
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FÜR DEN ANWENDER

LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung

Fettsäureäthylester des jodierten Olem Papaveris

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
• Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben gleichen Beschwerden haben wie Sie.
• Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. WAS IST LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 MG I/ML, INJEKTIONSLÖSUNG UND WOFÜR WIRD ES ANGEWENDET?
2. WAS MÜSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 MG I/ML, INJEKTIONSLÖSUNG BEACHTEN?
3. WIE IST LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 MG I/ML, INJEKTIONSLÖSUNG ANZUWENDEN?
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
5. WIE IST LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 MG I/ML, INJEKTIONSLÖSUNG UFZUBEWAHREN?
6. WEITERE INFORMATIONEN

1. WAS IST LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung UND WOFÜR WIRD ES
ANGEWENDET?

Jodhaltiges Röntgenkontrastmittel

Lymphographie.

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.
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2. WAS MÜSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung
BEACHTEN?

LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung darf nicht angewendet werden,
• Bei akute Parotitis.
• Bei Patienten mit einem links-rechts Kreislaufkurzschluss.
• Bei Patienten mit ernsthafter Lungenkrankheit, insbesondere mit einem Verschluss der Alveolo-Kapillaren.
• Bei Patienten die bereits eine Strahlenbehandlung der Lungen hatten.
• Verabreichung in ein Blutgefäss, in den Raum zwischen der harten Hirnhaut oder der Spinnwebenhaut oder in die Bronchien.
• Bei Schwangerschaft.
• Bei Störungen der Schilddrüsenfunktion.
• Bei Überempfindlichkeit für eines der Bestandteile des Produktes.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung ist erforderlich,
Im Falle von allergischen Präzedenzfällen oder einer Störung der Schilddrüsenfunktion müssen Vorsichtsmassnahmen beachtet werden.
Insuffizienz von Herz und Atemwegen, insbesondere bei älteren Personen, erfordert eine Anpassung der Dosis, manchmal sogar eine Ablehnung
der Untersuchung wenn man in Betracht zieht dass ein Teil des Mittels gezwungenermassen eine zeitliche Embolisation der Lungenkapillargefässen
zur Folge hat.
Je nach Einstichstelle des LIPIODOL ULTRA-FLUIDE sind die klassischen Schilddrüsenuntersuchungen manchmal über mehrere Jahren gestört
und zwar wegen der langsamen Freisetzung des Jodes. (Heute kann jede Interferenz verursacht durch jodhaltige Produkte durch moderne
Analysemethoden von protein- oder hormonhaltigem Jod vermieden werden).
Die Injektion in bestimmte Fisteln oder Kanäle muss manchmal mit grosser Vorsicht geschehen um jede vaskuläre Penetration zu vermeiden und ist
widerraten im Falle von frischer Blutung.

Bei Anwendung von LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die Behandlung mit Biguaniden muss 48 Stunden vor der Untersuchung gestoppt werden und darf erst 2 Tage nach der Röntgenuntersuchung
fortgesetzt werden; dies zur Vermeidung einer möglichen Milchsäurenazidose entstanden durch eine funktionnelle Niereninsuffizienz infolge der
Röntgenuntersuchung beim Diabetiker. Manche Schilddrüsenteste (P.B.I. mit Jod markiert) zeigen die Wirkung der Schilddrüse nicht ganz deutlich
während mehreren Wochen nach der Verabreichung von jodhaltigen Kontrastmitteln. Die direkte Dosierung von Schilddrüsenhormonen (Thyroxin,
Triiodothyronin) schliesst hier jeden Zweifel aus.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Obwohl bei Tierversuchen, nach Verabreichung von LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, keine Toxizität für den Fetus nachgewiesen werden konnte, ist eine
teratogene Wirkung des Kontrastproduktes noch nicht völlig erforscht. Die Anwendung bei der schwangeren Frau sollte also vermieden werden.
Ausserdem muss vor der Gefahr von ionisierenden Strahlungen für den Embryo gewarnt werden.

Bei Verabreichung von LIPIODOL ULTRA-FLUIDE muss entweder das Stillen unterbrochen, oder die Kontrolle auf die Schilddrüsenfunktion des
Kindes erhöht werden.

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

3. WIE IST LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung ANZUWENDEN?

Dosierung
Wenden Sie LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Maximum 8 ml pro Gliedmass.

Art der Anwendung
Nach Verabreichung einer leichten lokalen Anästhesie (fakultativ) werden 1 bis 2 ml BLEU PATENTE V unter die Haut gespritzt was einen
ausgezeichneten Überblick der Lymphgefässen gewährleistet. Anschliessend kann das LIPIODOL ULTRA-FLUIDE unter Druck injiziert werden.
Wenn Sie eine größere Menge von LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung angewendet haben, setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt, Ihrem
Apotheker oder der Giftinformationszentrale (070/245.245) in Verbindung.
Nach intralymphatischer Injektion, sind die herz-atmungbezügliche und die zentral venöse Komplikationen verhältnismässig der von LIPIODOL
ULTRA-FLUIDE injizierten Dosis.

Wenn Sie die Anwendung von LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung vergessen haben
Nicht zutreffend.

Wenn Sie die Anwendung von LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

    © Pharma.be Pagina 2 van 4



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
müssen.
Thyrotoxicosis kann auftreten bei Patienten mit ungenügend kontrollierter oder subklinischer Hyperthyreose und bei Pa tienten mit autonomen
Schilddrüsenknötchen (gefährlich bei älteren Patienten). Die Symptome können erst später (mehrere Monate nach der Injektion) erscheinen.

Fieber und akute Jodvergiftung wurden selten gemeldet, und äussern sich durch Kopfschmerzen, Entzündung der Nasenhöhlenschleimhäute,
Hautausschlag sowie Irritation von Mund und Rachen.

Im Falle einer auto-immunen Schilddrüsenentzündung kann die Injektion eines jodhaltigen Kontrastproduktes Hypothyroidismus hervorrufen. Im
Allgemeinen wirkt die Jodabsorption durch die Schilddrüse während 8 bis 10 Wochen vermindert und können die Schilddrüsenteste gestört sein.

Beim Neugeborenen kann man vorübergehend ein Hypothyroidismus beobachten, hauptsächlich im Falle von Niereninsuffizienz.

Es ist nicht aussergewöhnlich dass man Höchsttemperaturen feststellt welche sich äussern in einer konstanten Lungen-Fettembolie. Diese ist jedoch
meistens klinisch okkult.
Eine vorübergehende, radiologisch feststellbare Lipiodol-Miliaria kommt relativ häufig vor, hauptsächlich wenn es um hohe oder unangemessene
Dosen geht. Lungen- oder Hirnembolien sind Ausnahmen. Medulläre Unfälle sind selten.

Venenentzündung (mit Thrombose), Verschärfung eines bereits vorhandenen Lymphödems und eines vorübergehenden Ödems wurden gemeldet.

In äusserst seltenen Fällen von Verschluss der Lymphgefässen sowie der Vena cava inferior (Blutgefäss) kann das Kontrastmittel teilweise über die
Leber zugeführt werden, mit einer Leberembolisation zur Folge.
Es wurde eine Leberembolisation gemeldet nach Verabreichung von LIPIODOL ULTRA-FLUIDE.

Selten wurden Lipogranulom, verzögerte Wundheilung an der Injektionsstelle oder allergische Dermatitis festgestellt.

Obwohl äusserst selten mit LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, es können allergische Reaktionen unterschiedlichen Ernstes während der Verabreichung
von jodhaltigen Kontrastprodukten auftreten.

Überempfindlichkeitsreaktionen können auftreten bis zu 48 Stunden nach Verabreichung eines jodhaltigen Kontrastmittels. Diese Reaktionen zeigen
sich hauptsächlich auf der Haut (Hautrötung, Juckreiz, Nesselausschlag) und in geringerem Mass als Ödem der Atemwege, Ödem von Quincke,
Bronchospasmus und niedriger Blutdruck.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung UFZUBEWAHREN?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren.

Aufbewahren zwischen 15° und 25° C und vor Licht geschützt.

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach “Exp.” angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung enthält

Jodgehalt : 48 %, d.h. 480 mg/ml

Der Wirkstoff  : Fettsäureäthylester des jodierten Olem Papaveris

Keine andere Bestandteile.

Wie LIPIODOL ULTRA-FLUIDE, 480 mg I/ml, Injektionslösung aussieht und Inhalt der Packung

Injektionslösung

Schachtel LIPIODOL ULTRA-FLUIDE mit 1 Ampulle von 10 ml Injektionslösung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Guerbet – B.P. 57400 - 95943 - Roissy CdG Cedex France

Zulassungsnummer :
BE017613

Art der Abgabe :
Verschreibungspflichtig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Februar 2011.
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