BIJSLUITER

Lees de hele bijsluiter aandachtig door alvorens dit geneesmiddel te gebruiken.

— Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem nog een keer nodig.

— Raadpleeg uw arts of apotheker, als u aanvullende vragen heeft.

— Dit geneesmiddel is alleen aan u voorgeschreven. Geef het dus niet door aan iemand anders.
Het kan schadelijk voor hen zijn, zelfs als ze dezelfde verschijnselen hebben als u.

Inhoud van deze bijsluiter:

1 Wat is Lipiodol® Ultra Fluide en waarvoor wordt het gebruikt?
2. Wat u moet weten voordat u Lipiodol® Ultra Fluide gebruikt
3. Hoe wordt Lipiodol® Ultra Fluide gebruikt?
4
5

Mogelijke bijwerkingen
Hoe bewaart u Lipiodol® Ultra Fluide?

Lipiodol® Ultra Fluide, injectievloeistof, 480 mg/ml

- De actieve ingrediént bestaat uit ethylesters van gejodeerde vetzuren van
papaverzaadolie.

Als hulpstof bevat het water voor injectie.

Registratiehouder:
Guerbet Nederland B.V.
Avelingen-West 3A
4202 MS Gorinchem

In het register ingeschreven onder RVG 02806.

1. WAT IS LIPIODOL® ULTRA FLUIDE EN WAARVOOR WORDT HET GEBRUIKT?

e Lipiodol® Ultra Fluide is een injectievloeistof voor toediening in de lymfevaten of in de
baarmoeder. De werkzame stof bestaat uit ethylesters van gejodeerde vetzuren van
papaverzaadolie. De sterkte is 480 mg/ml. Lipiodol® Ultra Fluide is verkrijgbaar in
ampullen van 10 ml.

e Lipiodol® Ultra Fluide behoort tot de diagnostica en wel tot de groep die wordt gebruikt
bij onderzoek met behulp van réntgenstralen.

e Lipiodol® Ultra Fluide wordt toegepast om lymfevaten of de baarmoeder en eileiders
zichtbaar te maken; het contrastmiddel zorgt ervoor dat het contrast van het beeld,
zoals dat met réntgenstralen wordt verkregen, wordt verhoogd

2. WAT U MOET WETEN VOORDAT U LIPIODOL® ULTRA FLUIDE GEBRUIKT

Gebruik Lipiodol® Ultra Fluide niet:

— Als u overgevoelig (allergisch) bent voor jodium of één van de andere bestanddelen van
Lipiodol® Ultra Fluide. Vertel dit vooraf aan uw behandelend arts.

— als u een functiestoornis van de schildklier heeft. Vertel dit vooraf aan uw behandelend arts.

— Bij onderzoek van de baarmoeder ook: bij een ontsteking van de baarmoederhals of
baarmoeder en wanneer u zwanger bent (bekend of vermoed). Vertel dit vooraf aan uw
behandelend arts.




Pas goed op met Lipiodol® Ultra Fluide:

Bij onderzoek van de baarmoeder wanneer een zwangerschap wordt vermoed. Het is dan van
belang voor de eventuele vrucht om véor dit onderzoek een zwangerschapstest uit te (laten)
voeren.

Zwangerschap

Dit product mag niet gebruikt worden voor baarmoeder en eileider onderzoek in geval van
zwangerschap. In geval een zwangerschap wordt vermoed, is het van belang voor de eventuele
vrucht om véor het onderzoek een zwangerschapstest uit te (laten) voeren.

Wanneer Lipiodol® Ultra Fluide voor lymfevat onderzoek wordt gebruikt tijdens de zwangerschap
moet men rekening houden met langdurig vrijkomen van jodium; dit kan mogelijk leiden tot
schildklieraandoeningen van de vrucht. Daarnaast is er een risico dat terug te voeren is op de
blootstelling aan de réntgenstraling zelf.

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt.

Borstvoeding
Over het overgaan van Lipiodol® Ultra Fluide in de moedermelk zijn geen gegevens bekend.

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt.

Rijvaardigheid en bediening van machines:
Er zijn geen gegevens bekend over het effect van Lipiodol® Ultra Fluide op de rijvaardigheid.

Gebruik van Lipiodol® Ultra Fluide samen met andere geneesmiddelen:
Er zijn geen wisselwerkingen bekend van Lipiodol® Ultra Fluide met andere geneesmiddelen.

3. HOE WORDT LIPIODOL® ULTRA FLUIDE GEBRUIKT?

De gebruikelijke dosis bij het zichtbaar maken van de lymfevaten is 3 tot 6 ml. Eventueel kan tot
10 ml worden geinjecteerd. De injectie wordt langzaam toegediend.

De gebruikelijke dosis voor het zichtbaar maken van baarmoeder en eileiders is 3 tot 6 ml, welke
via de baarmoeder worden ingebracht.

Het onderzoek wordt in het ziekenhuis uitgevoerd. Behandelend personeel is op de hoogte van
de voorzorgen die bij een dergelijk onderzoek behoren te worden genomen en van de mogelijke
complicaties die zich kunnen voordoen.

4, MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals alle geneesmiddelen kan Lipiodol® Ultra Fluide bijwerkingen hebben.

In enkele gevallen kan Lipiodol® Ultra Fluide overgevoeligheidsreacties of koorts veroorzaken. In
zeer zeldzame gevallen kunnen er na toediening van Lipiodol® Ultra Fluide ernstige
overgevoeligheidsreacties voorkomen.

Waarschuw uw arts of apotheker, indien bij u een ernstige bijwerking optreedt. In het geval dat bij
u een bijwerking optreedt die niet wordt vermeld in de bijsluiter, licht dan uw arts of apotheker in.

5. HOE BEWAART U LIPIODOL® ULTRA FLUIDE?

Houd buiten het bereik en het zicht van kinderen.




Bewaren bij kamertemperatuur (15°C - 25°C).

Niet te gebruiken na de uiterste op de verpakking vermelde gebruiksdatum. Deze datum staat
vermeld achter het woordje 'exp'.

Deze bijsluiter werd voor de laatste keer goedgekeurd in januari 2010.
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