KULLANMA TALIMATI

VISIPAQU E™ 270 mg I/ml IA, IV, intratekal enjeksiyon i¢in cozelti iceren flakon
Arter igine, ven icine ve intratekal uygulama i¢gin

Etkin Madde:
Beher mililitrede 270 mg I’a esdeger 550 mg iyodiksanol igerir.

Yardimci Maddeler:
Trometamol, sodyum kloriir, kalsiyum kloriir, sodyum kalsiyum edetat, hidroklorik asit (pH
ayarlamasi i¢in), enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VISIPAQUE nedir ve ne icin kullanilir?

VISIPAQUEt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VISIPAQUE nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VISIPAQUE ’in saklanmast

agkrownE

Bashklar yer almaktadir.

1. VISIPAQUE nedir ve ne i¢in kullamilir?

VISIPAQUE, iyodiksanol isimli etkin maddeyi igerir.

VISIPAQUE enjeksiyon i¢in hazirlanmis bir ¢ozeltidir ve iki yitiligi vardir, yani, eczanenizde
iki farkli giicte VISIPAQUE bulunur: VISIPAQUE, 270 mgl/ml, her mililitrede 270 mg iyota
esdeger, 550 mg iyodiksanol igerir. VISIPAQUE 320 mgl/ml ise, her mililitrede 320 &g iyota
esdeger, 652 mg iyodiksanol igerir.

VISIPAQUE, 270 mgl/ml sunum sekilleri, cam veya polipropilen ambalajda, 50 ml, 100 mi,
150 ml ve 200 ml siseler halindedir. Cam siselerin agzi siyah renkli lastik tipa ve bunu saran
tepesi renkli bir plastik kapak ile kapatilmigtir.

Tiim ambalaj biiyiikliikleri piyasada olmayabilir.
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VISIPAQUE, eriskinlerde ve ¢ocuklarda tani amaciyla kullanilan, “rontgen kontrast maddesi”
olarak bilinen bir gruba ait bir ilagtir. Tedavi i¢in kullanilmaz. Bu ilag;
e Size enjekte edildikten sonra, viicudunuzdaki bazi organlarin goriintiilenmesini
saglayarak doktorunuza yardimci olabilir.
e Idrar yolu sisteminin, omurilik kanalinin, kalp kan damarlar1 da dahil kan damarlarinin
tetkikinden once size uygulanabilir.
e Bilgisayarli tomografi ile basin veya viicudun incelenmesi 6ncesinde veya sirasinda da
size uygulanabilir.

Doktorunuz bu ilaci bagka amaglarla da uygulayabilir. Doktorunuzdan bu konuda bilgi
alabilirsiniz.

2.VISIPAQUE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VISIPAQUE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve bu durumu doktorunuza
soyleyiniz:

e  Tiroid bezinizle ilgili “tirotoksikoz” ad1 verilen bir saglik sorununuz varsa

e Iyodiksanole veya bu ilacin formiiliinde bulunan diger maddelerden herhangi birine
karst alerji hikayeniz varsa (Bkz. bu kullanim talimatinin st kisminda yer alan
“yardimci maddeler” bolimii)

Yukarida bahsedilen konularda emin degilseniz doktorunuza sorunuz.

VISIPAQUE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Daha 6nce VISIPAQUE benzeri kontrast maddelerden herhangi birine kars1 alerjik bir
reaksiyon yasadiniz ise
e Tiroid bezinizle ilgili bir probleminiz var ise
e Alerjik biinyeniz varsa veya astim hastasiysaniz (¢iinkii bu durum bir krize neden
olabilir)
e Seker hastaliginiz varsa
e Bobreklerinizle ilgili sorununuz varsa veya hem bobrek ve hem de karacigerinizle ilgili
sorunlariniz varsa
e Epilepsi (sara hastaligi),beyinde kan pihtilagmasi, inme veya beyinde tiimoér durumunuz
varsa
e Herhangi bir kalp veya akciger rahatsizliginiz varsa
s “Myastenia gravis” olarak adlandirilan (siddetli kas zayiflig1 olusturan bir durum) bir
rahatsizliginiz varsa
e Feokromasitoma (bobrek yakinindaki bir tiimore bagli olarak ortaya cikan yliksek
tansiyon) varsa
Kan veya kemik iliginize ait herhangi bir rahatsizliginiz varsa
Bugiine kadar alkol veya ilag bagimlilig1 sorunu yasadiniz ise
Oniimiizdeki birkag hafta icinde tiroid fonksiyon testi yaptiracaksaniz
Ayni giin i¢inde sizden kan veya idrar numunesi alinacaksa

Size bu tiir ilaglar uygulanmadan 6nce doktorunuz, viicudunuzdaki suyun yeterli derecede
olmasi i¢in gerekli 6nlemleri alacaktir. Bu 6zellikle, multipl miyelom, diabetes mellitus, bobrek
islevlerinde bozukluk olan hastalarla, bebekler, kii¢iik cocuklar ve yasl hastalar i¢in 6nemlidir.

2



Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise veya bu konuda emin
degilseniz, size VISIPAQUE uygulanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

VISIPAQUE yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.
Hamile iseniz size rontgen 1sin1 ve VISIPAQUE uygulanmayacaktir. Doktorunuz her vakayi
ayr1 ayr1 degerlendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Anne siitiindeki VISIPAQUE miktar1 muhtemelen distiktiir. VISIPAQUE‘in yenidogan
iizerinde zararli bir etkisinin olmadigina inanilmaktadir. Buna ragmen, giivende olmak
agisindan, size VISIPAQUE uygulandiktan sonraki ilk 24 saat i¢inde siitiiniizii sagarak atiniz.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Eger bu ila¢ size intratekal yolla (yani omuriligi ¢evreleyen bosluga) uygulandiysa, tetkiki
izleyen 24 saat boyunca araba ve makine kullanmamaniz gerekir. VISIPAQUE, bas donmesi
gibi yan etkilere neden olabilir. Bu durum, araba ve makinelerin giivenli kullanimimi az ya da
cok etkileyebilir.

Araba ve makine kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza sorunuz.

VISIPAQUE i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VISIPAQUE 270 mg I/ml, her ml’de 0.76 mg (0.03 mmol) sodyum i¢ermektedir. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Su ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
. Seker hastaliginiz i¢in metformin kullaniyorsaniz
. Organ nakli gibi nedenlerle bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag kullantyorsaniz
(0r: interleukin-2).

Diger ilaglar VISIPAQUE’1n etkisini degistirebilecegi gibi, VISIPAQUE da diger ilaglarin
etkisini degistirebilir. Bu durumun genellikle bir 6nemi yoktur. Daha fazla bilgiye gerek
duyarsaniz doktorunuza sorunuz.



Eger, yurtdisindan aldiklariniz da dahil, regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. VISIPAQUE nasil kullanilir ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
e VISIPAQUE size her zaman bir hastanede veya klinikte uygulanacaktir.
e Builacin giivenli kullanimi i¢in doktorunuz bilmeniz gereken her seyi sdyleyecektir.

VISIPAQUE, genellikle, goriintiilleme tetkikiniz yapilmadan 6nce veya yapildigi sirada
damariniza enjekte edilerek kullanilir.

Enjekte edilecek miktar, yapilacak tetkikin ¢esidine, kullanilan teknige, yasiniza ve kilonuza
bagli olarak degisir. Tetkikten 6nce mutlaka ¢ok miktarda sivi igmeye dikkat ediniz.

Size VISIPAQUE uygulandiktan sonra;
e flacin viicudunuzdan atilmasma yardimci olmak iizere, uygulamadan sonra da ¢ok
miktarda siv1 i¢iniz.
e Tetkikin yapildig1 yerde 30 dakika bekleyiniz.

Bu siire i¢inde herhangi bir yan etki ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza bildiriniz (Bkz. “Olasi
yan etkiler nelerdir?”’). Bu uyarilar, VISIPAQUE uygulanan tiim hastalar i¢in gegerlidir.
Yukarida verilen bilgilerden emin degilseniz doktorunuza sorunuz.

VISIPAQUE cesitli yollarla uygulanabilir. Genel olarak kullanilan uygulama yollar1 agagida
Ozetlenmistir:

Urografi (mesane ve idrar yollarinin incelenmesi):
Kontrast madde en yaygin olarak koldaki bir toplar damara enjekte edilir. Uygulanan miktar
genellikle 40-80 ml’dir. Cocuklar i¢in miktar ayarlanir.

Bilgisayarli tomografi (bilgisayarl goriintiileme tetkiki):
Kontrast madde genel olarak koldaki bir toplar damara enjekte edilir. Verilen miktar genellikle
50-150 ml’dir.

Venografi (toplar damarlarlar:n incelenmesi):
Kontrast madde genellikle bacak damarlarindan birine, ince, plastik bir tiip yerlestirilerek
enjekte edilir. Uygulanan miktar genellikle her bir bacak i¢in 50 -150 ml’dir.

Kardiyoanjiyografi (kalbin ve kalp damarlarinin incelenmest)

Koldaki veya daha sik olarak ta kasiktaki bir atardamara ince plastik bir tiip yerlestirilir. Plastik
tip kardiyologun enjeksiyon yapmak istedigi bolgeye kadar ilerletilir. Enjekte edilen miktar
genellikle her enjeksiyon i¢in 30-60 ml’dir. Eger enjeksiyon kalp arterine yapiliyorsa (koroner
anjiyografi) verilen miktar ¢ok diisiik de olabilir. Cocuklar i¢in miktar ayarlanir.

Arteriyografi (atardamarlarin incelenmesi):

Incelenecek atardamara ince plastik bir tiip yerlestirildikten sonra VISIPAQUE enjekte edilir.
Uygulanacak miktar yapilacak tetkikin ¢esidine gore degisir, genellikle enjeksiyon basina 5-60
ml’dir.
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Miyelografi (omurilik kanalinin incelenmesi):
Kontrast madde omuriligi ¢evreleyen bosluga (intratekal uygulama) enjekte edilir. Genellikle
12 ml’den daha az bir miktar verilir.

Eger omurilik etrafindaki bosluga VISIPAQUE uygulandi ise, sizden sunlara uymaniz
istenecektir:
e Bas ve gogiis bolgeniz yiikseltilmis olarak bir saat siireyle dinlenmeniz gerekir. Eger
yatakta kalan bir hasta iseniz bu siire 6 saat olmalidir.
e 6 saat boyunca ¢ok dikkatle yiirliyiiniiz ve asag1 dogru egilmeyiniz.
e Ayaktan tedavi goriiyorsaniz ve daha Once nobet gecirdiyseniz, size VISIPAQUE
uygulandiktan sonraki ilk 24 saat iginde yalniz kalmayniz.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanin :
Cocuklar i¢in uygulanacak doz doktor tarafindan ayarlanir.

Yashlarda kullanim :
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bu durumlarda doktorunuz durumunuza gore gerekli dnlemleri alacaktir.

Eger VISIPAQUE etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VISIPAQUE kullandiysaniz

VISIPAQUE size bu konuda uzman bir saglik personeli tarafindan uygulanacagi i¢in doz asimi
beklenmez. Eger bobrekleri hasarli kisilere c¢ok yiiksek dozlar verilirse, ilacin kandan
uzaklastirilmast i¢in bu hastalarda diyaliz uygulanmasi gerekebilir. Hastanin su ve minerale de
ihtiyaci olabilir.

VISIPAQUE 'dan gerekenden fazlas: kullaniimissa bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

VISIPAQUE kullanmay1 unutursamz
Bu ilag size bir doktor tarafindan uygulanacaktir.

VISIPAQUE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Size VISIPAQUE uygulandiktan sonra herhangi bir rahatsizlik hissederseniz doktorunuza
bildiriniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi VISIPAQUE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Alerjik etkiler:
Size VISIPAQUE uygulandiginda hemen bir alerjik etki ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza
bildiriniz. Alerjik etki belirtileri arasinda sunlar bulunabilir:
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Hinltili nefes, nefes almada giicliik veya gogiiste sikigma veya gogiiste agri

Cilt dokiintiisii, ciltte topak seklinde sislikler, kasintili noktalar, ciltte ve agizda kiiciik
sulu kabarciklar veya diger alerjik belirtiler,

Yiiziin sismesi

Bas donmesi veya bayilma (kan basincinin diismesi nedeniyle goriiliir)

Bu yan etkiler VISIPAQUE uygulamasindan birka¢ saat sonra veya giinler sonra da ortaya
cikabilir. Bu yan etkilerden herhangi biri siz hastane veya klinikten ayrildiktan sonra goriiliirse,
en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

Diger yan etkiler:

Ortaya cikabilecek diger yan etkiler asagida listelenmistir. Bu yan etkiler bu ilacin size nasil ve
neden verildigine baghdir. VISIPAQUE’m size nasil uygulandigindan emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Bir atardamar veya toplar damar icine enjeksivondan sonra

Yaygin olmayan (100 kullanandan 1 kisiden daha azim etkiler)

Hipersensitivite (asir1 duyarlilik) adi da verilen alerjik etkiler (Bkz. “Alerjik etkiler”)
Basagrisi

Bulanti, kusma

Sicaklik hissetme

Gogiiste agr1

Seyrek (1000 kullanandan 1 kisiden daha azini etkiler)

Bas donmesi

Diizensiz kalp atislari

Kan basincinin diismesi

Kalp krizi

Oksiiriik

Titreme, ates

Enjeksiyon yerinde agr1 ve reaksiyonlar
Rahatsizlik hissi

Cok seyrek (10.000 kullanandan 1 kigiden daha azini etkiler)

Duyularda degisiklikler (6r: gérme, isitme, tad alma)
Kan basincinda yiikselme

Nefes almada giicliik

Usiime hissi

Mide bolgesinde agr1 veya rahatsizlik hissi (karin agrisi)
Bobrek problemleri

Kalbin durmasi

Kisa siireli hafiza kayb1

Huzursuzluk

Yorgunluk

Derinin belli bir bdlgesinde ac1 veya yanma hissi
Damarda kan akiminda azalma (iskemi)

Gegici korliik



Bilinmiyor (Eldeki verilerle tahmin edilemiyor)

e Alerjik etki, sok ve kollapsa yol acan alerjik sok, cilt dokiintiisli, topak seklinde
sislikler, kasintili noktalar, ciltte i¢i sulu kiigiik kabarciklar (Diger belirtiler igin bkz.
“Alerjik etkiler”)

e Kafa karisiklig1

Bayilma

Hareketlerde giicliik

Kanda piht1 olusumu

Kalp arterleri dahil, atardamarlardan birinin spazmi

Kalbin pompalama etkinliginde azalma

Toplardamarda agr1 ve sisme

Siddetli solunum giicliikleri (akcigerlerinizdeki siviya bagl olarak)

Eklemlerde agr1

Kalp ve akcigerin ¢alismamasi

Beyin doku ve fonksiyonunu bozan bazi hastaliklar(ensefalopatiler). Bu durum, kafa
karigikligina, hafiza kaybina, haliisinasyonlara ve hareket sorunlarina yol acabilir.
Kasilma nobetleri

e Iyot zehirlenmesi (iyodizm)

Omurilik ¢evresindeki bosluga enjeksiyondan sonra

Yaygin olmayan (100 kullanandan 1 kisiden daha azini etkiler )
e Basagrisi (siddetli olabilir ve saatlerce siirebilir)
e Kusma

Bilinmiyor (Eldeki verilerle tahmin edilemiyor )
e Bas donmesi
Bulant1
Enjeksiyon yerinde agr1
Titreme
Alerjik etkiler (Belirtiler igin bkz. “Alerjik etkiler”)
Beyin doku ve fonksiyonunu bozan bazi hastaliklar (ensefalopatiler). Bu durum, kafa
karisikligina, hafiza kaybina, haliisinasyonlara ve hareket sorunlarina yol agabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’Ilag Yan Etki Bildirimi”’
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VISIPAQUE’1n saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi etiketin iizerinde belirtilmistir. Uriin bu tarihten sonra kullanilmamalidir.
25°C altindaki sicakliklarda, dis karton ambalajinin i¢inde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Bu kullanma talimat1 bu ilagla ilgili tiim bilgileri vermez. Bir sorunuz olursa doktorunuza
sorunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VISIPAQUE 1 kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amacuyla, kullanmadiginiz ilaglart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Ruhsat sahibi:

OPAKIM Tibbi Uriinler Sanayi ve Ticaret A. S.
Tophanelioglu cad. No. 70/1A

Altunizade 34662 — Istanbul

Tel.: 0216 326 70 42

Faks: 0216 340 16 89

Imal Yeri:
GE Healthcare Ireland
Cork-irlanda

Bu kullanma talimati onaylanmistir.



