GDiagnostic
BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Verdye

25 mg/ 50 mg, pulver till injektionsvatska, I6sning
Indocyaningrén

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldkemedel.
Den innehaller information som ér viktig for dig.
Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.Om du far biverkningar,
tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Verdye ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Verdye
Hur du anvander Verdye

Eventuella biverkningar

Hur Verdye ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningare

o0k wN

1. VAD Verdye AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vad Verdye é&r

Verdye ar ett morkgrént pulver som blandas med vatten for injektionsvéatskor. Den aktiva
substansen i I6sningen heter indocyaningrén, vilket ar ett fargamne. Fargdmnet injiceras
sen i en ven dér det blandas med blodet. Lakaren kommer sen att kunna se:

- hur langt fargadmnet ror sig fran déar det injicerades

- hur mycket fargdmne det finns i olika delar av din kropp
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- nasselutslag

- kramp i kransartérer (pulsadror som forsorjer hjartmuskulaturen med blod)
- svullnad i ansiktet (ansiktsédem)

- andningssvarigheter

- tryckkénsla i brostet och/eller bréstsmérta
- Okad puls

- blodtrycksfall och andfaddhet

- hjartsvikt (hjartstillestand)

- rastloshet

- illamaende

- varmekansla

- rodnad

Tillsammans med symtom pa allergisk reaktion kan okning av vissa vita blodkroppar i
kombination med allergiska reaktioner férekomma (hypereosinofili).

Risken for en allergisk reaktion &r storre hos patienter med extremt svart nedsatt njurfunktion.

I handelse av en allvarlig allergisk reaktion kan du behdva fa akutbehandling sasom:
- injektioner av adrenalin (epinefrin), hydrokortison eller antihistamin

- tillférsel av konstgjort blod eller elektrolytiésningar (via dropp)

- syrgas for att underléatta andningen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal, eller sjukskéterska. Detta géller
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via Ldkemedelsverket Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.
se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sékerhet.

5. HUR Verdye SKA FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hdgst 30 C.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter beredning ska I6sningen skyddas mot ljus och anvandas omedelbart.
Anvand endast klara lsningar som ér fria fran synliga partiklar.
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Vad Verdye anvands fér
Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik, for att undersdka vilka medicinska
problem du kan ha, till exempel:
a) hur effektivt blodet strémmar genom delar av din kropp, genom till exempel:
ditt hjarta
din hjarna
din lever
ett av lagren i det inre av 6gat kallat koroidea

b) hur mycket blod det finns i vissa delar av din kropp.
¢) hur val din lever fungerar.

2. VAD DU BEVOR VETA INNAN DU ANVANDER Verdye

Anvénd inte Verdye
om du ar allergisk (6verkanslig) mot indocyaningrdn, natriumjodid eller jod
om du har en 6veraktiv skéldkortel eller en godartad skéldkorteltumor
om du fatt nagra biverkningar nér detta lakemedel givits till dig vid tidigare tillfalle

Sérskilda patientgrupper

Fér tidigt fodda eller nyfédda spadbarn

- Detta lakemedel ska inte ges till for tidigt fédda eller nyfédda spédbarn som lider av
hyperbilirubinemi, (ett tillstand dér det finns onormalt stora halter av ett &mne som
kallas bilirubin i blodet).

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt férsiktig med Verdye

- om du lider av njursvikt. Radfraga lakare om detta lakemedel ar lampligt for dig.

- om du behdver genomga en undersokning dar upptag av radioaktivt jod mats, vilket
ger ett matt pa hur val din skoldkortel fungerar. Detta test ska skjutas upp minst en
vecka efter det att du fatt Verdye, eftersom injektionen kan paverka resultatet av
skoldkorteltestet.

Andra lakemedel och Verdye

Observera att dessa upplysningar ocksa kan galla Iakemedel som anvants for en tid sedan

eller som kan komma att anvéndas vid nagon tidpunkt i framtiden, sa tala om for din lékare

+ om du anvander nagra lakemedel som paverkar din leverfunktion, eftersom
avlagsnandet av indocyaningrén fran kroppen efter behandlingen kan paverkas

+ om du anvéander, eller tror du kommer att anvanda, nagra av de medel som listas
nedanfér, eftersom vissa av dessa ldkemedel kan féréandra hur indocyaningrén, det
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Anvéands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar indocyaningrén

Varje injektionsflaska (brunfargad) innehaller:
25 mg indocyaningrén som pulver (som ska lésas i 5 ml vatten for injektionsvétskor) eller
50 mg indocyaningrén som pulver (som ska lésas i 10 ml vatten for injektionsvéatskor).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Verdye pulver till injektionsvétska, l6sning ar tillganglig i tva férpackningsstorlekar: 5
injektionsflaskor med antingen 25 mg eller 50 mg av den aktiva substansen indocyaningrén.

Behallaren ar forsluten med en gra gummipropp och tillsluten med en aluminiumkapsyl tackt
av ett blatt plastlock av polypropen.

Innehavare av godkannande for férséljning och tillverkare
Diagnostic Green GmbH

Otto-Hahn-Str. 20

85609 Aschheim-Dornach

Tyskland

Tel: +49 89 1241 477 20

Fax: +49 89 1241 477 29

E-mail: info@diagnosticgreen.com
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aktiva &mnet i Verdye absorberas i kroppen. Detta kan gdra att resultaten i testen blir
felaktiga.

- lakemedel som anvénds vid epilepsi

- cyklopropan (anvands vid bedévning)

- bisulfitféreningar (konserveringsmedel)

- diamorfin (narkotiskt ld&kemedel)

- haloperidol (anvands vid psykos)

- petidin (kraftigt sméartstillande)

- metamizol (smértstillande)

- metadon (lakemedel vid behandling
av narkotikaberoende)

morfin (kraftigt smartstillande)
nitrofurantoin (antibiotika)
opiumalkaloider (lA&kemedel mot diarré)

- fenobarbital (lAkemedel som anvénds vid
epilepsi och beddvning)

- fenylbutazon (smartstillande)

- probenecid (lakemedel mot gikt)
rifamycin (antibiotika)
injektioner innehallande natriumbisulfit
(konserveringsmedel).

Tala om for |&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Graviditet och amning

Tala om for din lakare innan du far Verdye om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller
om du ammar. Din lakare kommer att avgéra om det ar 1ampligt att ge dig detta lékemedel.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa effekten pa férmagan att kéra bil eller anvanda maskiner har utforts.
Kontrollera med din lakare om du avser att kora bil eller anvdnda maskiner direkt efter en
injektion. Du &r sjalv ansvarig fér att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon
eller utfora arbeten som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
Lé&s darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. HUR DU ANVANDER Verdye

Injektionen ska endast utféras under évervakning av lakare.
Endast vatten till injektionsvatskor ska anvandas for att I16sa indocyaningron.

Injektionsvatskan maste kontrolleras visuellt innan den ges. Om den ar grumlig far den
inte anvandas.

L&karen eller sjukskoterskan injicerar lakemedlet direkt i en ven med hjélp av en kanyl,
kateter eller hjartkateter.

Den ven som véljs for injektionen ar beroende av vilken undersékning som ska goras.
Om detta lakemedel ska injiceras i en ven i din arm, kan lakaren eller sjukskéterskan
forst behdva satta pa ett tillfalligt stasband. Detta gor det enklare att sticka in kanylen i
venen.
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Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Osterike: VERDYE

Belgien: VERDYE 25 mg; VERDYE 50 mg
Italien: VERDYE

Nederlanderna: VERDYE 25 mg; VERDYE 50mg
Portugal: Verdye

Sverige: Verdye

Storbritannien: Verdye 5 mg/ml Injection

Denna bipacksedel dndrades senast 2016-02-18

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Hanteringsanvisning

Detta lakemedel ska beredas omedelbart fére anvandning.

Detta lakemedel bereds genom tillsats av 5 ml vatten for injektionsvatskor till en
injektionsflaska innehallande 25 mg aktiv substans.

Detta lakemedel bereds genom tillsats av 10 ml vatten fér injektionsvéatskor till en
injektionsflaska innehallande 50 mg aktiv substans.

Detta ger i bada fallen en mérkgron I6sning med koncentrationen 5 mg/ml (0,5 % w/v).

Om inkompatibilitet i form av grumlig I6sning noteras ska I6sningen kasseras.
Kontrollera den fardigberedda I6sningen visuellt. Anvand endast klara I6sningar som ar fria
fran synliga partiklar.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.
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Den dos du kommer fa beror bade pa vilket test som gors och pa din vikt.
Lakaren kan behdva tillsatta ett &mne som kallas heparin till blodproverna som tas fran
dig. Detta hindrar att proverna levrar sig.

Rekommenderad dos (mg/kg = milligram medicin for varje kg du vager)

Engangsdos

Vuxna (18-64 ar), aldre (6ver 65 ar), ungdomar och barn (11-18 ar):

+ Vid undersokning av blodflédet genom hjarta, hjarna, allman blodcirkulation
och mikrocirkulation (t.ex. blodfléde genom delar av 6gat, koroidea) ar den
rekommenderade dosen 0,1-0,3 mg/kg kroppsvikt.

Vid leverfunktionsbestamning &r den rekommenderade dosen 0,25-0,5 mg/kg
kroppsvikt.

Maximal daglig dos:
Vuxna och éaldre:
Den totala dagliga dosen ska hallas under 5 mg/kg kroppsvikt.

Ungdomar och Barn:

+ (11-18 ar): Den totala dagliga dosen ska hallas under 5 mg/kg kroppsvikt.
+ (2-11 ar): Den totala dagliga dosen ska hallas under 2,5 mg/kg kroppsvikt.
+ (0-2 ar): Den totala dagliga dosen ska hallas under 1,25 mg/kg kroppsvikt.

Efter injektionen kan lakaren géra méatningar av hur mycket farg det finns i blodet i férhallande
till méngden blod. Méatningarna gors vanligen i en pulsader, ett finger eller en 6rsnibb.
Du kan be lakaren foérklara metoderna som anvéands vid din behandling.

Om du anvant for stor mangd av Verdye

Tala om for din lakare om du tror att du fatt for mycket av detta lakemedel.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iékemedel kan Verdye orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte
fa dem.

Allvarliga allergiska reaktioner: Mycket séllsynt (drabbar farre &n en av 10 000 patienter):
Symtomen ar:

- kvéavningskénsla i halsen

- kliande hud

- finnig hud
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