Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Hevascol 480 mg I/ml inje ktioneste, liuos
etjodaattiolyy

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jossinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Hevascol on ja mihin sitd kidytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Hevascol-valmistetta
Miten Hevascol annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hevascol-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Hevascol on ja mihin siti kéytetisin

Hevascol kuuluu jodia siséltdvien varjoaineiden lidkeryhméén.
Tama lddke on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon (tutkimusten tekemiseen).

Tatd ladkevalmistetta kdytetdan
- rontgentutkimuksissa: imusuonten, imusolmukkeiden ja fistelien kuvantamiseen seké kohdun ja
munanjohtimien tutkimiseen selvitettdessé lapsettomuuden syiti
- toimenpideradiologiassa: maksakasvainten (hepatosellulaarisen karsinooman) transarteriaaliseen
kemoembolisaatioon (kasvainta ruokkivien verisuonten tukkimiseen kohdennetulla lddkehoidolla).

2. Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin sinulle anne taan He vascol-valmistetta

Hevascol-valmis tetta ei pidi antaa

e jos olet allerginen etjodaattidljylle

e jos sinulla on kilpirauhasen likatoimintaa (joka voi aiheuttaa ruokahalun lisdéintymistd, painonlaskua tai

hikoilua)

jos sinulla on dskettdin ollut vaikea vamma tai verenvuotoa

jos sinulle on tehtdva keuhkoputkien rontgenkuvaus (bronkografia), jossa kdytetddn varjoainetta

jos sinulla on tuberkuloosi ajankohtana, jolloin tutkimus tehddén

jos sinulla on vaikea sairaus, joka vaikuttaa yhteen tai useampaan elimeen

jos sinulla on laajentuneet sappitiet

jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana ja sinulle on tarkoitus tehdé hysterosalpingografia (kohdun

ja munanjohtimien rontgentutkimus)

e jos sinulla on lantion alueella (alavatsassa) tulehdus, joka vaikuttaa kohtuun, munanjohtimiin tai
munasarjoihin ja sinulle on tarkoitus tehdi hysterosalpingografia (kohdun ja munanjohtimien
rontgentutkimus).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Hevascol-valmistetta.
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Kuten kaikkien jodia sisdltdvien varjoaineiden kayton yhteydessi, haittavaikutuksia voi ilmetd antotavasta tai
annoksesta riippumatta. Haittavaikutukset voivat olla lievid, mutta myds hengenvaarallisia. Téllaisia
vaikutuksia voi ilmetd tunnin sisdlli valmisteen annosta tai myohemmin, jopa seitsemén péivan kuluttua. Ne
ovat usein ennalta-arvaamattomia, mutta niiden riski on suurempi, jos sinulla on aiemmin ilmennyt reaktio
jodia sisdltdvdn varjoaineen annon yhteydessa (ks. kohta 4, ”’Mahdolliset haittavaikutukset). Tallaisessa
tapauksessa sinun on kerrottava asiasta ladkarille.

Kerro lddkarille

jos olet aiemmin reagoinut tihdn varjoaineeseen tutkimuksen aikana
jos sinulla on aiemmin ilmennyt allerginen reaktio jodille

jos sinulla on astma

jos sinulla on syddmeen tai verisuoniin vaikuttava sairaus

jos sinulla on keuhkoihin vaikuttava sairaus

jos sinulla on maksaan vaikuttava sairaus

jos sinulla on munuaisiin vaikuttava sairaus

jos sinulla on ruokatorvessa laskimolaajentumia

jos sinulla on tai on aiemmin ollut kilpirauhasen sairaus

jos sinulle tehdidn kilpirauhastutkimus ldhitulevaisuudessa tai sinulle aiotaan antaa radioaktiivista jodia

jos sinulla on turvotusta kdden tai jalkaterdn jossakin osassa taikoko kddessé tai jalkaterdssd, mukaan
lukien sormet, tai sdérisséd (lymfedeema).

Kaikissa ndissa tapauksissa lidkéri antaa Hevascol-valmistetta, jos tutkimuksen hyoddyt ovat suuremmat kuin
sen riskit.

Jos sinulle annetaan tatd lddkettd, lidkari ryhtyy tarvittaviin varotoimiin ja Hevascol-valmisteen antoa
seurataan huolellisesti.

Jos olet lapsi tai idkds potilas, ldékéri on erityisen varovainen antaessaan tatd ladketta.

Muut lidfike valmisteet ja He vascol
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kdyttinyt tai saatat kdyttda
muita lidkkeitd. Tadmi koskee pddasiassa seuraavia lidkkeité:

- diabeteslddke (metformiini)

- ladkkeet, joita kdytetddn syddnsairauden tai korkean verenpaineen hoitoon (tabletit, jotka
rauhoittavat sydinté ja alentavat verenpainetta), diureetit (laékkeet, jotka poistavat nestetta
elimistostd)

- ladkkeet, joiden tiedetdén olevan haitallisia munuaisille (kuten tietyt antibiootit, viruslidkkeet)

- interleukiini 2 (lidke, jota kiytetddn syovén hoitoon tai immuunijérjestelmén vahvistamiseen).

Jos kdytit kilpirauhasliékitystd, kerro siitd hoitavalle ladkérille ennen kuin sinulle annetaan Hevascol-
valmistetta.

Hevascol alkoholin kanssa
Jos juot sddnnéllisesti suuria madrid alkoholia, kerro siitd lddkérille.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen kuin sinulle annetaan téti ladketta.

Raskaus
Sinulle ei saa antaa tété ladkettd, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana ja sinulle aiotaan tehda
hysterosalpingografia (kohdun ja munanjohtimien rontgentutkimus).

Imetys

Tama ladke voi erittyd rintamaitoon.

Al imetd vdhintisin 24 tuntiin sen jilkeen, kun sinulle on annettu Hevascol-valmistetta.
Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen minkédén ladkkeen kayttoa.
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Ajokyky ja koneiden kaytto

Erityisid riskejd ei tunneta.

Jos tunnet olosi huonovointiseksi tutkimuksen jélkeen, sinun ei pidd ajaa autoa eikd kiyttdd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdvin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin
tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Hevascol annetaan

Annos
Laakarimaarittda sinulle annettavan annoksen. Annos riippuu useista eri tekijoistd, kuten sinulle tehtdvan
tutkimuksen tai toimenpiteen tyypista.

Antotapa

Tama lddke annetaan sinulle injektiona (pistoksena).

Ennen tutkimusta tai toimenpidettd ja sen jilkeen sinulle voidaan antaa infuusio, jotta varmistetaan, ettd
nesteytyksesi on riittdva.

Sinulle saatetaan antaa antibiootteja tutkimuksesta tai toimenpiteestd aitheutuvien infektioiden estdmiseksi.
Ladkari tarkkailee sinua tutkimuksen ajan. Neula saatetaan jittda verisuoneesi hétitilanteen varalta, jotta
ladkari voi tarvittaessa antaa muita ladkkeitd.

Jos saat allergisen reaktion, Hevascol-valmisteen anto lopetetaan.

Hoitava henkilokunta tietdd, mihin varotoimiin tutkimusta varten on ryhdyttdvd. He ovat myo0s tietoisia
mahdollisista komplikaatioista.

Jos sinulle anne taan enemmin He vascol-valmis tetta kuin sinulle pitiisi antaa
On epdtodenndkoistd, ettd saisit yliannostuksen tété lddkettd. Koulutettu henkilokunta antaa sinulle timdn
ladkkeen hoitoyksikossd. Yliannostustapauksessa sinulle annetaan asianmukaista hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Sinulla saattaa ilmeti allergisia re aktioita (mukaan lukien anafylaktis e t, anafylaktoidis et ja nopeasti

ilmaantuvat allergiset reaktiot). Allergiat voidaan tunnis taa s euraavis ta vaikutuksista:

 ihoreaktiot, jotka alkavat hyvin nopeasti (usein yhden tunnin sisélld) ja joihin Littyy rakkuloita iholla,
punoitusta ja kutinaa (paikallisesti tai laajemmin), kasvojen ja kaulan &killinen turvotus (angioedeema)

» hengitysteihin kohdistuvat vaikutukset: yska, tulehdus nenédssé (nendn vuotaminen), kuristava tunne
kurkussa, hengitysvaikeudet, kurkun turpoaminen (kurkunpéén turvotus), hengitysvaikeus yhdessa yskidn
kanssa (bronkospasmi) tai hengityspysidhdys

* sydidmeen ja verisuoniin kohdistuvat vaikutukset: matala verenpaine (hypotensio), heitehuimaus,
huonovointisuus  (heikkous), syddmen rytmihdiriét tai syddanpyséhdys.

Jos havaitset jonkin niistd vaikutuksista Hevascol-valmisteen annon aikana tai sen jilkeen, kerro siiti

vilittomis ti ladkirille .

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Tédmén lddkkeen kdyton jilkeen havaitut haittavaikutukset on lueteltu alla. Niiden esiintyvyys on tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

e pahoinvointi

e oksentelu

e ripuli

e pankreatiitti (haimatulehdus)
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kuume

pistoskohdan kipu

kilpirauhasen vajaatoiminta (joka voi aiheuttaa visymystd/uupumusta tai painonnousua)
kilpirauhasen liikatoiminta (joka voi aiheuttaa ruokahalun lisdéntymistd, panonlaskua tai hikoilua)
tiettyjen keuhkoverisuonten tukkeutuminen (keuhkoembolia), joka voi johtaa lialliseen nesteen
kertymiseen keuhkoihin (keuhkoedeema) ja sen ympéristdon (pleuraeffuusio), kriittinen hengityksen
vajaatoiminta (akuutti hengitysvaikeusoireyhtyméd) tai keuhkotulehdus

aivoembolia (aivoverisuonten tukkeutuminen). Tamai voi tapahtua ilman klinisid oireita.
lymfedeeman (lymfaattisen jirjestelmén virheellisen toiminnan aiheuttaman turvotuksen) paheneminen
hengenahdistus

yska

maksavaurio, joka aiheuttaa maksan vajaatoimintaa, poikkeava nesteen kertyminen vatsaonteloon
(askites), riittimédton veren Apivirtaus, joka voi johtaa maksavaurioon (maksainfarkti), muuttunut
tajunnantaso, joka voi littyd muihin maksan vajaatoiminnan aiheuttamiin neurologisiin oireisiin
(maksaenkefalopatia)

markdpesidkkeiden (absessien) muodostuminen maksaan

sappirakon tai munanjohtimien tulehdus tai vatsakalvotulehdus

sapen kertyminen vatsaonteloon (fellooma)

ithonekroosi (kudoskuolio)

embolisaation jilkeinen oireyhtymi (kuume, vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu) voi ilmeté tdmén
ladkkeen annon jilkeen transarteriaalisen kemoembolisaation (kasvainta ruokkivien verisuonten
tukkiminen kohdennetulla ladkehoidolla) aikana

e pienid mddrid Hevascol-valmistetta voi vuotaa verenkiertoon ja paatyd muihin elimiston osiin, kuten
verisuoniin tai valtimoihin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit

ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Hevascol-valmis teen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiyti titd BHikettd ampullissa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Pida ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Hevascol siséiltii
Vaikuttava aine on etjodaattidlly. Yksi millilitra njektionestettd sisdltdd 480 mg jodia.
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Tama valmiste ei sisdlld apuaineita.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Hevascol-injektioneste on vaaleankeltainen tai kellanruskea kirkas oljyinen neste.
Se on pakattu 1 x 10 mln ampulleihin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Guerbet

B.P. 57400

95943 Roissy CdG Cedex

Ranska

Tilla ladkkeelli on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

<Kroatia> Lodiolip

<Kypros> Hevascol

<Tsekin tasavalta> Hevascol
<Suomi> Hevascol
<Kreikka> Hevascol

<Norja> Hevascol

<Puola> HEVASCOL
<Romania> Hevascol
<Slovakian tasavalta> Lodiolip
<Slovenia> Hevascol
<Espanja> Hevascol
<Ruotsi> Hevascol

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.7.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostus ja antotapa
Annostus

Diagnostisessa radiologiassa:

Lymfangioadenografia

Hevascol-valmisteen injisointi perifeeriseen imusuoneen mahdollistaa lymfaattisen jirjestelmidn visualisoinnin
rintatichyeeseen asti. Asianmukaista steriilid vérjiysluosta voidaan antaa injektiona lymfaattisten
kokoojasuonten lokalisointiin ennen Hevascol-valmisteen injisoimista. Yleisid antokohtia ovat ensimméinen,
kolmas tai neljis varvas- tai sormivéli jalanseldn tai kimmenselin puolella. Paikallispuudutusta kiyttden
tehdyn dissektion jilkeen virjiytyneet suonet punktoidaan erityiselld kanyylilla. Hevascol-valmistetta
injisoitacssa potilaan on oltava selinmakuulla. Hitaaseen valmisteen antoon tarvitaan infuusiopumppu.
Infuusionopeus saa olla enintdén 0,1 ml per minuutti ja sitd on muutettava lymfaattisen jirjestelmén
kuljetuskapasiteetin - mukaisesti. Jos antokohdassa ilmenee kipua, injektionopeutta on hidastettava.
Varjoaineen virtaus on varmistettava rontgenkuvauksella, jotta ekstravasaatio tai virheellinen punktio voidaan
havaita varhain. Infuusio on lopetettava, kun on saavutettu viidennen lannenikaman taso. Infuusion paityttya
(tdyttovaihe: lymfangiogrammi) ja seuraavana péivand (kertymisvaihe: lymfadenogrammi) otetut
rontgenkuvat antavat tietoa kuvannettujen imusuonten ja imusolmukkeiden morfologisista muutoksista.

Suositeltu annostus

Hevascol-valmistetta annetaan aikuisille yleensd enintdéin 4-7 ml raajaa kohti ingvinaalisolmukkeiden,
iliakaalisten imusolmukkeiden ja para-aortaalisten imusolmukkeiden visualisointiin. Jos imusolmukkeet ovat
selvasti suurentuneet, valmistetta injisoidaan enintddn 10 ml raajaa kohti. Keuhkojen oljymikroembolioita
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voidaan havaita keuhkordntgenkuvassa, kun kokonaisannos on yli 14 ml. Varjoaineen yhteensd 20 ml:n
enimméiisannosta ei saa ylittdd. Mikédli varjoainetta ei péddse kertymidn iliakaalisiin ja para-aortaalisiin
imusolmukkeisiin (sddehoidon tai lymfadenektomian jilkeen), annosta on pienennettdvd puolella.

Aksillaaristen imusolmukkeiden kuvantamiseen kimmenselkdreitin kautta rittdd 3-6 ml Hevascol-
valmistetta.

Iikkddt potilaat

Annosta on muutettava tai koko tutkimus on peruutettava, jos idkkaalld potilaalla on kardiorespiratorinen
vajaatoiminta, koska osa valmisteesta embolisoi tilapdisesti keuhkokapillaareja. Lidke on annettava varoen
yli 65-vuotiaille potilaille, joilla on taustalla olevia kardiovaskulaarisia, hengityselinten tai neurologisen
jarjestelmén patologioita.

Pediatriset potilaat
Annosta on pienennettivd vastaavassa suhteessa lapsilla ja alipainoisilla potilailla. Riittivd annos 1-
2-vuotiaille lapsille on 1 ml raajaa kohti.

Fistulografia
Annettavan varjoaineen miird on midriteltivd ennen tutkimusta. Varjoaineen médrd perustuu fistelin
arvioituthin mittoihin.

Yksittdisessd tutkimuksessa Hevascol annetaan yleensé kerta-annoksena.

Hysterosalpingografia

Lipivalaisuohjauksessa injisoidaan hitaasti kerrallaan 2 ml Hevascol-valmistetta kohtuonteloon, kunnes
munanjohtimien avoimuus on madritetty.

Injisoitava kokonaistilavuus riippuu kohtuontelon tilavuudesta ja on yleensé enintdin 15 ml.

Hevascol-annos on pidettdvd mahdollisimman pienend hysterosalpingografiassa kilpirauhasen mahdollisen
toimintahéirién riskin minimoimiseks1i.

Hysterosalpingografian aikana varjoaine injisoidaan hitaasti kohdunkaulan kanavaan asianmukaisen katetrin
tai kanyylin avulla.

Jos potilaalla ilmenee merkittdvaa epdmukavuutta, injektion anto on lopetettava.

Tutkimus on tehtdvd mieluiten kuukautiskierron munarakkulavaiheessa.

Toimenpideradiologiassa:

Hepatosellulaarisen karsinooman transarteriaalinen kemoembolisaatio

Valmisteen anto tapahtuu maksavaltimon selektiiviselld katetromnilla. Tdmi toimenpide on tehtidva
tyypillisessd toimenpideradiologian toimintaympéristossd asianmukaisilla vélineilli. Hevascol-annos riippuu
leesion laajuudesta, mutta kokonaisannos on yleensé enintdéin 15 ml aikuispotilailla.

Hevascolvoidaan sekoittaa syopélddkkeiden, kuten sisplatiinin, doksorubisiinin, epirubisiinin ja mitomysiinin,
kanssa.

Syopiladkkeiden kéyttdon littyvid ohjeita ja varotoimia on noudatettava tiukasti.

Ohjeet Hevascol-valmisteen sekoittamiseen syopélddkkeen kanssa:

- Valmistele kaksi ruiskua, jotka ovat niin suuria, ettd seoksen koko tilavuus mahtuu nithin. Ensimméinen
ruisku sisdltdd syopaladkeliuoksen, toinen ruisku sisdltdd Hevascol-valmisteen.

- Yhdistd ndmé kaksi ruiskua kolmitiehanaan.

- Siirrd seosta 15-20 kertaa edestakaisin kahden ruiskun vélilla homogeenisen seoksen aikaansaamiseksi.
On suositeltavaa aloittaa tyhjentimalld ensin syopalidkettd sisdltdva ruisku.

- Seos valmistetaan kdyttoajankohtana, ja se on kaytettdva viipymittd valmistuksen jilkeen (3 tunnin
sisélld). Tarvittaessa seos voidaan uudelleenhomogenoida edelld kuvatulla tavalla toimenpideradiolo gian
toimenpiteen aikana.

- Kun asianmukainen seos on saatu aikaan, kiytd 1-3 mln ruiskua mikrokatetriin injisoimiseen.

Toimenpide voidaan toistaa 68 vilkkon vélein kasvaimen hoitovasteen ja potilaan voinnin mukaisesti.
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Pediatriset potilaat
Hevascol-valmisteen tehoa ja turvallisuutta hepatosellulaarisen karsinooman transarteriaalisessa
kemoembolisaatiossa pediatrisilla potilailla eiole varmistettu.

Likkddt potilaat

Valmistetta on annettava varoen yli 65-vuotiaille potilaille, joilla on taustalla olevia kardiovaskulaarisia,
hengityselinten tai hermoston patologioita.

Annettavan annoksen pienentdminen voi estdd tahattoman keuhkoembolian, joka voi ilmetd maksan
kemoembolisaation aikana.

Antotapa

Hevascol on annettava sopivalla lasiruiskulla tai muulla laitteella, jonka yhteensopivuus Hevascol-valmisteen
kanssa on vahvistettu tieteelliselld tutkimuksella. Néiden laitteiden voimassa olevia kéyttdohjeita on
noudatettava.

Yhte e ns opimattomuudet

Hevascol-valmisteen on osoitettu liuottavan polystyreenid. Téstd syystd polystyreenistd valmistettuja
kertakdyttoisid ruiskuja ei saa kdyttdd timin valmisteen antamiseen. Hevascol on annettava sopivalla
lasiruiskulla tai muulla laitteella, jonka yhteensopivuus Hevascol-valmisteen kanssa on vahvistettu
tieteelliselld tutkimuksella. Téllaisten laitteiden voimassa olevia kéyttdohjeita on noudatettava.
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Bipacksedel: Information till patienten
Hevascol 480 mg I/ml inje ktionsviitska, l16sning
etiodiserad olja

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipackssedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna bipackssedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Hevascol dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du far Hevascol

Hur du kommer att fa Hevascol

Eventuella biverkningar

Hur Hevascol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e e

1. Vad Hevascol dr och vad det anvinds for

Hevascoltillhér gruppen joderade kontrastmedel.
Detta likemedel dr enbart avsett for diagnostiskt bruk (for undersokningsdndamal).

Detta likemedel anvénds:
- For rontgen: for avbildning av lymfkérl, lymfkortlar och fistlar och for undersdkning av livmoder
och dggledare vid utredning av orsaker till infertilitet
- For interventionell radiologi: for transarteriell kemoembolisering (med hjilp av malinriktad
lakemedels terapi, ocklusion av kérl som forser tumdr med blod) av levertumérer (hepatocellulira
karcinom).

2. Vad du behover veta innan du far Hevas col

Hevascol fir inte administreras till dig om du:

ar allergisk mot etiodiserad olja.

har en Gveraktiv skoldkortel (som kan medfora dkad aptit, viktnedgang eller svettning).

nyligen har skadats allvarligt eller haft en allvarlig blodning,

behdver gora en bronkografiundersokning av rontgentyp dér nedre lungan fylls med fiargmedel.

lider av tuberkulos da undersdkningen &dger rum.

har en allvarlig sjukdom eller sjukdomar som paverkar ett eller flera organ i din kropp.

har forstorade gallgéngar.

ar gravid eller tror att du kan vara gravid och ska genomga en hysterosalpingografi (undersékning av

livmodern och dggledarna),

e har en backeninflammation (i nedre delen av buken) som paverkar livmodern, dggledarna eller
dggstockarna och ska gora hysterosalpingografi (undersokning av livmodern och dggledarna).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Hevascol.

Som for alla joderade kontrastmedel, oavsett séittet det administreras pé eller dosen, kan biverkningar uppsté
och de kan vara lindriga men ocksa livshotande. Dessa effekter kan visa sig inom en timme efter
administreringen eller senare, upp till sju dagar. De ar ofta oforutsdgbara, men risken &r stérre om du redan
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har haft en reaktion under en tidigare administrering av ett joderat kontrastmedel (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”). I sadant fall ska du informera likaren.

Tala om for likare om du:

tidigare har reagerat pa ett kontrastmedel vid en undersokning;

sedan tidigare har haft en allergisk reaktion mot jod;

har astma;

har en sjukdom som péaverkar hjirtat eller blodkérlen;

har en sjukdom som péverkar lungorna;

har en sjukdom som paverkar levern;

har en sjukdom som paverkar njurarna;

har utvidgade vener i matstrupen;

har en skoldkortelsjukdom eller tidigare har haft skoldkortelsjukdom;

som en foljd av det ska genomga en undersokning av skoldkorteln inom en snar framtid eller om du ska
behandlas med radiojod;

e drsvullen i endel av eller hela handen eller foten, inklusive fingrarna, eller 1 benen (lymfodem).

I alla dessa olika fall kommer likaren att administrera Hevascol om fordelarna med undersdkningen
overvéger riskerna.

Om du fér detta likemedel, kommer likaren att vidta nddvéndiga forsiktighetsatgdrder och administreringen
av Hevascol kommer att 6vervakas noggrant.

Om du ér ett barn eller en dldre patient, kommer likaren att vara sirskilt forsiktig nér detta likemedel
administreras.

Andra likemedel och Hevascol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Det
handlar huvudsakligen om foljande likemedel:

- likemedel for att behandla diabetes (metformin)

- likemedel for att behandla hjirtsjukdom eller hogt blodtryck (medicin for att stabilisera hjirtat eller

minska blodtrycket), vétskedrivande likemedel (mediciner som avligsnar vétska fran kroppen)
- likemedel som du vet dr toxiska for njurarna (t.ex. vissa slags antibiotika, antivirusmediciner)
- interleukin-2 (ett likemedel som anvénds for att behandla cancer eller for att starka immunsystemet)

Om du tar likemedel for skoldkorteln, tala om det for likaren innan du far Hevascol.

Hevascol med alkohol
Om du regelbundet dricker stora midngder alkohol, ska du informera Idkaren.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet
Lakemedlet far inte administreras till dig om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid och ska genomga
hysterosalpingografi (undersokning av livmodern och dggledarna).

Amning

Detta likemedel kan utsdndras i brostmjolk.

Du ska inte amma under minst 24 timmar efter att du har fatt Hevascol.
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns inga kénda risker.

Om du kédnner dig dalig efter undersdkningen, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.
Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller

Sivu9/14



utfora arbeten som kraver skarpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
forméga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor
all information i denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du kommer att fa Hevascol

Dos
Lakaren kommer att faststilla vilkken dos du ska fa. Dosen beror pa flera olika faktorer, inklusive typen av
undersokning eller ingrepp som du ska genomga.

Adminis treringssétt

Detta likemedel administreras genom injektion.

En infusion kan komma att administreras fore undersdkningen eller ingreppet och efterat for att sdkerstélla
att dina vétskenivaer ar tillrdckliga.

Du kan komma att fa antibiotika for att forebygga att infektion uppstar vid undersokningen eller ingreppet.
Under undersékningen kommer du att vara under dverinseende av en likare. En ndl kan komma att sitta kvar
i din ven. Det dr for att din likare ska kunna ge dig ytterligare likemedel om du far symtom pé ett akut
tillstand.

Om du upplever en allergisk reaktion, kommer administreringen av Hevascol att avbrytas.

Personalen som behandlar dig vet vilka forsiktighetsdtgérder som maste vidtas infor och vid undersokningen.
De ér ockséd medvetna om de eventuella komplikationer som kan uppsta.

Om du har fitt for stor méngd av Hevascol

Det dr osannolikt att du kommer att fa en 6verdos av detta likemedel. Du kommer att fa detta likemedel av
utbildad personal i en sjukhusmiljo. Om en situation med 6verdosering skulle uppstd kommer du att fa
lamplig vérd.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

Du kan eventuellt fa allergis ka re aktioner (inklusive anafylaktisk, anafylaktoid och snabb allergisk

reaktion). Allergier kan kénnas igen av foljande tecken:

* hudreaktioner som uppkommer mycket snabbt (ofta inom en timme) med utslag pa huden, rodnad
(erytem) och klada (lokal eller utbredd), plétslig svullnad i ansiktet och svalget (angioneurotiskt 6dem)

» paverkan pa luftvigarna; hosta, inflammation inésan (rinnsnuva), tranghet i halsen, svart att andas,
svullen hals (svullen runt struphuvudet), svart att andas i kombination med hosta (bronkospasm),
andningsstopp

» paverkan pa hjartat och kérlen: lagt blodtryck (hypotoni), yrsel, kraftloshet (svaghet), problem med
hjértrytmen, hjartstopp

Om du upplever nagot av dessa tecken under administreringen av Hevascol eller efterét, tala genast om det

for likaren.

Andra eventuella biverkningar

Biverkningarna som har rapporterats (forkommer hos ett oként antal anvdndare) efter anvdndning av detta
lakemedel anges nedan.

e illamdende

krakningar

diarré

pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln)
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feber

smarta vid injektionsstillet

underaktiv skoldkortel (som kan orsaka trotthet eller viktuppgéng)

overaktiv skoldkortel (som kan orsaka dkad aptit, viktnedgéng eller svettning)
blockering av vissa blodkérl ilungorna (lungemboli), som kan leda till att for mycket vitska halls kvari
lungorna (lungédem) och i dess omgivningar (vétskeutgjutning ilungsdcken), allvarlig andningssvikt
(akut andnddssyndrom), lunginflammation

emboli (blockering av blodkérl) i hjirnan. Detta kan forekomma utan kliniska tecken.

forvarrat lymfodem (svullnad orsakad av att lymfsystemets funktion forsdmras)

andnod

hosta

leverskada som orsakar leversvikt, onormal ackumulering av vétska i bukhalan (ascites), otillrécklig
blodgenomstrémning, som kan leda till leverskada (leverinfarkt), fordndrad medvetandeniva, som kan
vara relaterat till andra neurologiska symtom orsakade av leversvikt (leverencefalopati)

varbildning (abscess)ilevern

inflammation i gallbldsan eller d4ggledarna; eller peritonit

ansamling av galla i bukhélan (bilom)

hudnekros (vdvnadsdod)

post-emboliskt syndrom (feber, buksmarta, illamdende och krikningar) kan férekomma efter
administrering av detta likemedel under transarteriell kemoembolisering (blockering av kérl som forser
tumor med blod med hjdlp av méalinriktad ldkemedelsterapi)

e sma méngder av Hevascol kan ldcka in i blodomloppet och hamna i andra delar av kroppen sésom i
blodkérl eller artdrerna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om likemedels
sakerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Hevascol ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ampullen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvara ampullen 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
Den aktiva substansen ér etiodiserad olja. 1 ml injektionsvétska, Idsning innehaller 480 mg jod.
Detta likemedel nnehaller inget hjilpdmne.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektionsvétskan, losningen Hevascoldr en ljusgul till bérnstensfiargad klar oljig vétska.
Den tillhandahalls i ampuller, 1 x 10 ml.

Innehavare av godkiannande for forséljning och tillverkare
GUERBET, FRANKRIKE

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex

Frankrike

Tel +33 14591 50 00

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
<Kroatien> Lodiolip

<Cypern> Hevascol

<Republiken Tjeckien> Hevascol
<Finland> Hevascol

<Grekland> Hevascol

<Norge> Hevascol

<Polen> HEVASCOL
<Ruménien> Hevascol
<Republiken Slovakien> Lodiolip
<Slovenien> Hevascol
<Spanien> Hevascol

<Sverige> Hevascol

Denna bipacksedel éindrades senast 1.7.2024.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

Inom diagnostisk radiologi:
Lymfangioadenografi

Injektionen av Hevascol i ett perifert lymfkarl mdjliggér visualisering av det lymfatiska systemet upp till
vénstra lymfstammen. En injektion med en lamplig steril firgad 16sning for att lokalisera de lymfatiska
kollektorerna kan administreras fore injektionen av Hevascol. Vanliga stillen for administrering inkluderar
fot- eller handryggen i det forsta, tredje eller fjarde interdigitala utrymmet. Efter dissektion med lokal anestesi,
punkteras fargade kédrl med hjdlp av en specialkanyl. Patienten méaste vara i rygglige nir Hevascol injiceras.
En infusionspump krévs for langsam administrering. Infusionshastigheten far inte 6verstiga 0,1 ml per minut
och maéste anpassas till lymfsystemets transportkapacitet. Om smérta uppstar pd administreringsstéllet méste
hastigheten sidnkas. Flodet av kontrastmedel ska verifieras av radiografi for att mojliggora tidig detektering av
lickage eller felaktig punktion. Infusionen ska avslutas ndr nivin hos den femte lumbalkotan har natts.
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Rontgenbilder som tas efter infusionen har slutforts (fylladsfas: lymfangiogram) och foljande dag (lagringsfas:
lymfadenogram) ger information om morfologiska fordndringar i de avbildade lymfkérlen och lymfkortlarna.

Rekommenderad dosering

Generellt administreras hogst mellan 4 och 7 ml Hevascolper extremitet till vuxna for att visualisera inguinala,
ilaca och paraaortala lymfkortlar. Néar lymfkortlarna ar tydligt forstorade, injiceras upp till 10 ml per
extremitet. Mikroemboli i lunga orsakad av olja kan observeras pa en lungrontgen med bdrjan efter en total
dos pa over 14 ml. Den hogsta totala dosen pa 20 ml kontrastmedel fér inte Gverskridas. Om de iliaca och
paraaortala kortlarna saknar lagringsfunktion (efter stralbehandling eller lymfadenektomi), ska dosen minskas
med hilften.

Vid avbildning av lymfkortlar i armhélan och anvéndning av handryggen &r mellan 3 och 6 ml Hevascol
tillrdckligt.

Aldre patienter

Hos édldre patienter med kardiorespiratorisk svikt ska dosen justeras eller sjdlva undersdkningen avbrytas,
eftersom en del av detta likemedel temporért kommer att orsaka emboli i lungkapillirerna. Lékemedlet
maste administreras med forsiktighet till patienter som &r dldre dn 65 ar och har underliggande sjukdomar i
det kardiovaskulira, respiratoriska eller neurologiska systemet.

Pediatrisk population
Dosen ska ocksé minskas proportionellt till barn och underviktiga patienter. Till spadbarn mellan 1 och 2 &r ér
en dos pa 1 ml per extremitet tillricklig.

Fistulografi
Mingden kontrastmedel som ska administreras maste faststillas fore undersdkningen. Maingden

konstrastmedel baseras pa fistelns uppskattade storlek.
For en enstaka undersokning administreras Hevascoli allménhet som en enstaka dos.

Hysterosalpingografi

Under fluoroskopisk végledning injiceras langsamt 2 ml Hevascol at gidngen in i livmoderhalan tills
dggledarnas Gppenhet har faststillts.

Dentotala volym som ska injiceras beror pé livmoderhédlans kapacitet och 6verstiger vanligtvis inte 15 ml
Dosen av Hevascol vid hysterosalpingografi ska vara sa ldg som mojligt for att minimera den mojliga risken
for dysfunktion av skoldkorteln.

Under hysterosalpingografi, injiceras medlet langsamt i livmoderhalsen med hjilp av en limplig kateter eller
kanyl.

Om patienten upplever avsevirt obehag, ska administreringen av injektionen stoppas.

Undersokningen ska helst utforas under menstruationscykelns follikuldra fas.

Inom interventionell radiologi:

Transarteriell kemoembolisering av hepatocellulirt karcinom

Administreringen gors genom selektiv intraarteriell kateterisering av leverartiren. Proceduren ska genomforas
i en typisk lokal avsedd for interventionell radiologi med lamplig utrustning. Dosen av Hevascol beror pa
lesionens omfattning, men ska normalt sett inte 6verstiga en total dos pa 15 ml fo6r vuxna patienter.

Hevascol kan blandas med anticancerlikemedel sdsom cisplatin, doxorubicin, epirubicin och mitomycin.
Bruksanvisningarna och forsiktighetsétgérderna for anticancerlikemedlen maste foljas strikt.

Anvisningar for att bereda en blandning av Hevascol och anticancerlikemedel:

- Forbered tva sprutor som ar tillrdckligt stora for att rymma den totala volymen av blandningen. Den fGrsta
sprutan innehaller 16sningen med anticancerlikemedel, den andra sprutan innehaller Hevascol.

- Anslut de tva sprutorna till en trevigsventil med kran.

- Genomfor 15 till 20 forflyttningar fram och tillbaka mellan de tva sprutorna for att f4& en homogen
blandning. Det rekommenderas att borja med att trycka ut sprutan med anticancerlikemedel.
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- Blandningen ska beredas dd den ska anvdndas och maste anvindas direkt efter beredningen (inom
3 timmar). Om det behdvs under den interventionella radiologiska proceduren, kan blandningen
homogeniseras pa nytt enligt ovanstdende beskrivning.

- Naér den adekvata blandningen &r klar anvidnds en 1-3 ml spruta for att injicera i mikrokatetern.

Proceduren kan upprepas var 6:¢ till 8:¢ vecka i enlighet med tumdrsvar och patientens tillstand.

Pediatrisk population
Effekten och sdkerheten for Hevascol vid transarteriell kemoembolisering av hepatocellulirt karcinom har inte
faststillts for den pediatriska populationen.

Aldre patienter

Detta likemedel maste administreras med sérskild forsiktighet till patienter som ar dldre &n 65 ar och har
underliggande sjukdomar i det kardiovaskuldra, respiratoriska eller neurologiska systemet.

En reduktion av den administrerade dosen kan forhindra icke-malrelaterad lungemboli, som kan uppsta under
kemoembolisering av levern.

Administreringssétt

Hevascol ska administreras med en lamplig glasspruta eller annan anordning som i en utford studie har visats
vara kompatibel med Hevascol. Den géllande bruksanvisning som dr tillimplig for anordningen 1 fraga ska
foljas.

Inkompatibilite ter

Hevascol har visat sig 16sa upp polystyren. Darfor far inte engangssprutor av polystyren anvdndas for att
administrera denna beredning. Hevascol ska administreras med en ldmplig glasspruta eller annan anordning
somi en utford studie har visats vara kompatibel med Hevascol. Dengillande bruksanvisning som artillimplig
for anordningen i fraga ska foljas.
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