KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIPIODOL Ultra-Fluid 480 mgl/mL, Enjeksiyonluk Cozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
10 mL’lik ampul 12.8 g yag asitlerinin iyotlu etil esterleri karigimi igerir. Bu da 4.8 g kombine

iyoda esdegerdir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Radyolojik tetkikler i¢cin enjeksiyonluk rontgen kontrast ¢ozeltisi
15°C’de viskozite: 70 cP (centipoise)

37°C’de viskozite: 25 cP

15°C’de gorece yogunluk: 1.280

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Tanisal radyolojide:

Lenfografi
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

Tanisal radyolojide:

e Lenfografi

Lenf kanalina yerlestirilmis bir kateter yoluyla uygulayin. Lenf kanallariin yerini belirlemek
icin ilk dnce boya enjekte edilebilir.

Ekstremitede kontrasti arttirmak i¢in sadece lenfatik yol araciligiyla uygulanan normal doz 5
ila 7 mL (olgunun boyuna bagl olarak), yani bilateral ayak lenfografisi i¢in 10 ila 17 mL’dir.
Bu doz, cocuklarda orantili sekilde azaltilmalidir. 1 ila 2 yasindaki bebeklerde ekstremite
basina 1 mL doz yeterlidir.

Uygulama sekli:

LIPIODOL, cam siringa ve bir kateter kullanilarak yavas enjeksiyon veya kateter yoluyla
uygulanmalidir (bkz. Boliim 6.2 — Gegimsizlikler).
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Ozel popiilasyonlara ait ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi
Ozel bir doz ayarlamasina ydnelik bir gereksinim tanimlanmamuistir.

Karaciger yetmezligi
Ozel bir doz ayarlamasina yonelik bir gereksinim tanimlanmamustir.

Pediatrik popiilasyon
Doz, ¢ocuklarda orantili sekilde azaltilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon

Altta yatan kardiyovaskiiler sistem, solunum ve sinir sistemi hastaliklar1 olan 65 yasin
lizerindeki hastalarda bu iiriin dikkatli sekilde uygulanmalidir. Uriiniin kismen pulmoner
kilcal damarlar gegici olarak embolize ettigi dikkate alinirsa, kardiyorespiratuar yetmezligi
olan yasl hastalarda doz ayarlanmali veya inceleme iptal edilmelidir.

o Diisiik agirlikli hastalar: Doz agirlik ile orantili olarak azaltilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tanisal radyolojide:

e LIPIODOL’e (hashas tohumu yagmin iyodize yag asitlerinin etil esterlerine) asiri
duyarlilik

e Dogrulanmis hipertiroidi

e Travmatik lezyonlar, hemoraji veya yakin zamanl kanama (ekstravazasyon veya emboli
riski)

e Bronkografi (bu iiriin bronsiyollerin ve alveollerin hizla dolmasina yol acar)

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

LIPIODOL intravendz, intra-arteriyel (segici kateterizasyon disinda) veya intratekal yolla
uygulanmamalidir.

Doza bagli olmaksizin daima bir hipersensitivite riski mevcuttur.

Uyarilar

Lenfografi
Uriiniin gegici olarak pulmoner kapillerleri embolize etmesi nedeniyle, LIPIODOL

enjeksiyonuyla lenfografi uygulanan ¢ogu hastada pulmoner emboli meydana gelir. Bu
embolinin klinik olarak goriilmesi nadirdir; bu durumda belirtiler hizli ortaya ¢ikar
(uygulamadan birkag¢ saat veya birkag¢ giin sonra goriiniir) ve genellikle gec¢icidir. Bu nedenle
solunum fonksiyonu bozulmus, kardiyorespiratuar yetmezligi veya sag ventrikiil asiri
yiiklenmesi olan, 6zellikle yasli hastalarda dozlar ayarlanmali veya inceleme iptal edilmelidir.
Dozlar ayrica antineoplastik kemoterapi veya radyoterapi ardindan azaltilmalidir ¢ilinkii lenf
nodlar belirgin 6l¢iide kiigiilir ve ¢ok az kontrast ajan tutar. Enjeksiyon, radyolojik veya
endoskopik kilavuzlukla gergeklestirilmelidir.
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Enjeksiyonun dikkatli sekilde intralenfatik (ve intravendz degil) oldugunun radyolojik agidan
dogrulanmasi ve kontrast ajan toraks kanalinda goriiniir hale gelir gelmez veya lenfatik
obstriiksiyon gozlenir gézlenmez incelemenin sonlandirilmasi yoluyla pulmoner invazyon
minimuma indirgenebilir.

Asir1 duyarhihik

Tiim iyodize kontrast ajanlar, yasamsal tehlikeli olabilen mindr veya major asir1 duyarlilik
reaksiyonlarina yol agabilir. Asirt duyarlilik reaksiyonlar: alerjik (ciddi oldugunda anafilaktik
reaksiyonlar olarak tanimlanir) veya alerjik dist olabilir. Hizli (60 dakika iginde) veya
gecikmis (7 giine kadar) olabilirler. Anafilaktik reaksiyonlar hemen meydana gelir ve dliimciil
olabilir. Dozdan bagimsizdir, iriiniin ilk dozundan sonra bile goriilebilir ve siklikla
ongoriillemezdir.

Major reaksiyon riski nedeniyle, acil resiisitasyon ekipmant hazir halde bulunmalidir.

Daha 6nce LIPIODOL uygulamasi sirasinda reaksiyon olusan hastalar veya iyoda karsi asir
duyarlilik 6ykiisii olanlar, iirliniin tekrar uygulanmasi halinde baska reaksiyon olusmasi
acisindan daha yiiksek risk altindadir.

Bu nedenle risk altindaki hastalar olarak kabul edilirler.

LIPIODOL enjeksiyonu astim semptomlarini alevlendirebilir. Astimi tedaviyle kontrol altina
alinmamis hastalarda LIPIODOL kullanma karar1 yarar-risk oranmin dikkatlice
degerlendirilmesi temelinde verilmelidir.

Tiroid

Iyodize kontrast ajanlar, serbest iyot igerigi nedeniyle tiroid fonksiyonunu degistirebilir ve
yatkin hastalarda hipertiroidiye yol agabilir. Latent hipertiroidi veya tiroid otonomisi olanlar,
risk altindaki hastalardir. yodizm, suda ¢dziinen organik iyot tiirevlerine kiyasla LIPIODOL
ile daha yaygin olusur.

Lenfografi sonucu tiroid birka¢ ay boyunca iyoda doyar ve sonu¢ olarak, radyolojik
incelemeden Once tiroid fonksiyon testleri yapilmalidir.

Kullanima yonelik onlemler

Asir1 duyarlilik
Incelemeden 6nce:
Risk altindaki hastalar1, 6ykiileri konusunda detayli bir gériisme yaparak belirleyin.

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 agisindan yiiksek risk altindaki hastalarda (bir kontrast ajana
bilinen asir1 duyarliligi olan hastalar) 6n ilag olarak kortikosteroidler ve H1 antihistaminikler
onerilmistir. Bununla birlikte, bunlar ciddi veya oliimciil anafilaktik sokun olugmasini
onlememektedir.
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Inceleme boyunca:
e tibbi gézlem
e kalici intravendz kateter saglayin.

Incelemeden sonra:
Kontrast ajan uygulamasindan sonra hasta en az 30 dakika boyunca izlenmelidir ¢iinkii ¢ogu
ciddi advers reaksiyon bu siire zarfinda olusur.

Hasta, gecikmis reaksiyonlar (yedi giine kadar) olabilecegi konusunda uyarilmalidir (bkz.
Boliim 4.8 - Istenmeyen etkiler).

Tiroid

Metabolik hastaliklarin 6nlenmesi i¢in olasi tiroid risk faktorleri incelenmelidir. Risk altindaki
hastalara iyodize kontrast ajanlarin uygulanmasi gerekliyse, incelemeden Once tiroid
fonksiyon testleri yapilmalidir.

Iyodize kontrast ajanlar bobrek fonksiyonunda gecici kétiilesmeye neden olabilir veya
onceden mevcut bobrek yetmezligini arttirabilir:

e Risk altindaki hastalar1 belirleyin; yani dehidratasyon olan hastalar veya bobrek
yetmezligi, diyabet, siddetli kalp yetmezligi, monoklonal gamopati (multipl miyelom,
Waldenstrom makroglobulinemisi), iyodize kontrast ajan uygulamasindan sonra bobrek
yetmezligi 6ykiisii olan hastalar, bir yagindan kiigiik cocuklar ve yasli ateromatoz olgular.

e Incelemeden dnce ve sonra hastanin hidratasyonunu saglayin.

e Nefrotoksik ilaglarla kombinasyonlardan ka¢inin. Bu tip bir kombinasyon gerekliyse,
bobrek fonksiyonunun laboratuar izlemi yogunlastirilmalidir. S6z konusu ilaglar 6zellikle
aminoglikozidler, organoplatinler, yiliksek doz metotreksat, pentamidin, foskarnet ve belli
antiviral ajanlardir [asiklovir, gansiklovir, valasiklovir, adefovir, sidofovir, tenofovir,
vankomisin, amfoterisin B, siklosporin veya takrolimus gibi immiinosupresorler,
ifosfamid].

e Iyodize kontrast ajan enjeksiyonlari ile radyolojik incelemeler veya girisimler arasinda en
az 48 saat bekleyin veya diger incelemeleri veya girisimleri bobrek fonksiyonu baglangic
diizeyine donene kadar erteleyin.

e Metformin ile tedavi uygulanan diyabetik hastalarda serum kreatinini izleyerek laktik
asidozu kontrol edin. Normal bobrek fonksiyonu: kontrast ajan uygulamasindan once ve
en az 48 saat sonra veya bobrek fonksiyonu baslangi¢ diizeyine donene kadar metformini
sonlandirin. Anormal bobrek fonksiyonu: metformin kontrendikedir. Acil durumlarda,
inceleme gerekliyse, tedbirler alimmalidir; yani metformini sonlandirin, hastaya
hidratasyon uygulayin, bobrek fonksiyonunu izleyin ve laktik asidoz belirtileri i¢in test
uygulaym.

(%

Diger
Belli fistiillere enjeksiyon, vaskiiler penetrasyonundan kaginmak i¢in yag embolisi riski goz

onilinde bulundurularak ¢ok dikkatli sekilde uygulanmalidir.

Kanama veya travma olan bdlgelere iiriiniin enjekte edilmemesine dikkat edilmelidir.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

e Diger ilaclarla etkilesimler:

Metformin

Diyabetik hastalarda LIPIODOL’iin intra-arteriyel uygulamasi, bdbrek fonksiyonunun
azalmasiyla indiiklenen laktik asidoza yol agabilir. Embolizasyon uygulanan hastalarda
metformin, incelemeden 48 saat dnce sonlandirilmalidir ve incelemeden en erken iki giin
sonra tekrar baglanmalidir.

e Dikkat gerektiren kombinasyonlar:

Beta-blokorler, vazoaktif maddeler, anjiyotensin doniistiiriicli enzim inhibitorleri, anjiyotensin
reseptOr antagonistleri.

Bu tibbi drlinler, kan basinct hastaliklart icin  kardiyovaskiiler kompensasyon
mekanizmalariin etkinligini azaltir. Hekim, LIPIODOL uygulamadan 6nce bu durumun
farkinda olmalidir ve acil durum tedbirleri halihazirda mevcut olmalidir.

Diiiretikler
Ditiretikler dehidratasyona yol agabileceginden, ozellikle yiliksek dozlarda kontrast ajan
uygulandiginda akut bobrek yetmezligi riski artar.

Interlékin 2

Eger hasta yakin zamanda interlokin 2 (i.v.) ile tedavi edildiyse, kontrast ajanlara karsi
reaksiyonlar artabilir; yani deri erupsiyonlar1 veya daha nadiren hipotansiyon, oligoiiri veya
bobrek yetmezligi olabilir.

e Laboratuar testleriyle etkilesim:
LIPIODOL birka¢ ay boyunca viicutta kaldigindan, lenfografiyi izleyen iki yil kadar uzun bir
stire tiroid laboratuar testleri yanlis olabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar / Dogum kontrolii:
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar i¢in herhangi bir 6neride bulunulmasini
destekleyen veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda LIPIODOL’iin giivenliligi gosterilmemistir. Gebelik sirasinda LIPIODOL
kullanim1 iyodun transplasental transferini arttirir ve bu durum biiyiik olasilikla fetiiste tiroid
fonksiyonunu etkiler. Gegici olmasmna karsin bu anormallik serebral lezyon ve kalici
hipertiroidi riski olusturabilir, bu nedenle yenidoganin tiroid fonksiyonu izlenmeli ve
yakindan tibbi takibi yapilmalidir.

5/9



Sonug olarak LIPIODOL, mutlaka gerekli olmadig: siirece gebe kadinlarda kullanilmamali ve
yalnizca siki tibbi izlem altinda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Farmakokinetik ¢aligmalar, LIPIODOL’iin intramuskiiler uygulamasi ardindan iyodun anne
siitiine 6nemli dlciide salgilandigini gdstermistir. Iyodun, anne siitiiyle beslenen bebeklerde
gastrointestinal kanal yoluyla vaskiiler sisteme girdigi gosterilmistir ve bu durum tiroid
fonksiyonunu etkileyebilmektedir. Sonu¢ olarak, LIPIODOL kullanilmas: gerekiyorsa
emzirme sonlandirilmalidir veya yenidoganda tiroid fonksiyonu daha sik izlenmelidir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
LIPIODOL’iin ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkilerine iligskin ¢alisma yapilmamustir.
4.8 istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin ¢ogu dozla iliskilidir ve bu nedenle doz, miimkiin oldugu kadar diisiik
olmalidir.

LIPIODOL kullanimi1 yabanci cisim reaksiyonuna yol acar; makrofajlar ve yabanci cisim dev
hiicreleri olusur ve siniis nezlesi, plazmasitoz ve lenf nodu bag dokusunda bunu izleyen
degisimler meydana gelir. Saglikli lenf nodlar1 tasima kapasitesinde olusan azalmay tolere
eder. Lenf nodu lezyonlari veya hipoplazi olan hastalarda bu degisimler lenf stazini
alevlendirebilir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlari olasidir:

Tanisal radyolojide:
- Lenfografi:

Incelemeyi izleyen 24 saat icinde viicut sicakliginda artis ve ardindan 38 ila 39°C ates
olusabilir.

Semptomlar varliginda veya yoklugunda yag mikro-embolizmleri olusabilir. Cok nadir
vakalarda, gbriiniim ve boyut agisindan, viicuttan kaynaklanan embolizmler gibi goriinebilir.
Bunlar genellikle radyografik akciger goriintiilerinde nokta seklinde opakliklar olarak goriiniir.
Viicut sicakliginda gecici artiglar olabilir. Yag mikro-embolizmi genellikle kontrast ajanin doz
asimiyla veya asir1 hizli inflizyonla olusur. Lenfovendz fistiiller gibi anatomik anormallikler
veya lenf nodlarinin kontrast ajani tutma kapasitesinde azalma (yash hastalarda veya
radyoterapi ya da sitostatik tedavi sonrasi), yag mikro-embolizmi olusumunu arttirir.

Sagdan sola kardiyak sant olan hastalar ve biiylik pulmoner embolizm olanlar beyinde yag
mikro-embolizmi agisindan 6zellikle risk altindadir.

Advers reaksiyonlar, asagidaki tabloda sistem organ sinifina ve belirtilen siniflandirma
kullanilarak sikliga gore sunulmaktadir: ¢ok yaygin (=1/10), yaygm (=1/100 ila <1/10),
yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10000),
siklig1 bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen)
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Sistem organ sinifi Sikhik: advers reaksiyonlar

Bagisikhik sistemi hastahiklar: Siklig1 bilinmeyen: asir1 duyarlilik, anafilaktik

reaksiyon
Endokrin hastahiklar Siklig1 bilinmeyen: hipertiroidi
Sinir sistemi hastaliklar Siklig1 bilinmeyen: serebral emboli
Solunum, toraks ve mediastinal hastaliklar1 | Siklig1 bilinmeyen: pulmoner emboli
Gastrointestinal hastahiklar Siklig1 bilinmeyen: kusma, ishal, bulant1
E:::;Lll?:;?hklar ve uygulama bolgesi Siklig1 bilinmeyen: ates, agr1
Yaralanma, zehirlenme ve prosediirle iliskili | Seyrek: omurga hasari
komplikasyonlar Siklig1 bilinmeyen: yag embolizmi

Cocuklarda advers reaksiyonlar
LIPIODOL’e karst advers reaksiyonlarin tipleri, eriskinlerde bildirilenlerle aynmidir. Siklik,
mevcut veriler temelinde hesaplanamamaktadir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz asimi, 6liimciil olabilen respiratuar, kardiyak veya serebral komplikasyonlara yol acabilir.
Mikro-embolizmlerin siklig1 doz asimindan sonra artabilir.

Toplam LIPIODOL dozu 20 mL’yi agsmamalidir.

Doz asiminin tedavisi acil semptomatik tedaviyi ve yasamsal fonksiyonlarin korunmasini
icerir. Kontrast ajanlarla incelemelerin yapildigi kurumlarda acil durum ilaglar1 ve ekipmani
mevcut olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: SUDA COZUNMEYEN KONTRAST AJANLAR, ATC Kodu:
VO8ADOI (V: Diger)

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim
Intralenfatik kullanim nedeniyle, gastrointestinal emilimi s6z konusu degildir.

Dagilim
Lipiodol kana serbest birakilir, karaciger ve akcigerler tarafindan alinir ve yagl damlaciklar

pulmoner alveollerde, dalakta ve yag dokuda pargalanir.
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Biyotransformasyon ve Eliminasyon

Dokular ve depolama organlar1 tarafindan alindiktan sonra Lipiodol’lin reabsorpsiyonu,
birka¢ giinden birka¢ aya veya yila kadar bir siirede gerceklesir. Bu durum siirekli ve
diizenlidir ve kontrast madde goriintiilerde goriiniir oldugu siirece, idrarda iyodidlerin varligi
saptanabilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum
Veri yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Farmakolojik giivenlilik, tek ve tekrarli doz toksikolojisi, genotoksisite ve iireme ve gelisim
fonksiyonlar ile ilgili geleneksel calismalardan elde edilen klinik Oncesi veriler insanlar
acisindan onemli risk gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Bu tibbi iiriin yardimc1 madde igermez.

6.2 Gecimsizlikler

Plastik, LIPIODOL’{in saklanmasi i¢in uygun degildir. Spesifik ge¢imlilik caligmalarinin
bulunmamasiyla birlikte, plastik kaplar ve siringalar kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii

36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
Isiktan koruyunuz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

5 veya 10 mL cam (tip 1) ampuller.
Tiim ambalaj boyutlar1 pazarlanmiyor olabilir.

6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik™’erine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

GUERBET ila¢ Tibbi Malzeme ve Cihazlar San. ve Tic. A.S.
Kisikli Cad. Haluk Tiirksoy Sok. No.4 K.2

Altunizade — Uskiidar — 34662 — Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

95/12

9. ILK RUHSAT TARIHi

[1k Ruhsatlandirma Tarihi: 20.07.1994

10. KUB’iin YENILENME TARiHi
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