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LIPIODOL® UF

Guerbet Produtos Radiologicos Ltda.
Solugdo Injetavel
480 mg I/mL
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LIPIODOL® UF

ésteres etilicos dos acidos graxos do 6leo de papoula iodado
480mg I/mL

Meio de contraste radiologico injetavel.

APRESENTACOES
Solucdo injetavel.
Cartucho com 1 ampola de 10 mL

USO INJETAVEL - VIA INTRALINFATICA.
USO ADULTO E PEDIATRICO

Teor de iodo: 480mg/mL

COMPOSICAO
ésteres etilicos dos &cidos graxos do 6leo de papoula i0dado..........cocevveiioiiniiiininieieeeee 10,00 mL

Informagdes técnicas:

Densidade: 1,280 a 15°C.

Viscosidade: 25 mPa.s a 37°C.

Concentragdo de lodo: 480mg/mL.

1 g de Lipiodol® UF contém 0,38 g de iodo.

1 mL de Lipiodol® UF contém 0,48 g de iodo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao uso em diagnoéstico e indicado para exames de:
- linfografia

Indicacdes complementares:

- Sialografia e fistulografia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Lipiodol® UF realga o contraste das imagens obtidas durante exames radiologicos. Este aumento de
contraste melhora a visualizag@o e delimitag@o de certas partes do corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser administrado Lipiodol® UF em caso de:

- vocé apresentar caxumba;

- insuficiéncia cardiorrespiratoria;

- hemorragia recente;

- hipertireoidismo;

- bécio com multiplos ndédulos em pessoas com idade superior a 45 anos, devido ao alto risco de
hipertireoidismo;

- amamentacao.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve saber se:

- ja apresentou alguma reagdo alérgica durante um exame com meio de contraste;
- apresenta insuficiéncia cardiorrespiratoria, particularmente se € um idoso;

- sera submetido a algum exame da tireoide;

- tem cirrose;

- tem idade superior a 45 anos;

- apresenta noédulos na tiredide.

Uso na gravidez
Informe ao seu médico se estiver gravida, com suspeita de gravidez, ou se sua menstruacao esta atrasada.

Interagdes Medicamentosas
- Medicamentos para doengas cardiovasculares (Betabloqueadores, substincias vasoativas, inibidores da
ECA, antagonistas dos receptores de angiotensina). Em caso de choque ou diminui¢do da pressao arterial
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devido aos meios de contraste iodados, os betabloqueadores reduzem as reagdes cardiovasculares de
compensagdo. O tratamento por betabloqueadores deve ser interrompido, se possivel, antes dos exames
radiolégicos.

- Medicamentos que atuam nos rins aumentando o fluxo e volume urinario (Diuréticos): Devido ao risco
do diurético induzir a desidratagdo, € necessario priorizar a hidratacdo para reduzir o risco de
insuficiéncia renal aguda.

- Medicamento para Diabetes (Metformina): o exame radiologico em diabéticos induz a insuficiéncia
renal funcional produzindo acidose latica (acidificagdo do sangue). O tratamento com metformina deve
ser suspenso 48 horas antes do exame e ndo deve ser reiniciado nas 48 horas seguintes.

-Medicamento Interleucina II: um tratamento com Interleucina II (via intravenosa) pode aumentar o risco
de reacdo aos meios de contraste, erupcdo cutdnea ou mais raramente diminuicdo da pressdo arterial,
oliguria (diminuicdo da urina excretada) e insuficiéncia renal.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Oleo limpido amarelo palido a &mbar que deve ser conservado em temperatura ambiente (temp. entre 15 e
30°C). Proteger da luz.

Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da sua data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lipiodol® UF sera administrado a vocé por injegdo. O seu médico determinard a dose que ird receber e
fiscalizara a administracdo.

O seu médico deve manter um acesso venoso, caso seja necessario realizar uma terapéutica de
emergéncia.

Em radiologia diagnéstica
- Linfografia: Inje¢@o intralinfatica.

Nao deve ser utilizado pelas vias intra-arterial, intravenosa e intratecal.

Em endocrinologia
Somente por inje¢do intramuscular.

Este produto deve ser administrado com uma seringa de vidro.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca ou falta de ar podem apresentar queda da pressdo arterial, a
qual deve ser controlada. Raramente ocorrem acidentes medulares ou cerebrais.

Em caso de antecedentes alérgicos ou de disfungdo da tiredide, tomar precaugdes especiais.

Como qualquer produto de contraste iodado, existe possibilidade de ocorréncia de reacao alérgica.

- Linfografia
Febre de 38-39°C pode ser observada nas 24 horas ap6s o exame.
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Em casos excepcionais, embolia (obstru¢do do vaso sanguineo por um coagulo) pulmonar ou cerebral
pode ser observada.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em radiologia

Para inje¢@o intralinfatica, complica¢des cardiorespiratorias ¢ venosa central sdo proporcionais a dose de
Lipiodol® UF injetada.

Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Farmacéutico Responsavel: Fabio Bussinger - CRF-RJ 9.277
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M.S.: 1.4980.0012
Fabricado por: Delpharm Tours — La Baraudiére,37170 Chambray Lés Tours — Franca
Importado e registrado por: Guerbet Produtos Radiologicos LTDA.
Rua André Rocha, 3000 - CEP 22710-561 - Rio de Janeiro - RJ
CNPIJ: 42.180.406/0001-43 - Industria Brasileira
SAC - 08000 261290

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (04/02/2015)
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Notificacao de 480 mg I/mL
alteracao de ~ Solugdo
140111 | BP9 exto de bula — | N3O OUWE | 4 quagio a RDC 47/09 VP07 injetével
-2 o x aprovagao
Adequacao a 10mL x 1
RDC 47/09 ampola
- Quais os males que este 480 UmL
Notificacdo de medicamento pode me Sérllfgﬁ;n
alteragdo de texto causar? L
13/09/2013 de bula — RDC - O que fazer se alguém VP08 ll(r)ljetleivell
60/12 usar uma quantidade m 1X
maior do que a indicada ampo’a
deste medicamento?
7115 -
NSOItI;ﬁICI:;Ro ;1e Alteragao na Alteracdo do pictograma 480 mg I/mL
—_ 3 h luca
04/02/2015 Alteracio de Texto | 23/01/2015 | 000482015 | AFE/AE Aprovagao |y acio do VP09 Solugao
5 Responsavel | automatica , L injetavel
de Bula— RDC . Responsavel Técnico
Técnico 10mL x 1
60/12 (-
(automético) ampola




