GDiagnostic
FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR
Verdye 5 mg/ml

25 mg / 50 mg po6 para solucao injectavel
Indocianina verde

Leia atentamente este folheto informativo antes de utilizar este medicamento

pois contém informacéao importante para si.

« Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

+ Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

+ Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medi-
camento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

« Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico,farmacéutico ou enfermeiro. Ver
secgao 4.

O que contém este folheto:

O que é e Verdye e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Verdye
Como utilizar Verdye

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Verdye

Contetdo da embalagem e outras informacgées
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1. 0 QUE E Verdye E PARA QUE E UTILIZADO

O que é o Verdye

O Verdye é um po de cor verde escuro que € misturado com agua para injetaveis. A sub-
stancia activa em solucao € a indocianina verde, um corante. O corante € injectado numa

das suas veias, onde se mistura com a sua sangue. O médico sera capaz de verificar:
- a distancia que o corante percorre desde o local de onde foi injectado;
- a quantidade de corante presente em diferentes partes do seu corpo.

Para que é utilizado

Este medicamento é apenas para uso em diagnoéstico, que permite descobrir possiveis

problemas de saude que possa ter, como por exemplo:
a) se o sangue esta a circular fluidamente numa parte especifica do seu corpo,
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por exemplo:

- coragao

- cérebro

- figado

- corbide, uma camada que se encontra na parte interna dos olhos

a quantidade de sangue presente em partes especificas do seu corpo
se o seu figado esta a funcionar bem,

2. 0 QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR Verdye

N3ao utilize Verdye:

Se é alérgico ao Indocianina verde, ao iodeto de sédio ou iodo.

Se sofre de hipertiroidismo ou de tumores benignos da tiroide.

Se experimentou qualquer efeito secundario quando esta injeccéo lhe foi administrada ante-
riormente.

Grupos de pacientes em condigcoes especiais:

Bebés prematuros ou recém-nascidos

O Verdye nao deve ser administrado a bébés prematuros ou recém nascidos que sofram de
hiperbilirrubinémia (situacdo na qual existe uma quantidade anormalmente grande de uma
substancia chamada bilirrubina no sangue).

Adverténcias e precaucoes

Tome especial cuidado com Verdye:

Se sofrer de insuficiéncia renal grave. Pergunte ao seu médico se Verdye é indicado
para si.

Se também vai realizar um estudo chamado “toma de iodeto radio-activo”, que avalia o
estado das fung¢des da glandula da tir6ide. Este estudo deve ser adiado pelo menos para
uma semana apos lhe ter sido administrado o Verdye, porque a injecgéo pode interferir
com o resultado do estudo da tiroide.

Outros medicamentos e Verdye

Por favor tenha em atencéo que o que aqui € mencionado aplica-se, também, aos medi-
camentos tomados/usados ha ja algum tempo ou que possa vir a tomar num futuro, por
isso mencione ao seu médico se:

- esta a tomar algum medicamento que interfira com a fungdo hepatica, ja que pode
afectar o processo de eliminagédo de indocianina verde do seu corpo apés a injecgéo.

- esta a tomar, ou pensa estar a tomar, um dos medicamentos mencionados na lista
abaixo indicada, porque algumas delas poderéo alterar a forma como a indocianina
verde, a substancia activa de Verdye, é absorvida no seu corpo, o que pode resultar
num diagnéstico impreciso:

- ciclopropano (anestésico)

- compostos de bissulfito (conservante)
- haloperidol (medicamento anti-psicose) - fenobarbital (anti-epiléptico e
- heroina (narcético)

- petidina (analgésico para dores extremas)

- anticonvulsivantes (medicamentos - morfina (analgésico para dores

anti-epilépsia) extremas)

- nitrofurantoina (antibiotico)
alcaloide opiacios (medicamentos
antidiaerreicos)

anestésico)
fenilbutazona (analgésico)
- probenecid (medicamento para

- metamizol (analgésico) gota)
- metadona (medicamento substituinte - rifamicina (antibiotico)
para dependentes de Opioides) - qualquer injectavel contendo bissul-

fito de sodio (conservante)

Por favor mencione ao seu médico qualquer medicamento que esteja a tomar ou tenha
tomado recentemente, incluindo os medicamentos nao sujeitos a receita médica.

Gravidez e aleitamento

Se estiver gravida, se pensa que podera estar ou se estiver a amamentar diga ao seu
médico antes de receber o Verdye. O seu médico decidira se é apropriado ou ndo adminis-
trar-lhe este medicamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Né&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Por favor, consulte primeiro o seu médico se podera conduzir ou operar maquinas imedia-
tamente depois de receber as injecgbes.

3. COMO UTILIZAR Verdye

Deve somente ser usada agua para injectaveis para dissolver o Indocianina verde.

A solucgéo para injecgdo necessita de ser inspeccionada antes da sua administragcdo. Se
se encontrar turva nao deve ser usada.

O médico ou a enfermeira injectard o medicamento directamente numa veia usando
uma agulha, um cateter ou um cateter cardiaco (coragéo).

A veia(s) usada para a injec¢ao dependera da parte do corpo que esteja a ser investi-
gada.

Se este medicamento se destinar a ser injectado numa veia do bracgo, pode tornar-se
necessario o médico ou enfermeiro aplicar primeiro um torniquete temporario. Tal proce-
dimento facilitara a introducgéo da agulha na veia.

A dose que receber dependera do estudo que vier a ser realizado e o peso corporal.

O seu médico pode ter necessidade de adicionar uma substancia chamada heparina as
amostras de sangue colhidas (para previnir a coagulagéo do sangue).



Doses recomendadas (mg/kg = miligramas de medicamento por kilograma do seu peso)

Dose simples:

Adultos (18-64 anos), idosos (65 anos ou maiores), adolescentes e criancas (11-18

anos):

« Para a investigagdo do fluxo sanguineo através do coragéo, cérebro, circulagédo geral
e microcirculagéo (por exemplo, fluxo sanguineo em certas partes dos olhos, como a
corbide) a dose recomendada é de 0,1 — 0,3 mg/kg de peso corporal.

+ Para a avaliagdo da fungéo hepética, a dose recomendada é de 0,25 — 0,5 mg/kg de
peso corporal.

Dose maxima diaria:

Adultos e idosos:

A dose total diaria deve ser mantida abaixo dos 5 mg/Kg de peso corporal.

Adolescentes e criancas:

» (11-18 anos) a dose total diaria deve ser mantida abaixo dos 5 mg/Kg de peso corporal.

» (2-11 anos) a dose total diaria deve ser mantida abaixo dos 2,5 mg/Kg de peso corporal

» (0 meses-2 anos) a dose total diaria deve ser mantida abaixo dos 1,25 mg/Kg de peso
corporal.

Apobs a injecgé@o o seu médico recolherd amostras da mistura sangue-corante de modo a
medir a concentragdo do corante no sangue.

Normalmente, a colheita do sangue é feito a partir da artéria, dedo ou lébulo da orelha.
Deve solicitar ao seu médico que Ihe explique a as técnicas associadas com o procedimen-
to que lhe esté a ser aplicado.

Se utilizar mais Verdye do que deveria

Por favor, avise 0 seu medico se julga ter sido administrado com mais do que as doses
recomendadas.

Se tiver qualquer outra questdo sobre o uso deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como todos os medicamentos, Verdye pode causar efeitos secundarios, no entanto estes

nao se manifestam em todas as pessoas.
Reaccoes alérgicas graves: Casos muito raros (afecta menos de um em cada 10.000

pacientes)

Os sintomas sao:

- aperto da garganta - aceleragéo do ritmo cardiaco

- comich&o na pele - queda na presséo sanguinea e
- aparecimento de manchas na pele encurtamento da respiragéo

- reaccgoes de urticaria - paragem cardiaca

- espasmo da artéria cornaria - sensacao de agitacao

- edema facial (inchaco facial) - mal-disposicdo (nausea)

- dificuldade de respira¢éo - sensacao de calor

- aperto e/ou dor no peito - rubor

Para alem dos sintomas acima referidos, podera também ocorrer um aumento das células
brancas associadas com reacgoes alérgicas (hypereosiniphilia).

A possibilidade de ocorréncia de reac¢des alégicas encontra-se acrescido em doentes com
insuficiéncia renal terminal.

Em caso de reaccao alérgica grave, pode tornar-se necessario receber tratamento de

emergéncia como seja:

- aadministragdo de adrenalina (epinefrina), hidrocortizona, ou anti-histaminicos,

- administracdo de sangue artificial (expansores do plasma) ou solugéo de electrélitos
(por soro),

- inalag&o de oxigénio para ajudar-lhe a respirar.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indi-
cados neste folheto, fale com o seu médico,ou farmacéutico ou enfermeiro. Também po-
derd comunicar efeitos secundarios diretamente através do INFARMED, I.P, Diregdo de
Gestdo do Risco de Medicamentos Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004
Lisboa, Tel: +351 21 798 71 40, Fax: + 351 21 798 73 97,

Sitio da internet:  http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage,
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar
a fornecer mais informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR Verdye

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 30°C.

Os frascos de vidro devem ser mantidos na cartonagem exterior, com o intuito de proteger o
medicamento da luz. Apbs a reconstituicdo proteger da luz e usar imediatamente.
Aministre somente solugbes que estejam transparentes e sem particulas visiveis.

Nao utilize o Verdye ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rotulo
do frasco. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composicao de Verdye:
A substancia activa é a indocianina verde.

Cada frasco de vidro ambar contem:

ou

25 mg de Indocianina verde em pd (para ser reconstituido com 5 ml de agua para injecta-
veis),

ou

50 mg de Indocianina verde em p6 (para ser reconstituido em 10 ml de agua para injectaveis).

Qual o aspecto de Verdye e conteudo da embalagem:

Verdye p6 para solugéo injectavel encontra-se disponivel em duas apresentagoes: cada
embalagem contem 5 frascos de 25 mg ou 50 mg de substancia activa, a indocianina verde.
Cada frasco é fechado com um tampao de borracha cinzenta, e adicionalmente selado com
uma capsula de aluminio coberta por uma capsula de polipropileno azul.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Diagnostic Green GmbH

Otto-Hahn-Str. 20

85609 Aschheim-Dornach

Alemanha

Tel: +49 89 1241 477 20

Fax: +49 89 1241 477 29

E-mail: info@diagnosticgreen.com

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econé-
mico Europeu (EEE) sob as seguintes denominacoes:

Austria: VERDYE

Bélgica: VERDYE 25 mg; VERDYE 50 mg
ltalia: VERDYE

Paies Baixos: VERDYE 25 mg; VERDYE 50 mg
Portugal: Verdye

Suécia: Verdye

Reino Unido: Verdye 5 mg/ml injection

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 01/2016.

A informacao que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

Instrucoes de uso:

Este medicamento deve ser reconstituido imediatamente antes de usar.

Este medicamento deve ser reconstituido pela adicdo de 5 ml da agua para injectaveis no
frasco contendo 25 mg de substancia activa, ou 10 ml de 4gua para injectaveis no frasco
contendo 50 mg da substancia activa, respectivamente.

Em ambos os casos a solugao resultante verde-escura para injectaveis tem uma concen-
tracdo de 5 mg/ml (0,5% p/v).

Se se verificar alguma incompatibilidade sob a forma the turbidez na solugao, entao a so-
lugao reconstituida deve ser descartada.

Inspeccione visualmente a solugao reconstituida. Use somente solucoes transparentes e
sem particulas visiveis.

Este produto medicinal esta indicado unicamento para um Unico uso.
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