyhanie (syndrom akutnej respiracnej tiesne), zapal plic

embolia (upchatie krvnych ciev) v mozgu. To sa moze vyskytnut’ bez klinickych priznakov.

zhorsenie lymfedému (opuch spdsobeny nespravnou funkciou lymfatického systému)

dychavi¢nost’

kasel’

poskodenie pecene sposobujuce zlyhanie pecene, abnormalne hromadenie tekutiny v brusnej

dutine (ascites), nedostatocné prekrvenie, co moze viest’ k poskodeniu pecene (infarkt pecene),

zmenena uroven vedomia, ktorda moZze suvisiet’ s inymi neurologickymi priznakmi spésobenymi

zlyhanim pecene (hepatalna encefalopatia)

utvary naplnené hnisom (abscesom) v peCeni

zapal zl¢nika alebo vajcovodov alebo peritonitida (zapal pobrusnice)

hromadenie zZI¢e v brusnej dutine (bilom)

nekroza koze (odumretie tkaniva)

postemboliza¢ny syndrom (horucka, bolest’ brucha, nevol'nost’ a vracanie) sa méze vyskytnat’ po

podani tohto lieku pocas transarteridlnej chemoembolizécie (okluzia krvnych ciev vyzivujucich

nador pomocou cielenej lickovej terapie)

e malé mnozstva lieku Lodiolip mézu preniknut’ do krvného obehu a skoncit’ v inych Castiach tela,
ako st krvné cievy alebo tepny.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlésit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lodiolip
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke ako EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte ampulku vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lodiolip obsahuje
Liecivo je etiodizovany olej. 1 ml injekéného roztoku obsahuje 480 mg jodu.
Tento liek neobsahuje ziadne pomocné latky.

Ako vyzera Lodiolip a obsah balenia
Lodiolip injekény roztok je svetlozlta az jantarovo sfarbena Cira olejovita tekutina.
Je dostupny v ampulkach 1x10 ml.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Francuzsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Guerbet

16 - 24 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay Sous Bois
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Chorvatsko Lodiolip
Cyprus Hevascol
Ceska republika ~ Hevascol
Finsko Hevascol
Grécko Hevascol
Norsko Hevascol
Pol'sko HEVASCOL
Rumunsko Hevascol
Slovensko Lodiolip
Slovinsko Hevascol
Spanielsko Hevascol
Svédsko Hevascol

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2024.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

V diagnostickej radioldgii:

Lymfangioadenografia

Injekcia Lodiolipu do periférnej lymfatickej cievy umoziuje vizualizaciu lymfatického systému az po
hrudny kanal. Pred injekciou lieku Lodiolip sa m6ze podat’ injekcia vhodného sterilného farbiaceho
roztoku na lokalizaciu lymfatickych kolektorov. Bezné miesta poddvania zahinaju dorzum chodidla
alebo ruky v prvom, tretom alebo Stvrtom medziprstovom priestore. Po disekcii v lokalnej anestézii sa
zafarbené cievy napichni pomocou $pecialnej kanyly; Lodiolip sa musi podavat’ pacientovi v polohe na
chrbte. Na pomalé podavanie je potrebna infiizna pumpa. Rychlost’ infizie nesmie prekrocit’ 0,1 ml za
minatu a musi byt prisposobena transportnej kapacite lymfatického systému. Ak sa v mieste podania
objavi bolest’, rychlost’ injekcie sa musi znizit’. Prietok kontrastnej latky by sa mal overit’ radiografiou,
aby bolo mozné véas odhalit’ extravazaciu alebo nespravnu punkciu. Infuzia sa méa ukoncit, ked sa
dosiahne tiroven piateho bedrového stavca. Rontgenové snimky zhotovené po ukonceni infuzie (faza
plnenia: lymfangiogram) a v nasledujuci den (fdza uchovéavania: lymfadenogram) poskytuju informéacie
o morfologickych zmenach v zobrazenych lymfatickych cievach a lymfatickych uzlinach.

Odporucané davkovanie

Vo vSeobecnosti sa dospelym na zobrazenie inguinalnych, iliakalnych a paraaortalnych lymfatickych
uzlin podava maximalne 4 a 7 ml lieku Lodiolip na jednu koncatinu. Ak st lymfatické uzliny zretel'ne
zvacsené, vstrekne sa az 10 ml na jednu koncatinu. Olejové mikroembdlie v plicach mozno pozorovat
na rontgenovom snimku hrudnika pocinajuc celkovou davkou nad 14 ml. Nesmie sa prekrocit
maximalna celkova davka 20 ml kontrastnej latky. Pri absencii zasobnej funkcie v iliakalnych a
paraaortalnych uzlinach (po radioterapii alebo lymfadenektomii) sa ma davka znizit’ na polovicu.

Na zobrazenie axilarnych lymfatickych uzlin pomocou dorza ruky postacuje 3 az 6 ml lieku Lodiolip.

Starsi pacienti
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U starSich pacientov s kardiorespiracnym zlyhanim je potrebné upravit’ davku alebo zrusit’ samotné
vySetrenie, pretoze Cast’ liecku docasne embolizuje pl'icne kapilary. Liek sa musi podavat’ opatrne
pacientom star§im ako 65 rokov so zakladnymi patoldgiami kardiovaskularneho, respiracného alebo
neurologického systému.

Pediatricka populacia
Davka sa ma imerne zniZzovat' aj u deti a pacientov s podvahou. U doj¢iat vo veku od 1 do 2 rokov
postacuje davka 1 ml na jednu koncatinu.

Fistulografia
Pred vySetrenim sa musi stanovit’ aké mnoZstvo kontrastnej latky sa ma podat’. Mnozstvo kontrastnej

latky je zaloZzené na odhadovanych rozmeroch fistuly.
Na jedno vysetrenie sa Lodiolip vSeobecne podava ako jednorazova davka.

Hysterosalpingografia

Pod fluoroskopickym sledovanim pomaly vstreknite 2 ml lieku Lodiolip do vnutromaternicovej dutiny,
pokial’ sa nestanovi priechodnost’ vajickovodov.

Celkovy objem, ktory sa ma podat’, zavisi od objemu dutiny maternice a zvyc¢ajne nepresiahne 15 ml.

v

riziko dysfunkcie Stitnej zl'azy.

Pocas hysterosalpingografie sa latka pomalou injekciou vstrekuje do cervikalneho kanala pomocou
vhodného katétra alebo kanyly.

Ak pacientka pocituje vyrazné nepohodlie, podavanie injekcie sa ma ukoncit’.

Vysetrenie sa ma prednostne vykonavat’ pocas folikularnej fazy menstrua¢ného cyklu.

V intervencnej radiolégii:

Transarteridlna chemoembolizicia hepatoceluldrneho karcinomu

Podavanie je selektivnou intraarterialnou katetrizaciou hepatickej artérie. Postup sa ma vykonavat’ na
pracovisku intervencnej radiologie s prislusSnym vybavenim. Davka lieku Lodiolip zavisi od rozsahu
1ézie, ale zvycCajne by nemala prekrocit’ celkova davku 15 ml u dospelych pacientov.

Lodiolip mo6ze byt zmieSany s protirakovinovymi liekmi, ako je cisplatina, doxorubicin, epirubicin a
mitomycin.

Je potrebné prisne dodrziavat’ pokyny a opatrenia na pouzivanie protirakovinovych liekov.

Navod na pripravu zmesi lieku Lodiolip s protirakovinovym lickom:

- Pripravte si dve dostato¢ne vel'ké injekéné strickacky, aby obsiahli celkovy objem zmesi. Prva
injek¢na striekacka obsahuje roztok protirakovinového lieku, druha injekéna striekacka obsahuje
liek Lodiolip.

- Pripojte tieto dve injek¢né striekacky k 3-cestnému uzatvaraciemu kohutiku.

- Vykonajte 15 az 20 pohybov dopredu a dozadu medzi dvoma injekénymi striekackami, aby ste
ziskali homogénnu zmes. Odporuca sa zacat' tym, Ze najskor zatlaite injekénua striekacku s
protirakovinovym liekom.

- Zmes sa ma pripravit' v ¢ase pouzitia a musi sa pouzit’ ihned’ po priprave (do 3 hodin). Ak je to
potrebné pocas intervenéného radiologického postupu, zmes sa mdze znovu homogenizovat’, ako
je opisané vyssie.

- Ked sa ziska primerana zmes, pouzite 1 az 3 ml injek¢nt striekacku na injekciu do mikrokatétra.

Postup sa mdze opakovat’ kazdych 6 az 8 tyzdnov v zavislosti od odpovede nadoru a stavu pacienta.

Pediatricka populacia

Utinnost a bezpeénost’ lieku Lodiolip pri transarteridlnej chemoembolizacii hepatocelularneho
karcinému neboli v pediatrickej populacii stanovené.

Starsi pacienti
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Liek sa musi podavat’ s osobitnou starostlivostou pacientom star§im ako 65 rokov s ochoreniami
kardiovaskularneho, dychacieho alebo nervového systému.

Znizenie podanej davky moze zabranit’ necielenej plicnej embolii, ktord sa méze vyskytnit’ pocas
chemoembolizacie pecene.

Sp6sob podavania

Lodiolip sa ma podavat’ pomocou vhodnej sklenenej injek¢nej striekacky alebo inej pomocky, na ktorej
bola vykonana S§tidia potvrdzujica kompatibilitu s lickom Lodiolip. Je potrebné dodrziavat’ platné
pokyny na pouzitie vzt'ahujuce sa na tieto pomocky.

Inkompatibility

Ukazalo sa, ze Lodiolip rozpusta polystyrén; z tohto dovodu sa na podavanie tohto lieku nesmu
pouzivat jednorazové injekéné strickacky vyrobené z tohto materialu. Lodiolip sa ma podavat
prostrednictvom vhodnej sklenenej injekénej striekacky alebo inej pomocky, na ktorej bola vykonana
Studia potvrdzujuca kompatibilitu s lickom Lodiolip. Je potrebné dodrziavat’ platné pokyny na pouzitie
vzt'ahujuce sa na tieto pomocky.



