KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VISIPAQUE™ 270 mg I/ml IA, IV, intratekal enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Beher ml’de 270 mg I’a esdeger 550 mg iyodiksanol igerir.

Yardimc1 Maddeler:
VISIPAQUE 270 mgl/ml, her ml’de 0.76 mg (0.03 mmol) sodyum igerir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.’¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Kullanima hazir, berrak, renksiz veya acik sar1 renkli sulu ¢ozeltidir.

Iyodiksanol, iyonik olmayan, dimerik, yapisinda 6 iyot iceren, suda ¢dziinen bir rdntgen kontrast
maddesidir.

Iyodiksanoliin saf sulu ¢dzeltileri, klinikle ilgili tiim konsantrasyonlarinda, tam kanla ve non-iyonik
monomerik kontrast maddelerin karsilik gelen yitilikleriyle karsilastirildiginda daha diistik
osmolaliteye sahiptir.

VISIPAQUE, elektrolit eklenmesi ile normal viicut sivilariyla izotonik hale getirilmistir.

VISIPAQUE’1n osmolalite ve viskozite degerleri asagidaki tabloda verilmistir:

Osmolalite * Viskozite (mPaes)
Konsantrasyon mOsm/kg H2O
37°C 20°C 37°C
320 mg I/ml 290 11.3 5.8

*Metod: Buhar basinct osmometresi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

Sadece diyagnostik kullanim i¢indir.

VISIPAQUE, bir rontgen kontrast maddesidir ve su amaglarla kullanilir:  Eriskinlerde

kardiyoanjiyografi, serebral anjiyografi (konvansiyonel), periferal anjiyografi (konvansiyonel),
abdominal anjiyografi (i.a. DSA), {lirografi, venografi, bilgisayarli tomografide (BT) kontrast
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arttirma. Lumbar, torasik ve servikal miyelografi. Cocuklarda kardiyoanjiyografi, iirografi,
bilgisayarli tomografide (BT) kontrast arttirma.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Doz, yapilacak incelemenin tiiriine, yasa, viicut agirligina, kalp debisine, hastanin genel durumuna ve
kullanilan teknige bagli olarak degisir. Genellikle, yaklasik olarak, diger iyotlu rontgen kontrast
maddelerinin kullanildig1 konsantrasyon ve hacimde kullanilmakla birlikte, iodiksanol enjeksiyon ile
yapilan bazi caligmalarda, daha diisiik iyot konsantrasyonlar: ile de yeterli tanisal bilgi elde
edilmistir. Diger kontrast maddeler i¢in oldugu gibi, uygulama oncesinde ve sonrasinda yeterli
hidrasyon saglanmalidir.

Bu ilag, intravendz, intra arteriyel ve intratekal kullanim igindir.

Asagida verilen dozlar bir kilavuz olarak kullanilabilir. intra arteriyel kullanim i¢in verilen dozlar tek
enjeksiyon i¢indir ve bu dozlar tekrarlanabilir.

Endikasyon/Tetkik Konsantrasyon Hacim

Intra arteriyel kullanim
Arteriyografiler )

: ¢! . .
selektif serebral 270/320 mg I/ml 5-10 ml/enjeksiyon
aortografi 270/320 mg I/ml 40-60 ml /enjeksiyon
periferal 270/320 mg I/ml 30-60 ml /enjeksiyon.
selektif visseral i.a.DSA 270 mg I/ml 10-40 ml /enjeksiyon
Kardiyoanjiyografi
eriskinler
Sol ventrikiil ve aortik kok enj. 320 mg I/ml 30-60 ml /enjeksiyon
Selektif koroner arteriyografi 320 mg I/ml 4-8 ml /enjeksiyon

Yasa, viicut agirligina ve patolojiye
Cocuklar 270/320 ml I/ml bagli olarak  degisir  (Onerilen
maksimum total doz 10 ml/kg).

Intravenoz kullanim

Urografi
Eriskinler 270/320 mg I/ml 40-80 ml®
Cocuklar <7 kg 270/320 mg I/ml 2-4 ml/kg
Cocuklar > 7 kg 270/320 mg I/ml 2-3 ml/kg
tim dozlar yas, viicut agirhg ve
patolojiye baglidir (maks. 50 ml)
Venografi 270 mg I/ml 50-150ml/bacak




BT-arttirma
Eriskinler

Kafa BT’si, 270/320 mg I/ml 50-150 ml

Viicut BT si, 270/320 mg I/ml 75-150 ml

Cocuklar 2-3 mlkg, 50 ml’e kadar (az

Kafa ve viicut BT si 270/320 mg I/ml sayidaki vakada 150 ml’e kadar
verilebilir)

Intratekal kullanim

Lumbar ve torasik miyelografi | 270 mg I/ml 10— 12 mI®
(lumbar enjeksiyon)

veya
320mg I/ml | 10 mI®

Servikal miyelografi 270 mg /ml | 10-12m1®
(servikal veya lumbar enjeksiyon)

veya

320 mg I/ml | 10 m1®

e
2
3)

Her iki yitilik de dokiimante edilmistir ancak vakalarin ¢ogunda 270 mg I/ml énerilmektedir.
Yiiksek doz iirografilerde daha yiiksek dozlar kullanilabilir.
Olast advers etkileri en aza indirmek i¢in toplam 3.2 g iyot dozu asilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Uyar1 ve 6nlemlere uyulmalidir (Bkz. 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
Dozlar, yukaridaki tabloda verilmistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz erigkinler gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e  Belirgin tirotoksikoz.
e Jlodiksanole ve ilacin formiilindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
hipersensitivite oykiisii.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Genel:

Genel olarak non-iyonik kontrast maddelerin kullaniminda alinmasi gereken 6zel 6nlemler sunlardir:
Iyotlu kontrast maddelere kars1 alerji, astim veya istenmeyen etki dykiisii olmasi halinde 6zel bir
dikkat gereklidir. Bu vakalarda kortikosteroidler veya histamin H; ve H, antagonistleri ile
premedikasyon diistiniilebilir.

VISIPAQUE kullanimi ile baglantili ciddi reaksiyon riskinin diisiik oldugu kabul edilir. Bununla
birlikte, iyotlu kontrast maddeler anaflaktoid reaksiyonlar1 veya diger hipersensitivite belirtilerini
tetikleyebilir. Bu nedenle, ciddi bir reaksiyonun ortaya ¢ikmasi olasiligina karsi, acil miidahale i¢in
gerekli ilag ve ekipmanin 6nceden kullanima hazir sekilde bulundurulmasi saglanmalidir. Intravendz
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girisin hizla yapilabilmesi i¢in tiim rontgen islemi boyunca kalict kaniil veya kateter kullanilmasi
daima diistiniilmelidir.

Beta-bloker kullanan hastalarda hipersensitivitenin atipik semptomlar1 goriilebilir ve bu belirtiler
hatal1 olarak vagal bir reaksiyon seklinde degerlendirilebilir.

Non-iyonik kontrast maddeler, iyonik kontrast maddelere gore, in vitro kosullarda koagiilasyon
sistemi lizerinde daha az etkilidir. Vaskiiler kateterizasyon igslemlerini gergeklestirirken, isleme bagl
tromboz ve emboli riskini en aza indirebilmek i¢in, anjiyografik teknige titizlikle dikkat edilmeli ve
kateter sik sik yikanmalidir (6r; heparinize salin ile).

Kontrast madde uygulanmasindan 6nce ve sonra yeterli hidrasyon saglanmalidir. Bu durum 6zellikle,
multipl miyelom, diabetes mellitus, renal fonksiyon bozuklugu olan hastalar ile infantlar, kii¢iik
cocuklar ve yash hastalar i¢in gecerlidir. 1 yasin altindaki infantlar ile 6zellikle yenidoganlar
elektrolit bozukluklarina ve hemodinamik degisikliklere duyarlidir.

Ciddi kardiyak hastalig1 ve pulmoner hipertansiyonu olan hastalarda da dikkatli olunmalidir. Ciinkii
bu hastalarda hemodinamik degisiklikler veya aritmiler gelisebilir.

Akut serebral patolojisi, tiimdr veya epilepsi dykiisii olan hastalarda konviilziyon egilimi oldugu i¢in
ozel bir dikkat gereklidir. Ayrica alkolikler ve ila¢ bagimlilar1 da nobet ve ndrolojik reaksiyonlar
acisindan daha biiytik risk altindadir.

Kontrast madde uygulamasini takiben akut renal yetmezligin Onlenmesi i¢in, risk altinda olan
onceden renal bozuklugu ve diabetes mellitusu olan hastalarda 6zel bir dikkat gereklidir.
Paraproteinemisi (miyelomatoz ve Waldenstrom makroglobiilinemi) olan hastalar da risk altindadir.

Onleyici tedbirler arasinda sunlar bulunur:

e Yiiksek risk altindaki hastalarin belirlenmesi

e Yeterli hidrasyonun saglanmasi. Gerekirse kontrast madde verilmesinden 6nce baslanan ve
kontrast madde bobreklerden atilincaya kadar devam edilen intravendz infiizyon uygulamasi
yapilir.

e Kontrast madde viicuttan tamamen atilincaya kadar nefrotoksik ilaclar, oral kolesistografik
ajanlar, arteriyel klempleme, renal arteriyel anjiyoplasti veya major cerrahi gibi bobrekler
iizerinde ek yiik olusturan durumlardan kaginilmasi

e Bobrek fonksiyonlarn tetkik yapilmadan onceki diizeylere geri doniinceye kadar, kontrast
madde ile tekrarlanacak tetkikin ertelenmesi

Metformin tedavisi alan diyabetik hastalarda, laktik asidozu engellemek i¢in, intravaskiiler iyotlu
kontrast madde uygulamasindan 6nce serum kreatinin diizeyleri 6l¢tilmelidir:

Normal serum kreatini/bdbrek fonksiyonu: Kontrast madde uygulamasi baslarken metformin tedavisi
kesilmeli ve 48 saat siire ile veya bobrek fonksiyonlari/serum kreatini normal diizeylere doniinceye
kadar yeniden baglanmamalidir.

Anormal serum kreatinini/bobrek fonksiyonu: Metformin kesilmeli ve kontrast madde ile inceleme
48 saat siire ile ertelenmelidir. Metformin, sadece bobrek fonksiyonlari/serum kreatini degismeden
kalirsa yeniden baslanmalidir.

Bobrek fonksiyonlariin anormal oldugu veya bilinmedigi acil durumlarda, doktor kontrast madde ile
yapilacak tetkikin yarar/zarar oranin1 degerlendirmeli ve su 6nlemleri almalidir: Metformin tedavisi

4



kesilmeli, hasta hidrate edilmeli, bobrek fonksiyonlar: takip edilmeli ve hasta laktik asidoz bulgular
acgisindan izlenmelidir.

Hem bobrek, hem karaciger fonksiyonlarinin siddetli bozukluklarinda 6zel bir dikkat gereklidir.
Ciinkii bu hastalarda kontrast maddenin klerensi onemli derecede uzayabilir. Hemodiyalize giren
hastalar da radyolojik islemler i¢in kontrast madde alabilirler. Kontrast madde enjeksiyon zamani ile
hemodiyaliz seansinin korelasyonu gerekli degildir, ¢iinkii hemodiyalizin bobrek fonksiyonlari bozuk
olan hastalar1 kontrast maddenin indiikledigi nefropatiden korudugunu gdsteren bir kanit yoktur.

Iyotlu kontrast madde uygulamasi myastenia gravis semptomlarin1 kétiilestirebilir. Girisimsel
islemlerin uygulanacagi feokromasitomali hastalarda hipertansif krizi dnlemek amaci ile proflaktik
olarak alfa blokerler kullanilmalidir. Hipertroidili hastalara ©6zel bir dikkat gdsterilmelidir.
Multinodiiler guatr1 olan hastalarda iyotlu kontrast madde enjeksiyonundan sonra hipertroidizm
gelisme riski vardir. Kontrast madde uygulanan prematiire infantlarda da gecici hipotroidizmin
indiiklenebilecegi akilda tutulmalidir.

VISIPAQUE ile ekstravazasyon bildirilmemistir. Ancak, izotonisitesi nedeni ile VISIPAQUE
uygulamasinin, hiperosmolar kontrast maddelere gore, daha az lokal agr1 ve ekstravaskiiler 6deme
yol agmasi beklenir. Ektravazasyon durumunda, rutin 6nlem olarak etkilenen bolgenin yiikseltilmesi
ve soguk uygulama Onerilir. Kompartman sendromu gelismesi halinde cerrahi dekompresyon
gerekebilir.

Gozlem siiresi:

Kontrast madde uygulamasindan sonra hastalar en az 30 dakika gézlemde tutulmalidir. Ciinkii ciddi
yan etkilerin ¢ogunlugu bu donemde goriilmektedir. Bununla birlikte deneyimler, hipersensitivite
reaksiyonlarinin kontrast madde uygulamasindan sonra birkag saate kadar veya giinler sonrasinda
ortaya c¢ikabildigini gostermistir.

Intratekal kullanim:

Miyelografiyi takiben hasta, basi ve gogsii 20° yikseltilmis bir sekilde 1 saat siire ile
dinlendirilmelidir. Daha sonra hasta dikkatli bir sekilde kaldirilabilir, ancak asagi dogru egilme
kesinlikle yasaklanmalidir. Eger hasta yatakta kalacaksa, bas ve gogiis kismi 6 saat siire ile yiiksekte
tutulmalidir. Nobet esiginin diisiik oldugundan siiphe edilen hastalar bu siire i¢inde gozlem altinda
tutulmalidir. Ayaktan tedavi géren hastalar ilk 24 saatte tamamen yalniz birakilmamalidir.

VISIPAQUE 270 mgl/ml, her mlI’de 0.76 mg (0.03 mmol) sodyum igerir. Bu miktar, endikasyona
bagli olarak her bir dozda 23 mg’dan daha fazla sodyuma karsilik gelebilir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz oniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tiim iyotlu kontrast maddeler tiroid fonksiyon testleri ile etkilesebilir, bu nedenle tiroidin iyot
baglama kapasitesi birkag¢ hafta boyunca azalabilir.

Kontrast maddenin serum ve idrardaki yiiksek konsantrasyonlari, bilirubin, proteinler veya inorganik
maddeler (6r: demir, bakir, kalsiyum ve fosfat) i¢in yapilan laboratuvar testleri ile etkilesebilir. Bu
nedenle, tetkikin yapildig1 giin bu maddelerle ilgili bir test yapilmamalidir.

Iyotlu kontrast maddelerin kullanim1 bdbrek fonksiyonlarinda gegici bir bozulma ile sonuglanabilir
ve bu durum metformin kullanan diyabetik hastalarda laktik asidozu tetikleyebilir (bkz. 4.4).



Iyotlu bir kontrast madde enjeksiyonundan 2 haftadan daha az bir siire 6nce interlokin-2 ile tedavi
edilen hastalarda, gecikmis reaksiyonlarin (grip benzeri semptomlar veya cilt reaksiyonlar1) goriilme
riskinde artis iligkili bulunmustur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi : B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebe hastalarda VISIPAQUE kullaniminin giivenliligi heniiz bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Gebelik doneminde miimkiin oldugu kadar radyasyon maruziyetinden kaginmak gerektiginden,
kontrast madde kullanilsin veya kullanilmasin, rontgen isinlari ile tetkikinin saglayacagi yarar,
risklerine karst mutlaka dikkatle degerlendirilmelidir. Bu ilag, saglayacagi yarar risklerinden fazla
olmadik¢a ve doktor tarafindan mutlak gerekli olarak degerlendirilmedik¢e gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Insan siitine gecis miktar1 kesin olarak bilinmemekle birlikte, diisik miktarda oldugu
diistintilmektedir. Emzirme, incelemenin yapilmasindan o6nce kesilmeli ve VISIPAQUE
uygulamasindan sonra en az 24 saat gecinceye kadar yeniden baslanmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Deneysel hayvan calismalarinin bir degerlendirilmesinde, lireme, embriyo veya fetusun gelisimi,
gestasyon donemi ve peri- ve postnatal gelisim acisindan direkt veya indirekt zararli etkiler
gOriilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanim yetenegi tizerine etkileri konusunda ¢aligma yoktur. Ancak, intratekal
inceleme sonrasi ilk 24 saat boyunca ara¢ ve makine kullanimi 6nerilmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
VISIPAQUE dahil radyografik islemlerle iliskili olas1 yan etkiler asagida listelenmistir.

Iyotlu kontrast madde kullanimu ile ortaya ¢ikan advers etkiler genellikle hafif veya orta derecededir
ve gecicidir. Fataliteler ve ciddi reaksiyonlar sadece ¢ok seyrek olarak goriliir.

Hipersensitivite reaksiyonlar1 dispne, dokiintii, eritem, trtiker, kasinti, siddetli cilt reaksiyonlari,
anjiyondrotik 6dem, hipotansiyon, ates, laringeal 6dem, bronkospazm veya pulmoner 6dem seklinde
gortliir.

Hipersensitivite reaksiyonlari, enjeksiyondan hemen sonra olusabildigi gibi, birka¢ giin sonrasinda da
ortaya cikabilir.

Hipersensitivite reaksiyonlari, dozdan ve uygulama seklinden bagimsiz olarak ortaya ¢ikabilir. Hafif
hipersensitivite semptomlari, ciddi bir anafilaktoid reaksiyonun/sokun ilk belirtileri olabilir. Bu
durumlarda kontrast madde uygulanmasi derhal kesilmeli ve eger gerekiyorsa, vaskiiler giris yoluyla
spesifik tedaviye baslanmalidir. Beta bloker kullanan hastalarda, hatal1 olarak vagal reaksiyon olarak
yorumlanabilen, atipik hipersensitivite semptomlar1 goriilebilir.
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Iyotlu kontrast madde uygulamasindan sonra S-kreatinin diizeyinde kiiciik ve gegici bir artis yaygin
olarak goriiliir, ancak genellikle klinik olarak bir anlam1 yoktur

Istenmeyen etkilerin siklik tanimlari sdyle yapilmistir:
Cok yaygin (>1/10), yaygin (=100 - <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 - <1/100), seyrek (=1/10.000 -
<1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor)

Listelenen bu sikliklar, 48.000°den fazla hastayr kapsayan firma i¢i klinik dokiimantasyona ve
yayinlanmis ¢alismalara dayanmaktadir.

Intravaskiiler uygulama:

Bagisiklik sistemi hastaliklart:

Yaygin olmayan:
Bilinmiyor:

Otoimmun hastaligi olan

gbzlenmistir.

Psikiyatrik hastaliklar:

Bilinmiyor:

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan:
Seyrek:

Cok seyrek:
Bilinmiyor:

GO0z hastaliklan:
Cok seyrek:

Kardiyak hastaliklar:

Seyrek:
Cok seyrek:
Bilinmiyor:

Vaskiiler hastaliklar:

Seyrek:
Cok seyrek:
Bilinmiyor:

Hipersensitivite
Anafilaktoid reaksiyon, anafilaktoid sok; siddetli piistiiler veya biilloz
cilt reaksiyonlar1

kisilerde, vaskiilit ve Steven-Johnson benzeri sendrom vakalari

Konfiizyon durumu

Basagrisi

Bas donmesi

Tad alma bozukluklar1 dahil duyusal anormallikler, parestezi, amnezi
Motor fonksiyon bozukluklari, biling bozuklugu, konviilziyon, kontrast
maddenin ekstravazasyonu nedeniyle olusan kontrast maddeye bagh
gecici ensefalopati (duyusal, motor veya global ndrolojik fonksiyon
bozuklugu seklinde ortaya ¢ikabilir)

Gegici kortikal korliik

Aritmi (tagikardi, bradikardi dahil), miyokard enfarktiisii

Kardiyak arrest

Ventrikiiler hipokinezi, koroner arterlerin spazmi, kardiyo-respiratuvar
arrest

Hipotansiyon
Hipertansiyon, iskemi
Arteriyal spazm, tromboz, tromboflebit

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:

Seyrek:
Cok seyrek:
Bilinmiyor:

Oksiiriik
Dispne
Kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem
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Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Cok seyrek: Karin agrisv/karin bolgesinde rahatsizlik hissi

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Bilinmiyor: Artralji

Bobrek ve idrar hastaliklari:
Cok seyrek: Akut renal yetmezlik dahil, renal fonksiyon bozuklugu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin olmayan: Sicaklik hissetme, gégiis bolgesinde agri

Seyrek: Agr1, rahatsizlik hissi, titreme, pireksi, ekstravazasyon dahil uygulama
yeri reaksiyonlari

Cok seyrek: Soguk hissetme, astenik durumlar (6rn: kiriklik, bitkinlik)

Yaralanma ve zehirlenme:
Bilinmiyor: Iyodizm

intratekal kullanim:
Intratekal kullanim sonrasinda advers etkiler gecikebilir ve islemin yapilmasindan birkag saat ve
hatta giinler sonrasinda mevcut olabilir. Siklik, tek basina lumbar ponksiyon ile benzer orandadir.

Diger noniyonik iyotlu kontrast maddelerle fotofobi ve menenjizme neden olan meninjiyal irritasyon
ve frank kimyasal menenjit gozlenmistir. Infektif bir menenjit olasilig da akilda tutulmalidir.

Benzer sekilde, ¢ok seyrek olarak, diger noniyonik iyotlu kontrast maddeler ile gegici serebral
disfonksiyon belirtileri goriilmiistiir. Bu belirtiler arasinda, ndbetler, gecici konflizyon veya gegici
motor veya duyusal bozukluklar bulunur. Bu hastalarin birkaginda EEG degisiklikleri gozlenmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklart:
Bilinmiyor: Hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin olmayan: Basagris1 (siddetli ve uzun stireli olabilir) ,

Bilinmiyor: Bas donmesi, kontrast madde ektravazasyonu nedeniyle kontrast
maddeye bagli gecici ensefalopati (duyusal, motor veya global
ndrolojik fonksiyon bozuklugu seklinde ortaya cikabilir )

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kusma

Bilinmiyor: Mide bulantisi

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar:

Bilinmiyor: Titreme, enjeksiyon yerinde agri

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800
314 00 08; faks:0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bobrek fonksiyonlart normal olan hastalarda doz asimi beklenmemektedir. Yiiksek dozlardaki
kontrast maddenin bobrekler tarafindan tolere edilebilmesinde islemin siiresi dnemlidir (t,, ~ 2 saat).
Kazayla yiiksek doz uygulanmasi halinde, su ve elektrolit kaybi infiizyon yolu ile kompanse
edilmelidir. Bobrek fonksiyonlar1 en az takibeden 3 giin siiresince izlenmelidir. Gerekli olmasi
halinde, iyodiksanoliin viicuttan uzaklastirilmasi i¢in hemodiyaliz kullanilabilir. Spesifik bir antidotu
yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: X-151n1 kontrast maddesi
ATC kodu: VO08ABO09, iyodiksanol

Organik olarak bagli iyot, enjekte edildigi zaman kan damarlarindaki/dokulardaki radyasyonu
absorbe eder.

Hemodinamik, klinik-kimyasal ve koagiilasyon parametrelerinin biiyiik kismi, iyodiksanoliin saglikli
goniillere intravendz enjeksiyonundan sonra incelenmistir. Bulunan degerler enjeksiyon dncesindeki
degerlerden farkli degildir. Laboratuvar parametrelerinde gozlenen az sayidaki degisiklik hafiftir ve
klinik olarak 6nemli olmadig1 kabul edilmistir.

VISIPAQUE hastalarin bobrek fonksiyonlarinda sadece kiiciik etkiler olusturur. Serum kreatinin
diizeyleri 1.3-3.5 mg/dl olan 64 diyabetik hastada VISIPAQUE kullanimi ile, hastalarin % 3’iinde
kreatinin diizeyinde >0.5 mg/dl’lik yiikselme gozlenmistir. Hastalarin higbirinde > 1.0 mg/dl
yiikselme olmamustir.

Proksimal tiibiiler hiicrelerden enzimlerin (alkalin fosfataz ve N-asetil-B-glikozaminidaz) serbest
birakilmasi, noniyonik monomerik kontrast maddelerin enjeksiyonundan sonra olana gore daha azdir
ve iyonik dimerik kontrast madde ile karsilastirildiginda benzer egilimdedir.

VISIPAQUE bobrekler tarafindan iyi tolere edilir.

VISIPAQUE uygulamasindan sonra, LVEDP, LVSP, kalp hizi, QT zaman1 gibi kardiyovaskiiler
parametreler ve ayrica femoral kan akisi, diger kontrast madde uygulamalarina gore daha az
etkilenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:
Parenteral yolla uygulanmaktadir.

Dagilim:



Iyodiksanol viicutta hizla dagilir, ortalama dagilim yarilanma émrii yaklasik 21 dakikadir. Goriiniir
dagilim hacmi, iyodiksanoliin sadece ekstraseliiler sivi hacminde dagildigini gosterecek sekilde,
ekstraseliiler s1vi hacmi ile aynidir (0.26 1/kg viicut agirligi (v.a.)).

Biyotransformasyon:
Herhangi bir metabolit tesbit edilmemistir. Proteinlere baglanma oran1 %2 nin altindadir.

Eliminasyon:
Ortalama eliminasyon yarilanma Omrii yaklagik 2 saattir. Iyodiksanol esas olarak glomeriiler

filtrasyon ile bobreklerden atilir. Saghkli goniilliilerde, intravendz enjeksiyondan sonra uygulanan
dozun yaklasik % 80’1 4 saat i¢cinde, % 97’si ise 24 saat icinde metabolize edilmemis durumda
idrarda tesbit edilir. Enjekte edilen dozun sadece %1.2’si 72 saat icinde fecesle atilir. Enjeksiyondan
yaklagik 1 saat sonra idrarda maksimum konsantrasyona ulasir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:
Tavsiye edilen doz araliginda doza bagl kinetik gdzlenmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarli doz toksisitesi, gentoksisite ve iireme toksisitesine ait
konvansiyonel klinik dncesi ¢alismalar, insanlar i¢in herhangi bir 6zel tehlike gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Trometamol

Sodyum klortir

Kalsiyum klortir dihidrat

Sodyum kalsiyum edetat
Hidroklorik asit (pH ayarlama)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Ge¢imlilik calismalar1 yapilmamistir. VISIPAQUE, diger ilaglarla karistirilmamalidir. Ayri bir
enjektor kullanilmalidir.

6.3. Raf omrii

36 ay
Ilag acildiktan sonra derhal kullanilmalidir.

6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Bu ilac1 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.
[lac1 dis karton ambalajinin i¢inde saklaymniz. Sekonder X-1sinlarindan koruyunuz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Avrupa Farmakopesine uygun Tip 1 dayanikli borosilikat camdan yapilmis siseler, Avrupa
Farmakopesine uygun Tip I siyah klorobutil lastik tipalarla kapatilmistir. Tipalar, renkli plastik
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gecme kapakl (flip-off) tamamen soyulan kapusonla contalanmistir. Polipropilen siselerde piyasaya
verilmesi de onaylanmustir.

Sise hacimleri, 1x50ml, 1x100ml, 1x150ml ve 1x200ml’dir.

Tiim ambalaj biiyiikliikleri piyasaya sunulmayabilir.

6.6  Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Sadece tek kullanimliktir. Kullanilmayan ilag atilmalidir.

Tiim parenteral {irtinlerde oldugu gibi, VISIPAQUE kullanilmadan 6nce, gorsel olarak, partikiiller,
renk degisikligi, ambalaj biitlinligii agisindan incelenmelidir.

Ilag kullanilmadan hemen dnce enjektdre cekilmelidir.
VISIPAQUE uygulamadan 6nce viicut sicakligina getirilebilir.
Otoenjektor/pompa i¢in ek talimatlar:

500 ml kontrast madde siseleri sadece bu hacim i¢in onaylanmis otoenjektér/pompalarla
uygulanmalidir. Bu amagla sadece, “tek delme*“prosediirii kullanilmalidir.

Otoenjektdr/pompa ile hasta arasindaki baglantiy1 saglayan hat her hastadan sonra degistirilmeli ve
sadece tek hasta i¢in kullanilmalidir. Her calisma giiniliniin sonunda, sisede kalan kullanilmayan
kontrast madde ve tiim baglanti tiipleri atilmalidir. Uygun olmasi halinde, daha kiigiik siseler de
kullanilabilir. Otoenjektdr/pompa cihazi iireticisinin ilgili talimatlarina uyulmalidir.

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyal, “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Altunizade 34662 — Istanbul

Tel.: 0216 326 70 42

Faks: 0216 340 16 89

8. RUHSAT NUMARASI
99/90

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
07.09.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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