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Prospect

Prospectul: Informatii pentru PACIENT

Hevascol 480 mg I/ml solutie injectabila
ulei etiodat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, vd rugam sa va adresati medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Hevascol si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Hevascol
Cum se administreaza Hevascol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hevascol

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1.  Ce este Hevascol si pentru ce se utilizeaz:i

Hevascol apartine grupului de agenti de contrast iodati.
Acest medicament este exclusiv pentru uz diagnostic (in scop de examinare).

Acest medicament este utilizat:
- Pentru radiografii: pentru imagistica vaselor limfatice, a ganglionilor si fistulelor si pentru
eXaminarea uterului si trompelor uterine atunci cand se fac explorari privind cauzele infertilitatii
- Pentru radiologie interventionald: pentru chemoembolizare transarteriald (ocluzia vaselor de sange
care alimenteaza tumora, folosind terapia medicamentoasa tintita) a tumorilor hepatice (carcinom
hepatocelular).

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Hevascol

Hevascol nu trebuie administrat

e daca sunteti alergic la ulei etiodat.

e daci aveti o glanda tiroida supraactiva (care poate duce la o crestere a poftei de mancare, scadere in
greutate sau transpiratie).

e daca ati prezentat recent o leziune sau sangerare severe.

e daca aveti nevoie de bronhografie, un tip de examinare radiologica prin care in partea inferioara a
plamanului este introdusa substantd de contrast.

e daca suferiti de tuberculoza la momentul examinarii.

e daca prezentati o boald/boli severa/severe care afecteaza unul sau mai multe organe ale corpului.

e daca aveti cdi biliare largite.
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e daca sunteti Insarcinatd sau credeti ca s-ar putea sa fiti insarcinata si urmeaza sa fiti supusa unei
histerosalpingografii (examinarea uterului si a trompelor uterine).

o daca prezentati inflamatie pelviana (in partea de jos a abdomenului) care va afecteaza uterul, trompele
uterine sau ovarele si urmeaza sa fiti supusa unei histerosalpingografii (examinarea uterului si a
trompelor uterine).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Hevascol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

La fel ca si in cazul tuturor agentilor de contrast iodati, indiferent de modul de administrare sau de doza, pot
aparea efecte secundare, care pot fi usoare dar care, de asemenea, va pot pune viata in pericol. Aceste efecte
pot apdrea 1n decurs de o ord de la administrare sau ulterior, in decurs de cel mult sapte zile. Acestea sunt de
multe ori imprevizibile, dar riscul este mai mare daca ati prezentat deja o reactie in timpul administrarii
anterioare de agent de contrast iodat (vezi pct. 4, ,,Reactii adverse posibile”). Intr-o astfel de situatie, trebuie
sd informati medicul.

Informati medicul

daca ati avut anterior o reactie la acest agent de contrast in timpul unei examinari;

daca aveti istoric de reactii alergice la iod;

daca aveti astm;

daca aveti o boala la nivelul inimii sau a vaselor de sange;

daca aveti o boala la nivelul plamanilor;

daca aveti o boala la nivelul ficatului;

daca aveti o boala la nivelul rinichilor;

daca aveti vene dilatate la nivelul esofagului;

daca aveti o boala la nivelul glandei tiroide sau aveti istoric de boala a glandei tiroide;

daca urmeaza sa fiti supus unui consult tiroidian in viitorul apropiat sau unui tratament cu iod radioactiv;
daca prezentati umflarea intr-o zona sau la nivelul intregii maini sau intregului picior, inclusiv degete sau
la nivelul picioarelor (limfedem).

1n toate aceste cazuri, medicul dumneavoastra va va administra Hevascol daca beneficiile examinarii
depasesc riscurile.

Daca vi se administreaza acest medicament, medicul dumneavoastra va lua precautiile necesare si va
monitoriza atent administrarea Hevascol.

Daca sunteti pacient copil sau varstnic, medicul dumneavoastra va fi extrem de atent la administrarea acestui
medicament.

Hevascol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. Acest aspect se referd Tn special la urmatoarele medicamente:

- un medicament pentru tratarea diabetului (metformin)

- un medicament pentru tratarea bolilor cardiace sau tensiunii arteriale mari (comprimate pentru
linistirea inimii si reducerea tensiunii arteriale), diuretice (medicamente pentru eliminarea apei din
corp)

- pe care le cunoasteti ca fiind toxice pentru rinichi (cum ar fi anumite antibiotice si antivirale)

- interleukina-2 (un medicament utilizat pentru a trata cancerul sau pentru a intari sistemul imunitar)

Daca luati medicamente pentru tiroida, informati medicul inainte s vi se administreze Hevascol.

Hevascol impreuna cu alcool
Ar trebui sd va informati medicul daca obisnuiti sd consumati periodic alcool in cantitati mari.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest
medicament.

Sarcina
Nu trebuie sa vi se administreze acest medicament daca sunteti insarcinata sau credeti ca s-ar putea sa fiti
insarcinatd si urmeaza sa fiti supusa unei histerosalpingografii (examinarea uterului si a trompelor uterine).

Alaptarea

Acest medicament poate fi excretat in laptele matern.

Nu ar trebui sa alaptati timp de cel putin 24 de ore dupa ce vi se administreaza Hevascol.
Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau al farmacistului Tnainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista riscuri specifice cunoscute.
Daca va simtiti rau dupa examinare, nu trebuie sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje.

3. Cum se administreaza Hevascol

Doza
Medicul dumneavoastra va stabili doza care vi se administra. Doza depinde de mai multi factori, inclusiv de
tipul de examinare sau interventie care vi se va face.

Mod de administrare

Acest medicament vi se va administra prin injectare.

Este posibil sa va fie administrata o perfuzie inainte de examinare Sau interventie si ulterior, pentru a exista
siguranta ca beneficiati de suficiente lichide Tn corp.

Este posibil sa vi se administreze antibiotice pentru a preveni orice infectii care pot aparea in urma
examinarii sau procedurii.

In timpul examinarii, v aflati sub supravegherea unui medic. Este posibil ca in vena si rimana un ac. Acest
lucru este util in cazul in care medicul dumneavoastra ar avea nevoie sa va administreze alte medicamente in
caz de reactie acuta.

Daca aveti o reactie alergica, administrarea Hevascol va fi oprita.

Personalul medical cunoaste precautiile care trebuie luate pentru examinare. De asemenea, acesta cunoaste
posibilele complicatii care pot aparea.

Daca vi se administreazi mai mult Hevascol decat trebuie

Este putin probabil sa vi se administreze o supradoza din acest medicament. Acest medicament va va fi
administrat intr-o unitate medicald, de catre persoane calificate. Dacd apare aceasta situatie, vi se va acorda
ingrijirea corespunzatoare.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate cauza reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Puteti dezvolta reactii alergice (inclusiv anafilaxie, reactii alergice anafilactoide si cu debut rapid).

Alergiile pot fi recunoscute dupa urmatoarele efecte:

* reactii cutanate cu debut foarte rapid (adeseori in decurs de o ord) cu vezicule pe piele, roseata (eritem) si
mancarime (localizate sau extensiva), umflarea brusca a fetei si gatului (edem angioneurotic)
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» efecte asupra cailor respiratorii: tuse, inflamatie la nivel nasului (secretie nazala), senzatie de strangere la
nivelul gatului, dificultati de respiratie, gat umflat (edemul laringelui), dificultati de respiratie asociate cu
tuse (spasm bronsic), stop respirator

+ efecte asupra inimii si vaselor: tensiune arteriala scazuta (hipotensiune), ameteala, stare de rau
(slabiciune), probleme de ritm cardiac, stop cardiac

Daca manifestati oricare dintre aceste efecte in timpul administrarii Hevascol sau ulterior, spuneti imediat

medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile

Reactiile adverse care au fost observate in timpul utilizarii acestui medicament sunt mentionate mai jos. Cu o

frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

greata (senzatie de rau)

varsaturi (stare de rau)

diaree

pancreatita (inflamarea pancreasului)

febra

durere la locul injectiei

glanda tiroida subactiva (care poate duce la oboseald sau crestere in greutate)

glanda tiroida supraactiva (care poate duce la o crestere a poftei de mancare, scadere 1n greutate sau

transpiratie)

e Dblocarea anumitor vase de sange de la nivelul plamanilor (embolie pulmonari), care poate duce la
retentie excesiva de lichide in plamani (edem pulmonar) si in zonele invecinate (efuziune pleurald),
insuficienta respiratorie critica (sindromul de detresa respiratorie acutd), pneumonie

e tromb (infundarea vaselor de sange) in creier. Poate aparea fara niciun semn clinic.

e agravarea edemului limfatic (umflare determinata de functionarea necorespunzatoare a sistemului
limfatic)
respiratie scurtata si dificila

e tuse

afectarea ficatului care duce la insuficienta hepaticd, acumularea anormald de lichid in cavitatea

abdominala (ascita), circulatie insuficienta a sangelui, care poate duce la distrugerea ficatului (infarct

hepatic), nivel de constienta alterat, care poate fi asociat cu alte simptome neurologice cauzate de
insuficienta hepatica (encefalopatie hepatica)

formatiuni pline de puroi (abcese) la nivelul ficatului

inflamarea vezicii biliare sau a trompelor uterine sau peritonita

colectarea de bilad in cavitatea abdominala (biloma)

necrozarea pielii (moartea tesutului)

sindromul post-embolizare (febra, durere abdominald, greatd si varsaturi) poate aparea dupa

administrarea acestui medicament in timpul chemoembolizarii transarteriale (ocluzia vaselor de sange

care alimenteaza tumora folosind terapia medicamentoasa tintita)

e cantitati mici de Hevascol se pot scurge in fluxul sanguin si pot ajunge in alte parti ale corpului, cum ar
fi vasele de sange sau arterele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.


http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Hevascol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe fiola drept EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra fiola 1n cutie, pentru a fi protejata de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hevascol
Substanta activa este uleiul etiodat. 1 ml de solutie injectabila contine 480 mg de iod.
Acest produs nu contine niciun excipient.

Cum arati Hevascol si continutul ambalajului
Solutia injectabila Hevascol este un lichid uleios, limpede, de culoare galben deschis pana la brun-deschis.
Este ambalat in fiole de 1x10 ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
GUERBET
BP 57400

95943 ROISSY CDG CEDEX
Franta

Fabricantul

GUERBET

16-24 rue Jean Chaptal, 93600 Aulnay sous Bois, Franta

(sediu administrativ: Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CDG Cedex, Franta)

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:
Croatia Lodiolip

Cipru Hevascol

Republica Ceha Hevascol
Finlanda Hevascol

Grecia Hevascol

Norvegia Hevascol

Polonia HEVASCOL
Roménia Hevascol
Republica Slovaca Lodiolip
Slovenia Hevascol

Spania Hevascol

Suedia Hevascol

Acest prospect a fost revizuit in august 2022.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:




Doze si mod de administrare
Doze

Tn radiologia diagnostica:

Limfangioadenografie

Injectarea Hevascol intr-un vas limfatic periferic permite vizualizarea sistemului limfatic pana la ductul
toracic. O injectie cu o solutie coloranta sterild adecvata pentru localizarea colectorilor limfatici poate fi
administratd inainte de injectarea Hevascol. Locurile frecvente de administrare includ partea dorsald a
piciorului sau mainii, in primul, al treilea sau al patrulea spatiu interdigital. In urma denudarii sub anestezie
locala, vasele colorate sunt punctionate folosind o canula speciala; Hevascol trebuie injectat la pacientul aflat
in decubit dorsal. Pentru administrarea lenta este necesarda o pompa de perfuzie. Viteza de perfuzare nu trebuie
sa depaseasca 0,1 ml pe minut si trebuie adaptata la capacitatea de transport a sistemului limfatic. Daca apare
durere la locul administrarii trebuie redusa viteza de injectare. Fluxul substantei de contrast trebuie verificat
printr-o radiografie pentru detectarea precoce a extravazarii sau a punctionarii incorecte. Perfuzarea trebuie
incheiata cand se atinge nivelul celei de-a cincea vertebre lombare. Radiografiile realizate dupa finalizarea
perfuzarii (faza de umplere: limfangiograma) si In ziua urmadtoare (faza de depozitare: limfadenograma)
furnizeaza informatii privind modificarile morfologice ale vaselor limfatice si ale ganglionilor limfatici redati
imagistic.

Doza recomandatd

De regula se administreaza o dozd maxima intre 4 si 7 ml de Hevascol per extremitate adultilor pentru
vizualizarea ganglionilor limfatici inghinali, iliaci si para-aortici. Acolo unde ganglionii limfatici sunt evident
mariti, se injecteaza cel mult 10 ml per extremitate. Microemboliile uleioase Th plamani se pot observa pe o
radiografie toracica incepand cu o doza totald de peste 14 ml. Nu trebuie sa se depaseasca doza totald maxima
de 20 ml de substanta de contrast. Tn absenta functiei de depozitare in ganglionii iliaci si para-aortici (in urma
radioterapiei sau limfadenectomiei), doza trebuie Injumatéatita.

Pentru imagistica ganglionilor limfatici axilari folosind partea dorsala a mainii, sunt suficienti intre 3 si 6 ml
de Hevascol.

Pacienti varstnici

La pacientii varstnici cu insuficientd cardiorespiratorie trebuie ajustatd doza sau trebuie anulatd examinarea
n sine, deoarece o parte din medicament embolizeaza temporar capilarele pulmonare. Medicamentul trebuie
administrat cu atentie la pacientii cu varsta peste 65 de ani care prezinta boli asociate ale sistemului
cardiovascular, respirator sau nervos.

Copii si adolescenti
Doza trebuie redusa proportional la copii si pacienti subponderali. La copiii mici cu varste intre 1 si 2 ani este
suficientd o doza de 1 ml per extremitate.

Fistulografia

Cantitatea de substantd de contrast ce urmeaza sa fie administrata trebuie stabilita nainte de examinare.
Cantitatea de substanta de contrast se bazeaza pe dimensiunile estimate ale fistulei.

Pentru o singura examinare, de regula Hevascol este administrat sub forma de doza unica.

Histerosalpingografia

Sub ghidaj fluoroscopic, injectati lent cate 2 ml de Hevascol in cavitatea intrauterind pana cand se stabileste
permeabilitatea trompei.

Volumul total ce trebuie injectat depinde de capacitatea cavitatii uterine si, de reguld, nu depaseste 15 ml.
Doza de Hevascol pentru histerosalpingografie trebuie mentinuta cat mai scazuta posibil pentru a reduce la
minim riscul de disfunctie tiroidiana.

Tn timpul histerosalpingografiei, medicamentul este injectat lent n canalul cervical printr-un cateter sau o
canula adecvata.



Daci pacienta prezinta disconfort semnificativ, administrarea injectarii trebuie intrerupta.
Preferabil, examinarea ar trebuie efectuata in timpul fazei foliculare a ciclului menstrual.

in radiologia interventionala:

Chemoembolizarea transarteriala a carcinomului hepatocelular

Administrarea trebuie realizata prin cateterizarea intraarteriald selectiva a arterei hepatice. Procedura trebuie
realizatd intr-un mediu radiologic interventional specific, cu echipament adecvat. Doza de Hevascol depinde
de dimensiunea leziunii, dar de reguld nu trebuie sa depaseasca o doza totald de 15 ml la pacientii adulti.
Hevascol se poate combina cu medicamente Tmpotriva cancerului cum ar fi cisplatina, doxorubicina,
epirubicina si mitomicina.

Instructiunile si masurile de precautie pentru utilizarea medicamentelor impotriva cancerului trebuie respectate
cu strictete.

Instructiuni pentru pregatirea amestecului de Hevascol cu medicamentul impotriva cancerului:
- Pregititi doua seringi, suficient de mari pentru a cuprinde volumul total de amestec. Prima seringé contine
solutia cu medicamentul impotriva cancerului, iar a doua seringa contine Hevascol.
- Legati cele doua seringi la un robinet cu 3 cai.
- Efectuati 15 - 20 de miscari inapoi si inainte intre cele doud seringi pentru a obtine un amestec omogen.
Se recomanda sa incepeti prin a impinge mai intai pistonul seringii cu medicamentul impotriva cancerului.
- Amestecul trebuie preparat la momentul utilizarii si trebuie utilizat imediat dupa preparare (in decurs de
3 ore). Daci este necesar in timpul procedurii radiologice interventionale, amestecul poate fi omogenizat
din nou asa cum se descrie mai sus.
- Dupa ce se obtine amestecul adecvat, utilizati o seringd de 1 - 3 ml pentru a-l injecta Th microcateter.
Procedura poate fi repetata la fiecare 6 - 8 saptamani, in conformitate cu raspunsul tumoral si starea
pacientului.

Copii si adolescenti
Eficacitatea si siguranta Hevascol in chemoembolizarea transarteriald a carcinomului hepatocelular nu a fost
stabilita la copii si adolescenti.

Pacienti vdrstnici

Produsul trebuie administrat cu atentie speciala la pacientii cu varsta peste 65 de ani cu patologii subiacente
ale sistemului cardiovascular, respirator sau nervos.

O scadere a dozei administrate poate preveni aparitia emboliei pulmonare nedorite, care poate aparea in timpul
chemoembolizarii hepatice.

Mod de administrare

Hevascol trebuie administrat folosind o seringa corespunzatoare din sticla sau un alt dispozitiv medical testat
si compatibil cu Hevascol. Trebuie respectate instructiunile de utilizare valabile aplicabile acestor dispozitive.

Incompatibilitati

S-a dovedit ca Hevascol dizolva polistirenul; din acest motiv nu trebuie utilizate seringi de unica folosinta
fabricate din acest material pentru administrarea acestui preparat. Hevascol trebuie administrat folosind o
seringa corespunzatoare din sticla sau un alt dispozitiv medical testat si compatibil cu Hevascol. Trebuie
respectate instructiunile de utilizare valabile aplicabile acestor dispozitive.



