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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator
Verdye 5 mg/ml pulbere pentru solutie injectabila
Verde de indocianina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale.

¢ Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

¢ Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.
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1. Ce este Verdye si pentru ce se utilizeaza

Ce este Verdye

Verdye este o pulbere de culoare verde-inchis care se amesteca cu apa pentru injectii. Substanta activa
din solutie este un colorant si se numeste verde de indocianina. Aceasta solutie este apoi injectata intr-
una dintre venele dumneavoastra, unde se amesteca cu sangele dumneavoastra. Medicul va putea sa
vada apoi:

o cat de departe se deplaseaza colorantul fatd de locul in care a fost injectat;

e cat de mult este prezent in diferite parti ale corpului dumneavoastra.

Pentru ce se utilizeaza
Se utilizeaza numai pentru diagnosticare, pentru a afla ce probleme medicale puteti avea, de
exemplu:
a) cat de bine circula sangele printr-0 parte a corpului dumneavoastra, de exemplu, prin:
¢ inima dumneavoastra
creierul dumneavoastra
ficatul dumneavoastra
un strat din partea interioara a ochiului, denumit coroida.
b) cat de mult sdnge este prezent in anumite parti ale corpului dumneavoastra.
C) cat de bine functioneaza ficatul dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Verdye

1



Nu utilizati Verdye

e daca sunteti alergic la verde de indocianind, la iodurd de sodiu sau la iod.

e daca suferiti de o tiroida hiperactiva sau de tumori benigne ale tiroidei.

e daca ati avut vreodata orice efecte adverse dupa administrarea acestor injectii.

Grupuri speciale de pacienti

Copiii prematuri si nou-niscutii
Sugarii prematuri si nou-nascutii NU ar trebui sd primeasca Verdye daca sufera de hiperbilirubinemie
(o boala in care exista o cantitate neobisnuit de mare de bilirubina in sangele lor).

Atentionari si precautie

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Verdye,

e daca suferiti de insuficienta renald. Discutati cu medicul dumenavoastra pentru a vedea daca acest
medicament este adecvat pentru dumneavoastra.

¢ daca trebuie sa faceti un test denumit ,,captare de iod radioactiv”, un test care evalueaza cat de bine
functioneaza glanda dumneavoastra tiroida. Acest test trebuie améanat cu cel putin o saptdmana
dupa ce vi s-a administrat Verdye, deoarece injectia ar putea afecta rezultatul testarii tiroidei.

Verdye impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati sau ati luat/utilizat recent sau s-

ar putea sa luati/utilizati orice alte medicamente.

Acest lucru este valabil in special

e daca luati orice medicament care afecteazd modul in care functioneaza ficatul, deoarece poate fi
afectat procesul de eliminare a medicamentului verde de indocianina din organism dupa injectare.

o daca luati/utilizati sau credeti ca puteti lua/utilizare oricare dintre medicamentele enumerate mai
jos, deoarece unele dintre aceste medicamente ar putea modifica modul in care verdele de
indocianind, substanta activa din Verdye, este absorbita in organism si ar putea face ca diagnosticul
sa fie inexact:

anticonvulsivante (medicamente antiepileptice) - morfina (medicament pentru ameliorarea durerii

severe)
- ciclopropan (medicament anestezic) - nitrofurantoind (antibiotic)
- compusi de bisulfit (conservant) - alcaloizi de opiu (medicamente antidiareice)
- haloperidol (medicamente antipsihotice) - fenobarbital (medicament antiepileptic si anestezic)
- diamorfina (medicament narcotic) - fenilbutazona (medicament analgezic)
- petidina (medicament pentru ameliorarea - probenecid (medicament pentru tratamentul gutei)
durerilor severe)
- metamizol (medicament pentru ameliorarea - rifamicina (antibiotic)
durerii)
- metadond (medicament pentru tratamentul de - orice injectie care contine bisulfit de sodiu
substitutie al dependentilor de opioide) (conservant)

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Medicul dumneavoastra
va decide daca este adecvat sa va administreze acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua in considerare posibilitatea de a conduce vehicule
sau de a utiliza utilaje imediat dupa o injectie.

3. Cum sa utilizati Verdye



Injectia se efectueaza numai sub supravegherea unui medic.

e Pentru a dizolva verdele de indocianina pulbere, se foloseste doar apa pentru injectii.

e Solutia pentru injectare trebuie inspectata inainte de a vi se administra. Daca este tulbure, nu va fi
folosita.

e Medicul sau asistenta medicala injecteaza medicamentul direct intr-o vena utilizand un ac, un
cateter sau un cateter cardiac (pentru inima).

e Vena aleasa pentru injectie va depinde de tipul de investigatie pe care o efectuati.

e Daca acest medicament este injectat intr-o vena din brat, este posibil ca medicul sau asistenta
medicala sa fie nevoit(d) sa aplice mai Intdi un garou temporar. Acest lucru are rolul de a facilita
introducerea acului 1n vena.

e Doza care vi se administreaza va depinde atat de tipul de test care se efectueaza, cat si de greutatea
dumneavoastra corporala.

¢ Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa adauge o substantd denumita heparina la
probele de sénge pe care vi le recolteaza. Acest lucru este pentru a impiedica coagularea probelor.

Doze recomandate (mg/kg = miligrame de medicament pentru fiecare kilogram al corpului
dumneavoastra)

Doze unice

Adulti (18 - 64 de ani), persoane in varsta (65 de ani sau peste), adolescenti si copii (11 - 18 ani):

e Pentru a investiga fluxul sanguin prin inima, creier, circulatia generala a sangelui si microcirculatia
(de exemplu, circulatia sangelui prin parti ale ochiului, coroida), doza recomandata este de 0,1 - 0,3
mg/kg de greutate corporala.

o Pentru evaluarea functiei hepatice, doza recomandata este 0,25 - 0,5 mg/kg de greutate corporala.

Doza zilnica maxima:

Adulti si persoane in varsta:
Doza zilnica totala trebuie sa fie mentinuta sub 5 mg/kg de greutate corporala.

Adolescenti si copii:

- (11 - 18 ani) Doza zilnica totala trebuie sa fie mentinuta sub 5 mg/kg de greutate corporala.

- (2 - 11 ani) Doza zilnica totala trebuie sa fie mentinuta sub 2,5 mg/kg de greutate corporala.

- (0 luni - 2 ani) Doza zilnica totala trebuie sa fie mentinuta sub 1,25 mg/kg de greutate corporala.

Utilizare la copii si adolescenti

Dozele unice care trebuie utilizate la copii si adolescenti sunt aceleasi cu cele pentru adulti, insa doza
totala zilnica trebuie mentinuta sub 2,5 mg/kg greutate corporald la copiii cu varsta de 2-11 ani si sub
1,25 mg/kg greutate corporala la copiii cu varsta de 0-2 ani.

Utilizare la pacienti cu insuficienta renala sau hepatica
Doza de Verdye trebuie stabilita cu prudenta 1n prezenta insuficientei renale sau hepatice severe.

Dupa injectare, medicul dumneavoastra poate masura cantitatea de colorant in raport cu cantitatea de
sange. Masuritorile se efectueaza de obicei la o arterd, la un deget sau la lobul urechii. li puteti solicita
medicului dumneavoastra sa va explice tehnicile asociate procedurii dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Verdye decét trebuie
Va rugam sa 1i spuneti medicului dumneavoastra in cazul in care credeti ca vi s-a administrat o
cantitate prea mare de medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactie alergica severa: foarte rara (poate afecta pana la 1 din 10.000 de persoane):
Simptomele sunt:

senzatia de strangere la nivelul gatului

mancarimi ale pielii

modificari ale culorii pielii

urticarie

spasm al arterelor coronare

umflare a fetei (edem facial)

dificultati de respiratie

senzatie de apdsare Tn piept si/sau de durere Tn piept
puls mai rapid

o scadere a tensiunii arteriale si dificultati de respiratie
insuficienta cardiaca (stop cardiac)

neliniste

senzatie de greata

senzatie de caldura

inrosire a fetei si valuri de caldura.

Impreund cu simptomele reactiei alergice, poate aparea o crestere a celulelor albe speciale din sange
asociate cu reactiile alergice (hipereozinofilie).

Posibilitatea aparitiei unei reactii alergice este mai mare la pacientii cu insuficienta renala extrem de
avansata.

Tn cazul unei reactii alergice severe, poate fi necesar si vi se administreze tratament de urgents,
cum ar fi:

- injectii cu adrenalina (epinefrind), cu hidrocortizon sau cu antihistaminice,

- sange artificial sau solutii de electroliti (prin picurare pe cale intravenoasd),

- oxigen, pentru a va ajuta sa respirati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Verdye

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu pastrati la peste 30 °C.

Pastrati flacoanele de sticla in ambalajul exterior, pentru a le proteja impotriva luminii.

Odata preparata solutia injectabila, aceasta trebuie protejatd impotriva luminii si trebuie utilizata
imediat.

Folositi numai solutii limpezi, fara particule vizibile.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta flaconului. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele expirate si/sau neutilizate trebuie returnate la spitale publice sau private.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Verdye
Substanta activa este verdele de indocianina.

Fiecare flacon poate contine:

25 mg de verde de indocianina sub forma de pulbere (care se reconstituie cu 5 ml de apa pentru
injectii).

sau

50 mg de verde de indocianina sub forma de pulbere (care se reconstituie cu 10 ml de apa pentru
injectii).

Cum arata Verdye si continutul ambalajului

Verdye este 0 pulbere pentru solutie injectabild de culoare verde inchis, intr-un flacon de sticla bruna,
care este sigilat cu un dop gri de cauciuc si fixat cu un capac de aluminiu acoperit cu un capac albastru
de polipropilena.

Este disponibild in doud dimensiuni de ambalaj:
- 5 flacoane, fiecare contindnd 25 mg verde de indocianina
- 5 flacoane, fiecare continind 50 mg verde de indocianina.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Diagnostic Green Limited

Athlone Business and Technology Park,
Garrycastle

Athlone, Westmeath

N37F786, Irlanda

Telefon: +353 90 646 5499

E-mail: info@diagnosticgreen.com

Fabricantul

Renew Pharmaceuticals Ltd.

Athlone Business and Technology Park
Garrycastle, Athlone, Co. Westmeath
N37 F680

Irlanda

Acest medicament este autorizat Tn Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria, Belgia, Grecia, Italia, Olanda, Polonia, Republica Ceha, Slovenia: VERDYE

Croatia, Danemarca, Finlanda, Irlanda, Portugalia, Romania, Suedia, Ungaria: Verdye

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanaitatii:
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Instructiuni de manipulare

Acest medicament trebuie reconstituit imediat Tnainte de utilizare.

Acest medicament se reconstituie prin addugarea a 5 ml de apa pentru injectii la flaconul care contine
25 mg de substanta activa, respectiv 10 ml de apa pentru injectii la cea care contine 50 mg de
substanta activa, obtinandu-se in ambele cazuri o solutie injectabild de culoare verde-inchis cu o
concentratie de 5 mg/ml (0,5 % g/v).

Inspectati vizual solutia reconstituitd. Daca se observa o incompatibilitate sub forma de solutie tulbure,
solutia reconstituita trebuie aruncata.

Folositi numai solutii limpezi, fara particule vizibile.

Acest medicament este utilizat numai ca produs de unica folosinta.



