Lugol Neitum ©

Solucion de Lugol 2% - 10 ml

Envase con 10 viales
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- Examen endoscoépico esofagico
- Colposcopia del cuello de utero

Solucién Lugol Neitum® al 2 %, es una solucion de Lugol al 2% (diyodo al 2%) destinada a la deteccion de
canceres de células escamosas del es6fago (por tincion durante la endoscopia esofagica) y del cuello uterino
(test de Schiller).

Método y via de administracion:

Para uso durante la endoscopia y la colposcopia.

Examen endoscopico esofagico: comenzando desde el cardias, con la ayuda de un catéter con spray se
pulveriza un maximo de 20 ml de solucién sobre el eséfago.

Colposcopia del cuello de utero: se extiende la solucién con un apoésito impregnado con 10 ml de la solucién
(test de Schiller).
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FICHA TECNICA
Lugol Neitum® Lugol 2% - 10 ml

1 - Informacidn del producto sanitario

Nombre del
producto

LUGOL 2% solucion yodada

Numero(s) Catalogo
del producto /

Nombre comercial Ref Presentacion

Cédigo(s) LUGOL NEITUM® 851 Estuche de 10 viales de 10 ml
Clasificacion MDD Clase lla
Marcado CE Acorde a la Directiva Europea 93/42/CEE, Anexo V

Organo Notificado

GMED (0459)

Primer marcado

2009 bajo Directiva 2001/83/CE

Composicion Yodo 2,1g
Yoduro potdsico 42¢
Agua para inyeccién Cantidad suficiente para 100 ml
Latex [1Si [XINo
Productos de origen animal | [JSi [X] No
Componentes Ftalato / DEHP Osi  XNo
PVC s X No
Esterilidad Producto estéril []Si X No
Numero de usos Un solo uso

Presentacion

La solucién se presenta en ampollas de vidrio dmbar tipo | de 10 ml
Estuches con 10 ampollas

Uso

LUGOL 2% es una solucion de Lugol al 2% (diyodo al 2%) destinada a la deteccion de
canceres de células escamosas del esdéfago (por tincidon durante la endoscopia
esofagica) y del cuello uterino (test de Schiller), cdnceres cuyo prondstico puede ser
grave o incluso mortal si no se detectan en estadios tempranos.

Poblacion diana

Todos los pacientes en los que se necesita un diagndstico de cancer.

Método y via de
administracion

Para uso durante la endoscopia y la colposcopia.

Para la endoscopia, comenzando desde el cardias, rocie el eséfago con no mas de 20
ml de solucidn de Lugol al 2%.

Para la colposcopia, frote el cuello uterino con una compresa empapada con 10 ml de
solucién de Lugol al 2% (prueba de Schiller).

Las ampollas abiertas o parcialmente utilizadas deben desecharse después del
procedimiento. No utilice una ampolla abierta para otro paciente.

Advertencias y

precauciones de uso

La solucién de Lugol puede provocar broncoespasmo cuando se utiliza durante una
endoscopia géstrica.

Evitar su aplicacidn cerca del esfinter esofagico superior.

Se trata de ampollas de un solo uso. Las ampollas abiertas o parcialmente utilizadas
deben desecharse.

Administrar betabloqueantes a pacientes con riesgo de reaccién anafilactica puede
agravar la situacion.

En pacientes con un depdsito de yodo tiroideo reducido o cuando el nivel previo de
captacion de yodo por la tiroides estda aumentado: situaciones de deficiencia de yodo,
tiroiditis, hipertiroidismo, tiroidectomia parcial, edad joven.

Contraindicaciones

Alergia al yodo
Embarazo y lactancia
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2 — Datos logisticos

Caducidad

3 afos

Condiciones de
almacenamiento

Almacenar por debajo de 302C y protegido de la luz

Datos del embalaje

Cddigo de barras XISi  []No
Referencia XISi [ No
Numero de lote XISi [ No
Fecha de caducidad XISi [ No
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— Informacion del fabricante

Nombre LABORATOIRES FRILAB
104 boulevard Auguste Blanqui
75013 Paris

Direccién France

Tel : +33181793875
Email : info@frilab.fr

Contacto notificacion
incidentes (vigilancia)

pharmacovigilance@frilab.fr

4 - Informacion del distribuidor en Espaiia

Nombre Laboratorios BOHM, S.A.
C/ Molinaseca 23, Poligono Cobo Calleja
28947 - Fuenlabrada (Madrid),
Direccion Espafia

Tel : +34 91 642 18 18
Email : info@bohm.es
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