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LOT / BATCH: XXXXXXXX VISA NO. VN-XXXX-XX

MFG: DD-MM-YYYY EXP; DD-MM-YYYY

Manufacturer: Guerbet

M.A holder address: B.P. 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, France.

Manufacturing site address: 16-24 rue Jean Chaptal. 93600 Aulnay-sous-Bols, France

Store at a temperature below 30°C

Use a glass syringe for administration
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CM"K Pantone 2747 Pantone 2582

L1903VNO1  42x42x127mm

BL1903VNO1

«<=

IPIODOL ULTR

   
ENS PHARMA PTE. LTD.Pee ` OO SENG ROAD, 3RD FLOOR
SINGAPORE 368361

5)63388551 FAX: (65) 63388825
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COMPOSITIONFOR10Mi

Unit box's
Pharmacode

 

 

 

Product: Lipiodol Uttra Fluide 10ml Box Label - Vietnam ane June 2014

Material: Material Code: Dimensions: Approved
Printed Box Label BL1903VN01 72x125mm Date:  
 

Tang: CM)K N:‹- W::‹ - >‹~ NRo....

Paper Quality: Cioss Label 80g
 

Weight: 7.15g/ 3 purchase

 Finishing: _. . Packaging:
® DieCutting cae 300pes per bag    
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LIPIODOLNHI. FLUIDE

Ethylestersofof iodized fatty acids of poppy seed ol

4.8g of lodine per110ml

Solution injectable-wre for injection

Guerbet |#2 |

  

|=
Lot/Batch: XXXXXXXX

|

VISANOVN-XXXXXX
}

PMS 2582 PMS 2747
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  ZONE DE RECOUVREMENT

     
HENS PHARMA PTE. TD.

§ JOO SENG ROAD, 3RD FLOOR
SINGAPORE 368361

(65) 63388551 FAX: (65) 63368225
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Lipiodol Ultra-Fluide

Vietnamese Sub-label

 

 

®LipiodolUltra-Fluide Rx-Thudc ban theo don SBK: VN-XXXX-XX

Dung dich tiêm
Hộp 50 ông thủy tỉnh x 10ml dung dịch tiêm, hộp| ống thủy tỉnh x 10ml dung dịch tiêm. Mỗiống

chứa 10ml ethyl este của acid béo iod hóa trong dầu hạt thuốc phiện (hàm lượng iod là 480mg/m])

tương đương với hàm lượng iod là 4,8g/10ml.
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: Xin xem tờ HDSD kèm theo.
Bảo quan ở nhiệt độ dưới 30°C, trảnh ánh sáng.

Số lô SX, NSX, HD: xin xem LOT, MFG, EXP trên bao bì. ⁄
SX béi: GUERBET, dia chi: 16-24 rue Jean Chaptal 23600 gayfous -Bois, Pháp

Déxa tim tay tré em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước kht
TE. LTD. DNNK: HYPHENS PHARMA FI

138.JOO.SENGROAD.38 1D FLOOR
SINGAPORE 368361

‘TEL: (65) 63388551 FAX: (65) 63386825

https://trungtamthuoc.com/



®*LIPIODOL ULTRA-FLUIDE (480mglI/m!)

Thuốc nay chi ding theo đơn của bác sĩ

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thông tin gì xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ

THANH PHAN -
Ethyl este của acid béo iod hóa trong đầu hạt thuốc phiện tương đương hàm lượng iod 48%, tức là

480mg/ml.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém £

QUY CACH DONG GOI
Hộp 50 ông thủy tỉnh x 10m! dung dịch tiêm
Hộp 1 ống thủy tỉnh x 10ml đung địch tiêm

CÁC TÍNH DƯỢC LÝ CỦA THUỐC
Các đặc tính được lực học

TÁC NHÂN CẢN QUANG KHÔNG TAN TRONG NƯỚC, mã ATC: V0§AD01
(V: Khác)

 

1piodol Ultra-Fluide là một thuốc cản quang tia X. Nồng độ iod cao trong thuốc Lipiodol Ultra-Fluide có

tac dung can lại tỉa X. Thuốc không trộn lẫn với các địch cơ thể và tỷ trọng của thuốc giúp thực hiện các

khám chụp X quang mà các thuốc có chứa iod hỏa tan trong nước không thể thực hiện được.

Các đặc tính dược động học

. Sau khi tiệm trọng hệ bạch huyệt

Lipiodol được giải phóng vào trong máu, đến gan và phỏi, tại đây các giọt đầu bị giáng hóa trong phế

nang phổi, lá lách và mô mỡ. 1 ⁄

Sau khi được lưu giữ lại bởi các mô và cơ quan dự trữ, tái hấp thu Lipiodol xảy ra trong khioảt thối gian

từ vài ngày đến vải tháng có khi vài năm. Quá trình này vẫn tiếp tục diễn ra đều đặn, và sự c&Hết của iod

trong nước tiểu vẫn có thể được phát hiện cho đến khi hoạt chất cân quang vẫn còn được thể hiện trên

hình ảnh.

Sau khi tiêm bắp
Một phần đầu tích lũy trong cơ và các mô lân cận, mộtphan khác bị khử iod hóa thông qua con đường

chuyển hóa, lượng iod này được dùng để bù lại phần iod bị thiếu hụt tại tuyến giáp.
loẻ bài tiết với lượng lớn qua nước tiểu và tốc độ khá nhanh (trong vòng vài giờ đầu sau tiêm) và tiếp tục

kéo dài trong những tháng tiếp theo.
Ba od trong nước tiêu người trưởng thành khoảng 50ug/ngày trong vòng từ 3 đến 5 năm.

Sau khi tiêm trong đông mạch có chon Ì

lod được thải trừ chủ yếu trong nước tiểu. Tác nhân cản quang dẫn xuất iod có nồng độ trong khối u cao

hơn đáng kể so với nồng độ tại các mô xung quanh, đặc biệt trong trường hợp ung thư biểu mô tế bào

gan.
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CHỈ ĐỊNH
Trong chup X quang chẩn đoán:

- Hệ bạchhuyết

- Chan đoán tổn thương gan
Chân đoán mức độ lan tỏa của các tôn thương ác tính tại gan hoặc ngoài gan bằng cách tiêm vào những

động mạch gan đã chọn lọc.

Trong chụp X quang can thiệp

- Nút mạch bằng keo phẫu thuật

Kết hợp với keo phẫu thuật trong quá trình làm nghẽn mạch
Trong khoa nội tiết

- Phòng ngừa thiên iod.

Chỉ nên áp đụng điều trị này khi các biện pháp bổ sung iod khác, đặc biệt là bô sung iod dưới dạng mudi
hoặc nước uống không thực hiện được.

LIEU DUNG VA DUONG DUNG
Thuốc phải được dùng bằng cách tiêm chậm hoặc truyền qua catheter, sử đụng xi lanh thủy tỉnh và

catheter thích hợp (xin xem mục Tương ky)

Trong chụp X quang chẵn đoán

- Hệ bạch huyết
Đưa thuốc theo. đường catheter đặt vào ống bạchhuyết.Thuốc nhuộm cóthể được tiêm trước để xác định

vị trí ống bạch huyết. Liéu thông thường 5 đến 7 mL hoàn toàn theo đường bạch huyết để tăng sự tương

phán tối đa (phụ thuộc vào chiều cao của bệnh nhân), tức là 10 đến 14 mL đối với chụp hệ bạch huyết cả

hai bên bàn chân. Liều đùng phải được giảm tương ứng ở trẻ em. Ở trẻ nhỏ 1 đến 2 tuổi, liều 1ml trên một
chỉ là đủ.

- Chân đoán tôn thương gan

Chỉ dùng hoàn toàn theo đường tiêm trong động mạch.

Liều thông thường phụ thuộc vào kích thước tổn thương và có thể thay đổi từ 2 đến 10mL cho một bệnh

nhân. Đôi khi có thê trộn LIPIODOL ULTRA-FLUIDE với một lượng nhô tác nhân cản quang dẫn muất

iod tan trong nước. Phải tiến hành chụp từ 7 đến 15 ngày sau khi tiêm chọn lọc để LIPIODOL he
FLUIDE thải trừ hết ra khỏi mô gan không bị khối u.

Dùng cho trẻ em:

Liều phải được giảm tương ứng khi dùng cho trẻ em

Dùng cho bệnh nhân nhe cân

Liều phải được giảm tương ứng khi dùng cho nhóm bệnh nhân này

Dùngcho người cao tuổi

Thuốc cần được sử dụng với sự chăm sóc đặc biệt cho bệnh nhân trên 65 tuổi với những bệnh sẵn có như

tìm mạch, hô hắp hoặc hệ thần kinh. Lưu ý một phẩn của thuốc tạm thời làm tắc các mao mach phổi, phải

điều chỉnh liềuở bệnh nhân cao tuổi bị suy giảm chức năng tìm và hô hấp hoặc không nên thực hiện nữa.

https://trungtamthuoc.com/



Trong chụp X quang can thiệp

Nút mạch bằng keo phẫu thuật
Chỉ dùng trong kỹ thuật thông động mạch chọn lọc.

Liều dùng của LIPIODOL ULTRA-FLUIDE trong mỗi lần làm nghẽn mạch phụ thuộc vào kích thước

vùng tổn thương. Tỉ lệ trộn giữa Lipiodol và tác nhân gây nghẽn mạch dạng lỏng có thể thay đổi từ 20
đến 80% nhưng thường ở dạng hỗn hợp 50/50.

Liều lượng tiêm không vượt quá 15 ml.

Trong khoa nội tiết

Chỉ tiêm bắp.
- Người lớn và trẻ em trên 4 tuổi: dùng với liều 1ml mỗi 3 năm.
- Trẻ em dưới 4 tuổi: liều 0,5ml cho mỗi 2 năm nhưng không vượt quá 3ml.

Với những bệnh nhân có bướu giáp nhân, liều đùng là 0,2 mI.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Trong chup X quang chân đoán 

Mẫn cảm với LIPIODOL ULTRA-FLUIĐE (Ethyl este của acid béo iod hóa trong dầu hạt thuốc
phiện)

Phụ nữ có thai

Cường giáp trạng đã được xác định

Các tổn thương do chấn thương, chảy máu hoặc chảy máu gần đây (nguy cơ thoát mạch hoặc tắc

mạch)

Chụp X quang phế quản (thuốc nhanh chóng làm ngập cuống phổi và túi phế nang)

Trong chup X quang can thiép

Nút mạch bằng keo phẫu thuật.

Không có chống chỉ định cụ thể ngoại trừ những chống chỉ định liên quan đến nút mạch, đặc biệt

khi xuất hiện chứng huyết khối mạch cửa.

Trong khoa nội tiết

CHÓNG CHỈ ĐỊNH dùng thuốc trong các trường hợp sau:

Cường giáp trạng

Bệnh nhân trên 45 tuổi có bướu giáp đa nhân, kích thước lớn do nguy cơ cao gây 8 giáp

trạng.

Trong thời kỳ cho con bú.

LUU Y DAC BIET VA CANH BAO KHI DUNG THUOC
Không dùng thuốc theo đường tiêm trong tĩnh mạch, tiêm trong động mạch (ngoại trừ thông động mạch

chọn lọc) hoặc tiêm vào khoang nội tủy.

Nguy cơ quá mẫn xảy ra ở bắt kỳ liều dùng nào

Cảnh báo
Chup hé bach huyét

https://trungtamthuoc.com/



Thuyén tắc phối xây ra ở hầu hết các bệnh nhân chụp hệ bạch huyết bằng cách tiêm LIPIODOL ULTRA-

FLUIDE, do một phần của thuốc gây nghẽn tạm thời các mao mạch phỏi. Điều này xuất hiện không phổ

biến trên lâm sàng; nếu xảy ra sẽ thấy ngay dấu hiệu (tuy nhiên dấu hiệu có thể xuất hiện vài giờ hoặc

thậm chí vài ngày sau khi dùng thuốc) và thường là thoáng qua. Vì vậy, cần giảm liều hoặc không thực

hiện chụp đối với bệnh nhân giảm chức năng hê hấp, suy tim-hô hap hoặc tăng gánh thất phải, đặc biệt

với bệnh nhân cao tuổi. Cần giảm liều sau khi dùng liệu pháp hóa trị hay xạ trị kháng ung thư do kích

thước của các hạch bạch huyết giảm đáng kế và chỉ lưu giữ được một lượng nhỏ chất cản quang. Tiêm

phải được tiến hành theo các hướng dẫn chựp X quang và nội soi. Xâm lấn phôi có thể giảm thiểu bằng
xác định trên X quang rằng chỉ tiêm trong hệ bạch huyết (không tiêm trong tinh mach) và ngừng khám

chụp ngay khi nhìn thấy chất cản quang trong ống phổi hoặc quan sát thấy có thuyên tắc hệ bạch huyết.

Quá mẫn

“TẤt cả các thuốc cản quang có chứa iod có thể gây ra phản ứng quá mẫn nhẹ hoặc nặng có thể đe doa tinh

mạng. Những phản ứng quá mẫn này có thể là dị ứng (nặng là phản ứng sốc phản vệ) hoặc không. Những

phản ứng này có thể ngay lập tức ( trong vòng 60 phút) hoặc muộn hơn (sau 7 ngày). Các phản ứng phản

vệ xây ra ngay lập tức và có thể gây tử vong. Những phản ứng này không phụ thuộc vào liều, có thể xảy

ra thậm chí ngay sau liểu đầu tiên, và thường không dự đoán được.

Các thiết bị hồi sức cấp cứu phải có sẵn ngay lập tức do nguy cơ xảy ra các phản ứng nặng.

Bệnh nhân trước đây đã từng có phản ứng khi đừng LIPIODOL ULTRA-FLUIDE hoặc có tiền sử mẫn

cảm với iod có nguy cơ cao xảy ra các phân ứng khác khi dùng lại thuốc này. Vì vậy họ được xem là

những bệnh nhân có nguy cơ.

Tiêm LIPIODOL ULTRA-FLUIDE có thể làm nặng hơn các triệu chứng của bệnh hen. Ở những bệnh

nhân mà bệnh hen không được kiểm soát bằng cách điều trị, quyết định đùng LIPIODOL ULTR.A-

FLUIDE phải được dựa trên sự đánh giá cần thận tỷ lệ lợi ích và nguy cơ.

 

Tuyên giáp

Một lượng iod tự do trong thuốc cân quang iod hóa có thể làm thay đổi chức năng của tuyên giáp và gây

ra cường giáp trạng ở bệnh nhân đễ mắc. Bệnh nhân có nguy cơ là những bệnh nhân có cường giáp trạng

tiềm tàng hoặc nang giáp. Nhiễm độc iod khi dùng LIPIODOL ULTRA-FLUIDE xảy ra phổ biến hơn so
với các dẫn xuất iod hữu cơ tan trong nước khác.

Chựp hệ bạch huyết làm bão hòa iod tuyến giáp trong vài tháng và vì vậy phải tiến hành kiểm tra chức
năng tuyến giáp trước khi chụp X quang.

Nút mach bằng keo phẫu thuật i

Phân ứng trùng hợp sớm cá biệt có thể xây ra giữa LIPIODOL ULTRA-FLUIDE và một số Tod ehha
thuật hoặc với một số lô của một loại keo. Trước khi sử dụngbất ky 16 mdi cla LIPIODOL ULTRA-

FLUIDE hoặc keo phẫu thuật, phải xác định tính tương hợp trén in vitro giữa loại keo được dùng và

LIPIODOL ULTRA-FLUIDE

Thân trong

Quá mẫn

Trước khi chụp:

Xác định bệnh nhân có nguy cơ bằng cách phỏng vấn chỉ tiết về tiền sử.

#
@
%
<
m
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Các corticosteroid và kháng histamine HI được để nghị sử đụng trước khi đùng thuốc ở bệnh nhân có

nguy cơ cao nhất xảy ra phan ứng qúa man (bệnh nhân đã được biết là quá mẫn với thuốc can quang).

Tuy nhiên điều này không phòng ngừa được sốc phản vệ nặng hoặc gây tử vong xây ra.

Trong quá trình chụp cần duy trì:

- Thăm khám lâm sang.

- Mở sẵn một đường mạch.

Sau khi chụp:

- Theo dõi người bệnh sau khi dùng thuốc cắn quang ít nhất 30 phút vì đa số các tác dụng ngoại ý nguy

hiểm xảy ra trong giai đoạn này.

- Người bệnh cần được thông báo về khả năng xảy ra các phản ứng chậm (có thể lên tới 7 ngày sau khi

dùng thuốc) (xem mục Các tác dụng không mong muốn).

Tuyến siáp | | . | |

Cần điều tra các yếu tố nguy cơ tuyến giáp có thể dé tránh các rối loạn chuyển hóa. Nếu các thuốc cân

quang iod hóa được ding cho bệnh nhân có nguy cơ, cần tiễn hành kiểm tra chức năng tuyến giáp trước

khi chụp

 

Nut mach

Các thuốc can quang iod có thể gây ra các thay đổi thoáng qua trên chức năng thận hoặc làm nặng hơn

tình trạng suy thận sẵn có. Các biện pháp phòng ngừa bao gồm:

Đối với các bệnh nhân có nguy cơ cao, ví dụ các bệnh nhân mắt nước, suy thận, đái tháo đường, bệnh

nhân suy tim nặng, bệnh gamma đơn clon (u đa tuỷ, bệnh macroglobulin huyết Waldenstrom), có tiền sử

suy thận sau khi dùng thuốc cản quang; trẻ đưới tuổi và người già bị xơ vữa động mach.

Bù nước cho bệnh nhân trước và sau khi chụp.

Tránh kết hợp với các thuốc gây độc tính trên thận. Nếu bắt buộc phải kết hợp, cần tăng cường theo dõi
các thông số xét ngiệm chức năng thận. Các thuốc được đề cập cụ thể bao gồm: kháng sinh aminosid, chất

hữu cơ có cấu trúcplatinum,điều trị với methotrexate liều cao, pentamidine, foscarnet và một số thuốc

chống virus (aciclovir, ganciclovir, valaciclovir, adefovir, cidofovir, tenofovir), vancomycin,

amphotericin B, các thuốc ức chế miễn dịch nhu cyclosporin, tacrolimus, ifosfamide.

Tuân thủ khoảng cách thời gian ít nhất 48 giờ giữa 2 lần chụp hoặc can thiệp theo đường tiêm thuốc cản

quang hoặc tạm đừng khám chụp hoặc can thiệp mới cho đến khi các thông số chức năng thận được phục

hồi.
Phòng ngừa nhiễm acid lactic trên bệnh nhân đái tháo đường điều trị với metformin bằng cách theo déi
nổng độ creatinin huyết thanh. Với bệnh nhân có chức năng thận bình thường: dừng điều trị với
metformin trước khi tiêm thuốc cân quang và trong ít nhất 48 tiếng sau hoặc đừng cho đến khi chức năng

thận bình thường hoá trở lại. Đối với bệnh nhân suy thận: chống chỉ định trên các bệnh nhân dang Widu ri

v6i metformin. Trong trường hợp cấp cứu, nếu bat buộc phải tiến hành xét nghiệm, cần thực Xã yện

pháp dự phòng sau: ngưng việc sử dụng metformin, bù nước, giám sát chức năng thận và kiểm tra các dấu.

hiệu nhiễm acid lactic.

Các thân trong khác;

Tiêm vào một số đường rò đòi hôi hết sức thận trong để tránh thắm qua mạch, gây nguy cơ thuyên tắc do

chất báo.

Cần thận trọng khi tiêm thuốc vào các vùng chây máu hoặc chấn thương.

AR

ORE
S1F,

https://trungtamthuoc.com/



TƯƠNG TÁC VỚI THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
Tương tác với thuốc khác

+ Metformin

Ở bệnh nhân đái tháo đường, dùng thuốc LIPIODOL ULTRA-FLUIDE đường trong động mạch có thể

gây nhiễm acid lactic do chức năng thận bị suy giảm. Ở bệnh nhân thực hiện nút mạch, cần ngừng điều trị

với metformin 48 giờ trước khi khám và chỉ bắt đầu đùng lại sau khi khám ít nhất 2 ngày.

Các kết hợp cần thân trong
+ Tác nhân chẹn Beta, các chất hoạt mạch, chất ức chế men chuyển hoá angiotensin, kháng thụ thé

angiotensin

Các thuốc này làm giảm hiệu quả của cơ chế bù trừ tim mạch trong rối loạn huyết áp. Thầy thuốc cần

được thông báo trước khi dùng thuốc để chuẩn bị sẵn các biện pháp cấp cứu thích hợp.
+ Thuốc lợi tiểu
Do thuốc lợi tiểu gây mắt nước, nguy cơ suy thận cấp tăng, đặc biệt là khi dùng liều cao thuốc cản quang.

Thận trọng khi dùng thuốc: bù nước trước khi tiêm trong động mạch để nút mạch.

+ Interleukin-2

Nguy cơ bị phản ứng với thuốc cản quang iod tăng lên khi bệnh nhân mới được điều trị bằng interleukin-2

(đường tĩnh mạch) như: phát ban, hiểm gặp hơn là huyết áp thấp, thiểu niệu và suy thận.

Tương tác với các xét nghiệm

Do thuốc LIPIODOL ULTRA-FLUIDE duy trì trong cơ thê trong nhiều tháng, các xét nghiệm tuyến giáp
có thê bị sai lệch trong thời gian hai năm sau khi chụp hệ bạch huyết.

DÙNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phu nữ có thai

Không được dùng LIPIODOL ULTRA-FLUIDE cho phụ nữ có thai do iod truyền được qua nhau thai,

sau một thời gian dài, điều này có khả năng làm cản trở chức năng tuyến giáp của thai nhi và nguy cơ

tiềm tàng tôn thương não và suy giáp vĩnh viễn.

Phu nữ cho con bú

Nghiên cứu dược động học đã chỉ ra thuốc bài tiết đáng kể vào sữa mẹ sau khi tiêm bắp. Thuốc cũng

được chứng minh là đi vào hệ mạch của trẻ bú mẹ qua đường tiêu hóa và có thể làm ảnh hưởng đến chức

năng tuyến giáp. Vì vậy, phải ngừng cho con bú nếu phai ding LIPIODOL ULTRA-FLUIDE.

TAC DUNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Không có nghiên cứu ảnh hưởng của LIPIODOL ULTRA-FLUIDE lên khả năng lái xe và vận hành fáy
móc được tiến hành

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Hầu hết các tác dụng phụ đều liên quan đến liều và vì vậy cần giảm liều thấp đến mức có thể. Dùng

LIPIODOL ULTRA-FLUIDE gay ra phản ứng với chất lạ, với sự hình thành của các đại thực bào và các

tế bào khổng lồ đị vật và xảy ra viêm xoang nhiều đờm, u tương bào, và sau đó là những thay đổi trong

mô liên kết hạch bạch huyết. Các hạch bạch huyết khỏe mạnh giảm khả năng vận chuyển. Ở các bệnh
nhân bị tốn thương hạch bạch huyết hoặc giảm sản sinh lympho, nhitng thay đổi này có thể làm tram

trọng hơn sự ngưng trệ bạch huyết.
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Các phản ứng quá mẫn có thể xảy ra.

Trong chup X quang chân đoán

- Chụp hệ bạchhuyết:

Nhiệt độ tăng đáng kế biểu hiện sốt 38°C đến 39°C có thể xảy ra trong vòng 24 giờ sau khi khám.
Thuyên tắc nhỏ đo chất béo có thể xảy ra có hoặc không kèm theo triệu chứng. Trong một số trường hợp

hiểm gặp, điều này có thể giống với các thuyên tắc phát sinh trong cơ thể về hình thức và kích thước. Các

thuyên tắc thường xuất hiện dưới dạng các chấm mờ đục trên hình ảnh chụp X quang phôi. Có thể tăng

nhiệt độ thoáng qua. Thuyên tắc nhỏ đo chất béo thường xảy ra sau khi quá liều thuốc cản quang hoặc

truyền với tốc độ quá nhanh. Điều này dễ xảy ra khi có các bất thường về giải phẫu như lỗ rò mạch bạch

huyết hoặc giảm khả năng lưu giữ các chất cản quang của các hạch bạch huyết (ở người già hoặc sau liệu

pháp xạ trị hoặc liệu pháp gây độc tế bào).
Bệnh nhân tim có luồng thông từ trái qua phải và những bệnh nhân có thuyên tắc phổi nghiêm trọng có
nguy cơ đặc biệt bị thuyên tắc nhỏ do chất béo ở não.

- Chân đoán tổn thương gan:

Quan sát thấy tăng nhiệt độ. Các biến chứng hiểm gặp hơn có thể xảy ra, vi đụ như buồn nôn, nôn và tiêu

chảy.

Trong chụp X quang can thiệp:

- Nút mạch bằng keo phẫu thuật

Chưa có mô tả về tác dụng không mong muốn trực tiếp liên quan đến LIPIODOL ULTRA-FLUIDE.
Trong khoa nôi tiết

Cường giáp trạng (xem phần Thận trọng).

Các phản ứng phụ được liệt kê trong bảng dưới đây theo phân loại hệ cơ quan và theo tần suất với các

mức độ sau đây: rất phố biến (> 1/10), phổ biến (> 1/100 đến < 1/10), ít gặp (> 1/1.000 đến < 1/100),

hiếm gặp (> 1/10 000 đến < 1/1.000), rất hiếm gặp (<1/10 000), không rõ tần suất (không thể ước tính từ
các dữ liệu hiện có)
 

 

 

 

 

 

 

     

Nhóm hệ cơ quan Tân suât: phản ứng phụ

Rối loạn hệ miễn dịch Không rõ tân suất: quá mân, phản ứng sỐc phản vệ

Rồi loạn nội tiết Không rõ tân suất: cường giáp trạng
Rồi loạn hệ thân kinh Không rõ tân suât: thuyên tắc mạch não
Rồi loạn hô hấp, ngực và trung thât Không rõ tân suất: thuyén tic phôi
Rôi loạn đường tiêu hóa Không rõ tân suất: nôn, tiêu chảy, buôn nôn,

Rôi loạn chung và tình trạng tại chỗ dùng Không rõ tân suất: sốt, đau :
thuộc 7 ; : - „ 4
Tôn thương, nhiêm độc và các biên chứng | Hiém gap: tôn thương tủy sông ,
trong quá trình dùng thuôc Không rõ tân suât: thuyên tắc do chat béo

Tác dụng không mong muốnở trẻ em:

Các tác dụng không mong muốn ở trẻ em giống như các tác dụng không mong muốn được Báo\c/ở

người lớn. Tần suất không thể ước tính từ các dữ liệu hiện có.

QUA LIEU
Qua liều cóthê gây các biến chứng hô hấp, tim mạch hoặc não, điều này có thể nguy hiểm tính mạng. Tần TE

suât thuyén tac nhỏ có thê tăng sau khi dùng quá liễu. tD FL

Tổng liều đùng của LIPIODOL ULTRA-FLUIDE không được vượt quá 20mL =
?)63:
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Điều trị quá liều bao gồm điều trị triệu chứng ngay lập tức và duy trì chức năng sống. Việc tiến hành

khám chụp với thuốc cản quang phải có các thiết bị và thuốc cấp cứu sẵn có.

TƯƠNG KY
Chất liệu nhựa không phù hợp để bảo quản LIPIODOL ULTRA-FLUIDE. Vì chưa Lahpti cứu về
tính tương hợp cụ thể, không nên dùng xi lanh và bao bì bằng nhựa.

HẠN DÙNG
36 tháng kể từ ngày sân xuất

DIEU KIEN BAO QUAN
Bảo quản dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Déxa tim tay trẻ em

CƠ SỞ SỞ HỮU GIÁY PHÉP LƯU HÀNH
Guerbet

BP 57400
F-95943 Roissy CdG cedex

PHÁP

CƠ SỞ SẢN XUẤT
GUERBET

16-24 rue Jean Chaptal

93600 Aulnay-sous-Bois

PHAP
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