Bipacksedel: Information till patienten
Hevascol 480 mg I/ml injektionsvatska, 16sning
etyljoderad olja

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Hevascol ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Hevascol

Hur du kommer att fa Hevascol

Eventuella biverkningar

Hur Hevascol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Hevascol ar och vad det anvands for

Hevascol tillhdr gruppen joderade kontrastmedel.
Detta lakemedel ar enbart avsett for diagnostiskt bruk (fér undersokningsandamal).

Detta lakemedel anvénds:
- For rontgen: for avbildning av lymfkarl, lymfkortlar och fistlar och fér undersdkning av livmoder
och dggledare vid utredning av orsaker till infertilitet
- For interventionell radiologi: for transarteriell kemoembolisering (med hjélp av malinriktad
lakemedels terapi, ocklusion av karl som férser tumoér med blod) av levertumérer (hepatocelluléra
karcinom).

2. Vad du behéver veta innan du far Hevascol

Hevascol far inte administreras till dig om du:

ar allergisk mot etyljoderad olja.

har en Overaktiv skoldkortel (som kan medfora 6kad aptit, viktnedgang eller svettning).

nyligen har skadats allvarligt eller haft en allvarlig blodning.

behover géra en bronkografiundersékning av réntgentyp dar nedre lungan fylls med fargmedel.

lider av tuberkulos da undersokningen ager rum.

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

har forstorade gallgangar.

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 péverkar livmodern, dggledarna eller
aggstockarna och ska gora hysterosalpingografi (undersékning av livmodern och &ggledarna).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Hevascol.

Som for alla joderade kontrastmedel, oavsett séttet det administreras pa eller dosen, kan biverkningar uppsta
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 &r ofta ofdrutsédgbara, men risken &r stdrre om du redan
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har haft en reaktion under en tidigare administrering av ett joderat kontrastmedel (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”). | sadant fall ska du informera lakaren.

Tala om for lakare 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 paverkar hjartat eller blodkarlen;

har en sjukdom som paverkar 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 skéldkorteln inom en snar framtid eller om du ska
behandlas med radiojod;

e arsvullenien del av eller hela handen eller foten, inklusive fingrarna, eller i benen (lymfodem).

I alla dessa olika fall kommer l&karen att administrera Hevascol om fordelarna med undersdkningen
Overvéger riskerna.

Om du far detta lakemedel, kommer lakaren att vidta nodvandiga forsiktighetsatgarder och administreringen
av Hevascol kommer att 6vervakas noggrant.

Om du &r ett barn eller en éldre patient, kommer lakaren att vara séarskilt forsiktig nar detta lakemedel
administreras.

Andra lakemedel och Hevascol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel. Det
handlar huvudsakligen om foljande lakemedel:

- lakemedel for att behandla diabetes (metformin)

- lakemedel for att behandla hjartsjukdom eller hégt blodtryck (medicin for att stabilisera hjartat eller

minska blodtrycket), vatskedrivande lakemedel (mediciner som avlagsnar vatska fran kroppen)
- lakemedel som du vet &r toxiska for njurarna (t.ex. vissa slags antibiotika, antivirusmediciner)
- interleukin-2 (ett lakemedel som anvénds for att behandla cancer eller for att starka immunsystemet)

Om du tar lakemedel for skoldkorteln, tala om det for lakaren innan du far Hevascol.

Hevascol med alkohol
Om du regelbundet dricker stora méngder alkohol, ska du informera lakaren.

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

Graviditet
Lakemedlet far inte administreras till dig om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid och ska genomga
hysterosalpingografi (undersékning av livmodern och &ggledarna).

Amning

Detta lakemedel kan utséndras i bréstmjélk.

Du ska inte amma under minst 24 timmar efter att du har fatt Hevascol.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns inga kanda risker.

Om du kanner dig dalig efter undersokningen, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.
Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller
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utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du kommer att f& Hevascol

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

Administreringssatt

Detta ldkemedel administreras genom injektion.

En infusion kan komma att administreras fore undersokningen eller ingreppet och efterat for att sakerstalla
att dina vatskenivaer ar tillrackliga.

Du kan komma att fa antibiotika for att forebygga att infektion uppstar vid undersokningen eller ingreppet.
Under undersokningen kommer du att vara under éverinseende av en lakare. En nal kan komma att sitta kvar
i din ven. Det ar for att din lakare ska kunna ge dig ytterligare lakemedel om du far symtom pa ett akut
tillstand.

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

Personalen som behandlar dig vet vilka forsiktighetsatgarder som maste vidtas infor och vid undersékningen.
De &r ocksa medvetna om de eventuella komplikationer som kan uppsta.

Om du har fatt for stor mangd av Hevascol

Det ar osannolikt att du kommer att fa en 6verdos av detta lakemedel. Du kommer att fa detta lakemedel av
utbildad personal i en sjukhusmiljo. Om en situation med 6verdosering skulle uppsta kommer du att fa
lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Du kan eventuellt fa allergiska reaktioner (inklusive anafylaktisk, anafylaktoid och snabb allergisk

reaktion). Allergier kan kannas igen av foljande tecken:

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

 paverkan pa luftvagarna; hosta, inflammation i nasan (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 karlen: lagt blodtryck (hypotoni), yrsel, kraftléshet (svaghet), problem med
hjartrytmen, hjartstopp

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

for lakaren.

Andra eventuella biverkningar

Biverkningarna som har rapporterats (forkommer hos ett ok&nt antal anvéndare) efter anvéndning av detta
lakemedel anges nedan.

illamaende

krékningar

diarré

pankreatit (inflammation i bukspottkérteln)
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o feber

e smaérta vid injektionsstallet

e underaktiv skoldkortel (som kan orsaka trotthet eller viktuppgang)

o Overaktiv skdldkortel (som kan orsaka 6kad aptit, viktnedgang eller svettning)

e Dblockering av vissa blodkarl i lungorna (lungemboli), som kan leda till att for mycket vétska halls kvar i
lungorna (lungédem) och i dess omgivningar (vatskeutgjutning i lungsécken), allvarlig andningssvikt
(akut andnédssyndrom), lunginflammation

¢ emboli (blockering av blodkarl) i hjarnan. Detta kan forekomma utan kliniska tecken.

o forvarrat lymfodem (svullnad orsakad av att lymfsystemets funktion forsamras)

e andnod

e hosta

e leverskada som orsakar leversvikt, onormal ackumulering av vatska i bukhalan (ascites), otillracklig
blodgenomstromning, som kan leda till leverskada (leverinfarkt), forandrad medvetandeniva, som kan
vara relaterat till andra neurologiska symtom orsakade av leversvikt (leverencefalopati)

e varbildning (abscess) i levern

e inflammation i gallblasan eller &ggledarna; eller peritonit

e ansamling av galla i bukhalan (bilom)

e hudnekros (vdvnadsddd)

e post-emboliskt syndrom (feber, buksmarta, illaméaende och krakningar) kan forekomma efter

administrering av detta lakemedel under transarteriell kemoembolisering (blockering av karl som forser
tumor med blod med hjalp av malinriktad lakemedelsterapi)

e sma mangder av Hevascol kan lacka in i blodomloppet och hamna i andra delar av kroppen sasom i
blodkérl eller artdrerna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ampullen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar etyljoderad olja. 1 ml injektionsvatska, I6sning innehéller 480 mg jod.

Detta lakemedel innehaller inget hjalpamne.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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Injektionsvatskan, 16sningen Hevascol &r en ljusgul till barnstensférgad klar oljig vétska.
Den tillhandahalls i ampuller, 1 x 10 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
GUERBET, FRANKRIKE

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex

Frankrike

Tel. +33 1 4591 50 00

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet 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 &ndrades senast
2023-02-21

Foljande uppaifter 4r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt

Dosering

Inom diagnostisk radiologi:

Lymfangioadenografi

Injektionen av Hevascol i ett perifert lymfkarl mojliggor visualisering av det lymfatiska systemet upp till
vanstra lymfstammen. En injektion med en Iamplig steril fargad 16sning for att lokalisera de lymfatiska
kollektorerna kan administreras fore injektionen av Hevascol. Vanliga stéllen for administrering inkluderar
fot- eller handryggen i det forsta, tredje eller fjarde interdigitala utrymmet. Efter dissektion med lokal anestesi,
punkteras fargade karl med hjalp av en specialkanyl. Patienten maste vara i rygglage nar Hevascol injiceras.
En infusionspump kravs for langsam administrering. Infusionshastigheten far inte 6verstiga 0,1 ml per minut
och maste anpassas till lymfsystemets transportkapacitet. Om smarta uppstar pa administreringsstéllet maste
hastigheten sénkas. Flodet av kontrastmedel ska verifieras av radiografi for att mojliggora tidig detektering av
lackage eller felaktig punktion. Infusionen ska avslutas nar nivan hos den femte lumbalkotan har nétts.
Rdntgenbilder som tas efter infusionen har slutforts (fylladsfas: lymfangiogram) och féljande dag (lagringsfas:
lymfadenogram) ger information om morfologiska forandringar i de avbildade lymfkarlen och lymfkértlarna.

Rekommenderad dosering

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

Sida5av 7



Vid avbildning av lymfkértlar i armhalan och anvéandning av handryggen ar mellan 3 och 6 ml Hevascol
tillrackligt.

Aldre patienter

Hos aldre patienter med kardiorespiratorisk svikt ska dosen justeras eller sjalva undersokningen avbrytas,
eftersom en del av detta Iakemedel temporart kommer att orsaka emboli i lungkapillérerna. Ldkemedlet
maste administreras med forsiktighet till patienter som &r aldre an 65 ar och har underliggande sjukdomar i
det kardiovaskulara, respiratoriska eller neurologiska systemet.

Pediatrisk population
Dosen ska ocksa minskas proportionellt till barn och underviktiga patienter. Till spadbarn mellan 1 och 2 ar ar
en dos pa 1 ml per extremitet tillracklig.

Fistulografi
Méngden kontrastmedel som ska administreras maste faststallas fore undersokningen. Méangden

konstrastmedel baseras pa fistelns uppskattade storlek.
For en enstaka undersdkning administreras Hevascol i allménhet som en enstaka dos.

Hysterosalpingografi

Under fluoroskopisk vagledning injiceras langsamt 2 ml Hevascol at gangen in i livmoderhalan tills
aggledarnas dppenhet har faststallts.

Den totala volym som ska injiceras beror pa livmoderhalans kapacitet och dverstiger vanligtvis inte 15 ml.
Dosen av Hevascol vid hysterosalpingografi ska vara sa lag som mgjligt for att minimera den mojliga risken
for dysfunktion av skoldkorteln.

Under hysterosalpingografi, injiceras medlet langsamt i livmoderhalsen med hjalp av en lamplig kateter eller
kanyl.

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

Undersokningen ska helst utfras under menstruationscykelns follikuléra fas.

Inom interventionell radiologi:

Transarteriell kemoembolisering av hepatocelluldrt karcinom

Administreringen gors genom selektiv intraarteriell kateterisering av leverartéren. 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 dverstiga en total dos pa 15 ml for vuxna patienter.

Hevascol kan blandas med anticancerldkemedel sasom cisplatin, doxorubicin, epirubicin och mitomycin.
Bruksanvisningarna och forsiktighetsatgarderna for anticancerlakemedlen maste foljas strikt.

Anvisningar for att bereda en blandning av Hevascol och anticancerlakemedel:

- Forbered tva sprutor som ar tillrackligt stora for att rymma den totala volymen av blandningen. Den forsta
sprutan innehaller I6sningen med anticancerlakemedel, den andra sprutan innehéller Hevascol.

- Anslut de tva sprutorna till en trevagsventil med kran.

- Genomfor 15 till 20 forflyttningar fram och tillbaka mellan de tva sprutorna for att fa en homogen
blandning. Det rekommenderas att bérja med att trycka ut sprutan med anticancerlakemedel.

- Blandningen ska beredas da den ska anvandas och maste anvandas direkt efter beredningen (inom
3timmar). Om det behdvs under den interventionella radiologiska proceduren, kan blandningen
homogeniseras pa nytt enligt ovanstaende beskrivning.

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

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

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

Aldre patienter
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Detta lakemedel maste administreras med sarskild forsiktighet till patienter som &r aldre an 65 ar och har
underliggande sjukdomar i det kardiovaskulara, respiratoriska eller neurologiska systemet.

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

Administreringssatt

Hevascol ska administreras med en lamplig glasspruta eller annan anordning som i en utford studie har visats
vara kompatibel med Hevascol. Den gallande bruksanvisning som ér tillamplig for anordningen i fraga ska
foljas.

Inkompatibiliteter

Hevascol har visat sig I6sa upp polystyren. Darfor far inte engangssprutor av polystyren anvandas for att
administrera denna beredning. Hevascol ska administreras med en lamplig glasspruta eller annan anordning
som i en utford studie har visats vara kompatibel med Hevascol. Den gallande bruksanvisning som ar tillamplig
for anordningen i fraga ska foljas.
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