Prospecto: informacion para el paciente

Hevascol 480 mg lodo/ml solucién inyectable EFG
Aceite etiodado

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Hevascol y para qué se utiliza

Hevascol pertenece al grupo de los medios de contraste iodados.
Este medicamento es de uso exclusivo para el diagnéstico (para exploracion).

Este medicamento se utiliza:
- Enradiografias: para obtener imagenes de vasos linfaticos, ganglios y fistulas y para la exploracion
del utero y las trompas de Falopio por causa de una infertilidad
- Enradiologia de intervencién: para la quimioembolizacién transarterial (oclusion de los vasos
sanguineos que alimentan el tumor mediante farmacoterapia dirigida) de tumores hepéaticos
(carcinoma hepatocelular).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Hevascol

Hevascol no debe usarse

e siesalérgico al aceite etiodado.

e si tiene una glandula tiroidea hiperactiva (que puede causar un aumento del apetito, pérdida de peso o
sudacion).
si ha tenido recientemente una lesion o una hemorragia grave.

e si necesita una broncografia, un tipo de exploracion radioldgica en el que se instila un colorante en la
parte inferior del pulmon.

e si padece tuberculosis en el momento de la exploracion.

e sitiene una o varias enfermedades graves que afecten a uno o varios érganos del cuerpo.

e i tiene las vias biliares dilatadas.
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e si estd embarazada o cree que podria estarlo y va a someterse a una histerosalpingografia (exploracion
del Utero y las trompas de Falopio).

e sitiene una inflamacion pélvica (en la parte baja del abdomen) que afecte al Utero, las trompas de
Falopio o los ovarios y va a someterse a una histerosalpingografia (exploracion del Gtero y las trompas
de Falopio).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Hevascol.

Como ocurre con todos los medios de contraste iodados, independientemente de la forma de administracion
o la dosis, pueden producirse efectos adversos, que pueden ser leves, pero también pueden ser mortales.
Estos efectos pueden aparecer una hora después de la administracion o més tarde, hasta siete dias. Suelen
ser imprevisibles, pero el riesgo es mayor si ya ha tenido una reaccion durante una administracién anterior
de un medio de contraste iodado (ver seccion 4, “Posibles efectos adversos”). En tal caso, debe informar al
medico.

Informe a su médico,

si ha sufrido reacciones previas a este medio de contraste durante una exploracion;

si tiene antecedentes de reaccién alérgica al iodo;

si tiene asma;

si tiene alguna enfermedad que afecte al corazon o los vasos sanguineos;

si tiene una enfermedad que afecte a los pulmones;

si tiene una enfermedad que afecte al higado;

si tiene una enfermedad que afecte a los rifiones;

si tiene venas dilatadas en el eséfago;

si tiene una enfermedad de la glandula tiroides o tiene antecedentes de enfermedad de la glandula

tiroides;

e sise vaa someter a una exploracion de tiroides en un futuro préximo o a un tratamiento con iodo
radiactivo;

e i tiene hinchazén en parte o en la totalidad de la mano o el pie, incluidos los dedos, o en las piernas

(linfedema).

En todos estos casos, su médico le administrara Hevascol si los beneficios de la exploracion superan los
riesgos.

Si se le administra este medicamento, su médico debe tomar las precauciones necesarias y administrar
Hevascol bajo estrecha supervision.

Si usted es un nifio o un paciente de edad avanzada, su médico tendré especial cuidado al administrarle este
medicamento.

Otros medicamentos y Hevascol
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto afecta principalmente a los siguientes medicamentos:

- un medicamento para el tratamiento de la diabetes (metformina)

- un medicamento para tratar las enfermedades del corazon o la hipertension arterial (comprimidos
para calmar el corazon y reducir la presion arterial), diuréticos (medicamentos para eliminar el
agua del cuerpo)

- aquellos que sabe son tdxicos para los rifiones (como ciertos antibioticos, medicamentos
antiviricos)

- interleucina-2 (un medicamento utilizado para tratar el cancer o para reforzar su sistema
inmunitario)

2de8



Si esta tomando medicacidn para la tiroides, informe al médico responsable antes de que le administren
Hevascol.

Uso de Hevascol con alcohol
Si bebe regularmente alcohol en grandes cantidades, debe informar a su médico.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de que le administren este medicamento.

Embarazo
No debe recibir este medicamento si estd embarazada o cree que podria estarlo y va a someterse a una
histerosalpingografia (exploracion del dtero y las trompas de Falopio).

Lactancia

Este medicamento puede excretarse en la leche materna.

No debe dar el pecho durante al menos 24 horas después de recibir Hevascol.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No se conocen riesgos especificos.
Si se siente indispuesto después de la exploracion, no deberia conducir o utilizar maquinas.

3. Cémo usar Hevascol

Dosis
Su médico determinaréa la dosis que se le administrara. La dosis dependera de varios factores, como el tipo
de exploracion o intervencién a la que se someta.

Forma de administracion

Este medicamento se administra mediante inyeccion.

Es posible que se le administre una infusién antes de la exploracion o la intervencion y después, para
asegurarse de que tiene suficientes liquidos.

Es posible que se le administren antibidticos para prevenir cualquier infeccion que se produzca a causa de
la exploracion o del procedimiento.

Durante la exploracién estara bajo la supervisidn de un médico. Puede que le dejen una aguja en la vena.
Esto es para el caso de que su médico tenga que administrarle otros medicamentos en caso de malestar
agudo.

Si sufre una reaccion alérgica, se interrumpira la administracion de Hevascol.

El personal especializado conoce las precauciones que se deben tomar para la exploracion, asi como las
posibles complicaciones que pueden producirse.

Si se le administra més Hevascol del que debe
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Es poco probable que sufra una sobredosis de este medicamento. Usted recibira este medicamento en un
centro médico por parte de personal cualificado. Si se produce esta situacion, se le prestara la atencion
adecuada.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no todas
las personas los sufran.

Puede experimentar reacciones alérgicas (incluidas reacciones anafilacticas, anafilactoides y

alérgicas de inicio rapido). Las alergias se pueden reconocer por los siguientes efectos:

 reacciones cutaneas que aparecen con gran rapidez (en muchos casos, durante la hora siguiente) con
ampollas en la piel, enrojecimiento (eritema) y picor (urticaria localizada o extendida), inflamacion
repentina de la cara y el cuello (edema angioneurdtico)

« efectos sobre las vias respiratorias: tos, inflamacion nasal (goteo nasal), opresion en la garganta,
dificultad para respirar, garganta inflamada (inflamacién de la laringe), dificultad para respirar junto con
tos (espasmo bronquial), parada respiratoria

 efectos sobre el corazén y los vasos: presion arterial baja (hipotension), mareos, malestar (debilidad),
problemas de ritmo cardiaco, paro cardiaco

Si experimenta alguno de estos efectos durante la administracion de Hevascol o después, informe a su

médico inmediatamente.

Otros posibles efectos adversos
A continuacion, se indican los efectos adversos que se han observado tras el uso de este medicamento. No
se conoce su frecuencia (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).

nauseas (malestar general)

vomitos (malestar general)

diarrea

pancreatitis (inflamacion del pancreas)

fiebre

dolor en la zona de inyeccion

glandula tiroidea poco activa (que puede causar fatiga 0 aumento de peso)

glandula tiroidea hiperactiva (que puede causar un aumento del apetito, pérdida de peso o sudacion)
obstruccion de ciertos vasos sanguineos de los pulmones (embolia pulmonar), que puede provocar una
retencion excesiva de liquidos en los pulmones (edema pulmonar) y en sus alrededores (derrame
pleural), insuficiencia respiratoria critica (sindrome de dificultad respiratoria aguda), neumonia

e embolia (obstruccion de los vasos sanguineos) en el cerebro. Esto puede ocurrir sin signos clinicos.
e empeoramiento del linfedema (hinchazén causada por el funcionamiento incorrecto del sistema
linfatico)
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o falta de aliento

e tos

¢ dafio hepatico que provoca insuficiencia hepética, acumulacion anormal de liquido en la cavidad

abdominal (ascitis), perfusion sanguinea insuficiente, que puede provocar dafio hepatico (infarto

hepatico), alteracion del nivel de conciencia, que puede estar relacionada con otros sintomas

neuroldgicos provocados por la insuficiencia hepatica (encefalopatia hepética)

formaciones llenas de pus (absceso) en el higado

inflamacion de la vesicula biliar o de las trompas de Falopio, o peritonitis

acumulacidn de bilis en la cavidad abdominal (biloma)

necrosis de la piel (muerte del tejido)

puede producirse el sindrome postembolizacion (fiebre, dolor abdominal, nduseas y vomitos) tras la

administracion de este medicamento durante la quimioembolizacion transarterial (oclusion de los vasos

sanguineos que alimentan el tumor mediante farmacoterapia dirigida)

e pequefias cantidades de Hevascol pueden filtrarse en el riego sanguineo y acabar en otras partes del
cuerpo como los vasos sanguineos o las arterias.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o radi6logo, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema de notificacion nacional: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de
Uso Humano: www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Hevascol

Conservar la ampolla en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la ampolla como CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Mantener la ampolla en la caja exterior para protegerla de la luz.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura.. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Hevascol
El principio activo es aceite etiodado. 1 ml de solucién inyectable contiene 480 mg de iodo.
Este medicamento no contiene ningun excipiente.

Aspecto del producto y contenido del envase

La solucidn inyectable Hevascol es un liquido aceitoso transparente de color amarillo palido a &mbar.
Se presenta en ampollas de 1x10 ml.
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Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CDG Cedex

Francia

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
Croacia Lodiolip

Chipre Hevascol

Republica Checa Hevascol
Finlandia Hevascol

Grecia Hevascol

Noruega Hevascol

Polonia HEVASCOL
Rumania Hevascol
Republica Eslovaca Lodiolip
Eslovenia Hevascol

Espafia Hevascol

Suecia Hevascol

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2022

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Posologia y forma de administracion

Posologia

En radiologia de diagnostico:

Linfangioadenografia

La inyeccion de Hevascol en un vaso linfatico periférico permite la visualizacion del sistema linfatico hasta
el conducto torécico. Antes de la inyeccion de Hevascol puede administrarse una inyeccion de solucién de
tincion estéril adecuada para la localizacion de los colectores linfaticos. Los lugares habituales de
administracion son el dorso del pie o la mano en el primer, tercer o cuarto espacio interdigital. Tras la
diseccion bajo anestesia local, los vasos tefiidos se pinchan con una cénula especial; Hevascol debe
inyectarse con el paciente en posicidn supina. Se requiere una bomba de infusién para la administracion
lenta. La velocidad de infusién no debe superar los 0,1 ml por minuto y debe adaptarse a la capacidad de
transporte del sistema linfatico. Si se produce dolor en la zona de inyeccidn, debe reducirse la velocidad de
inyeccion. El flujo del medio de contraste debe verificarse mediante radiografia para permitir la deteccion
temprana de la extravasacion o de la puncidn incorrecta. La infusion debe terminarse una vez que se
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http://www.aemps.gob.es/

alcance el nivel de la quinta vértebra lumbar. Las radiografias tomadas tras la finalizacion de la infusion
(fase de llenado: linfangiograma) y al dia siguiente (fase de almacenamiento: linfadenograma)
proporcionan informacidn sobre los cambios morfol6gicos en los vasos linfaticos y los ganglios linfaticos
de los que se han obtenido imagenes.

Dosis recomendada

Generalmente se administra un méximo de entre 4 y 7 ml de Hevascol por extremidad a los adultos para la
visualizacién de los ganglios linfaticos inguinales, iliacos y paraadrticos. Cuando los ganglios linfaticos
estan claramente agrandados, se inyectan hasta 10 ml por extremidad. Las microembolias grasas en el
pulmon pueden observarse en una radiografia de térax a partir de una dosis total superior a 14 ml. No debe
superarse la dosis total maxima de 20 ml de medio de contraste. En ausencia de funcién de almacenamiento
en los ganglios iliacos y paraaorticos (tras radioterapia o linfadenectomia), la dosis debe reducirse a la
mitad.

Para la obtencién de imagenes de los ganglios linfaticos axilares utilizando el dorso de la mano, son
suficientes entre 3 y 6 ml de Hevascol.

Pacientes de edad avanzada

En los pacientes de edad avanzada con insuficiencia cardiorrespiratoria, debe ajustarse la dosis o anularse
la propia exploracion, ya que una parte del producto se embolizara temporalmente los capilares
pulmonares. El medicamento debe administrarse con precaucion en pacientes mayores de 65 afios que
presenten patologias subyacentes del sistema cardiovascular, respiratorio o neuroldgico.

Poblacion pediatrica
La dosis también debe disminuirse proporcionalmente en los nifios y en los pacientes con bajo peso. En los
bebés de entre 1y 2 afios, una dosis de 1 ml por extremidad es suficiente.

Fistulografia
La cantidad de medio de contraste a administrar debe determinarse antes de la exploracion. La cantidad de

medio de contraste se basa en las dimensiones estimadas de la fistula.
Para una sola exploracion, Hevascol se administra generalmente como una dosis Unica.

Histerosalpingografia

Bajo guia fluoroscopica, inyecte lentamente 2 ml de Hevascol cada vez en la cavidad intrauterina hasta
determinar la permeabilidad de las trompas.

El volumen total a inyectar depende de la capacidad de la cavidad uterina y no suele superar los 15 ml.

La dosis de Hevascol para histerosalpingografia debe mantenerse lo mas baja posible para minimizar el
riesgo potencial de disfuncion tiroidea.

Durante la histerosalpingografia, el medio se inyecta lentamente en el canal cervical a través de un catéter o
canula adecuados.

Si la paciente experimenta un malestar importante, debe interrumpirse la administracion de la inyeccion.

La exploracion debe realizarse preferentemente durante la fase folicular del ciclo menstrual.

En radiologia de intervencion:
Quimioembolizacidn transarterial del carcinoma hepatocelular
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La administracion se realiza mediante cateterismo intraarterial selectivo de la arteria hepatica. El
procedimiento debe realizarse en un entorno tipico de radiologia de intervencion con el equipo adecuado.
La dosis de Hevascol depende de la extension de la lesion, pero normalmente no debe exceder una dosis
total de 15 ml en pacientes adultos.

Hevascol puede mezclarse con medicamentos antineoplasicos como el cisplatino, la doxorrubicina, la
epirrubicina y la mitomicina.

Deben seguirse estrictamente las instrucciones y precauciones de uso de los medicamentos antineopl&sicos.

Instrucciones para la preparacion de la mezcla de Hevascol con el medicamento anticanceroso:

- Prepare dos jeringas lo suficientemente grandes para contener el volumen total de la mezcla. La
primera jeringa contiene la solucion del medicamento antineoplasico, la segunda jeringa contiene
Hevascol.

- Conecte las dos jeringas a una llave de paso de 3 vias.

- Realice de 15 a 20 movimientos de ida y vuelta entre las dos jeringas para obtener una mezcla
homogénea. Se recomienda empezar a presionar la jeringa con el medicamento antineoplasico.

- La mezcla debe prepararse en el momento de su uso y debe utilizarse rapidamente después de su
preparacion (antes de 3 horas). Si es necesario durante el procedimiento de radiologia de intervencion,
la mezcla puede volver a homogeneizarse como se ha descrito anteriormente.

- Cuando se obtenga la mezcla adecuada, utilice una jeringa de 1 a 3 ml para inyectar en el microcatéter.

El procedimiento podria repetirse cada 6 u 8 semanas segun la respuesta del tumor y las condiciones del

paciente.

Poblacion pediatrica
La eficacia y seguridad de Hevascol en la quimioembolizacion transarterial del carcinoma hepatocelular no
se han establecido en la poblacion pediétrica.

Pacientes de edad avanzada

El producto debe administrarse con especial precaucion en pacientes mayores de 65 afios que presenten
patologias subyacentes del sistema cardiovascular, respiratorio o neuroldgico.

Una reduccién de la dosis administrada puede prevenir la embolia pulmonar no deseada, que puede
producirse durante la quimioembolizacién hepatica.

Forma de administracion

Hevascol debe administrarse utilizando una jeringa de vidrio adecuada u otro dispositivo en el que se haya
realizado un estudio que confirme la compatibilidad con Hevascol. Deben seguirse las instrucciones de uso
validas aplicables a estos dispositivos.

Incompatibilidades

Se ha demostrado que Hevascol disuelve el poliestireno; por este motivo, no deben utilizarse jeringuillas
desechables de este material para administrar este preparado. Hevascol debe administrarse utilizando una
jeringa de vidrio adecuada u otro dispositivo en el que se haya realizado un estudio que confirme la
compatibilidad con Hevascol. Deben seguirse las instrucciones de uso validas aplicables a estos
dispositivos.

8de8



