GDiagnostio
GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender
VERDYE 5 mg/ml Injektionszubereitung

25 mg / 50 mg, Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Indocyaningriin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn sie die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist VERDYE und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von VERDYE beachten?
Wie ist VERDYE anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist VERDYE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST VERDYE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

VERDYE ist ein dunkelgriines Pulver, das in Wasser fir Injektionszwecke aufgeldst wird.
Der wirksame Bestandteil in der Lésung heiBt Indocyaningriin und ist ein Farbstoff. Dieser
Farbstoff wird in eine lhre Venen injiziert, wo er sich mit lnrem Blut mischt. Dies erlaubt dem
Arzt zu sehen:

— wie weit der Farbstoff sich von der Stelle der Injektion entfernt hat

— wie viel des Farbstoffes sich in unterschiedlichen Kérperteilen befindet.

VERDYE wird ausschlieBlich zur Diagnose angewendet, um herauszufinden, welche
medizinischen Probleme Sie haben kénnten. Zum Beispiel:

a) wie gut Ihre Durchblutung in bestimmten Kérperteilen ist, zum Beispiel:
* Herz
+ Gehirn
* Leber
+ einer Schicht im Inneren lhres Auges (Aderhaut)

b)  wie viel Blut sich in bestimmten Kérperteilen befindet
c) wie gut Ihre Leber arbeitet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VERDYE BEACHTEN?
VERDYE darf nicht angewendet werden,

wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegentiber Indocyaningriin, Natriumjodid oder Jod
sind.

+ wenn Sie an einer Uberfunktion der Schilddriise oder einem gutartigen Schilddriisentu-
mor leiden.
wenn bei einer vorangegangenen Injektion VERDYE schlecht vertragen wurde.

Besondere Patientengruppen

Friih- und Neugeborene

Wenn Friih- oder Neugeborene an einer Hyperbilirubindmie leiden, ein Zustand, bei dem
sich eine ungewdhnlich groBe Menge einer Substanz mit dem Namen Bilirubin im Blut be-
findet, sollte VERDYE nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von VERDYE ist erforderlich

» wenn Sie an einer schweren Nierenschwache leiden. Fragen Sie lhren Arzt, ob VERDYE fir
Sie geeignet ist.
wenn fiir Sie die Notwendigkeit besteht, sich einer Behandlung zur Uberpriifung der Schild-
drlsenfunktion zu unterziehen (Einnahme von radioaktivem Jod), dann sollte diese Behand-
lung friihestens eine Woche nach der Behandlung mit VERDYE beginnen, da die Injektion
das Ergebnis des Schilddriisentests beeinflussen kann.

Anwendung von VERDYE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte denken Sie daran, dass diese Anmerkungen auch fir Arzneimittel zu bericksichtigen

sind, die vor einiger Zeit eingenommen wurden bzw. die zukiinftig (zeitnah) eingenommen

werden.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt daher mit, wenn Sie

» irgendwelche Arzneimittel einnehmen, die in die Leberfunktionen eingreifen, da der Vor-
gang der Ausscheidung von Indocyaningriin nach der Injektion aus Ihrem Kérper beein-
flusst werden kénnte.

+ einen der nachfolgend genannten Stoffe einnehmen oder glauben einzunehmen, da
diese Stoffe die Art der Aufnahme von Indocyaningriin, dem Wirkstoff von VERDYE, in
Ihrem Kérper verandern und dadurch die Diagnose ungenau machen kénnen:

- krampfhemmende Mittel - Morphin (starkes schmerzstillendes
(Arzneimittel gegen Epilepsie) Arzneimittel)

) . - Nitrofurantoin (Antibiotikum)
C.yclo.propar? (Narkosemittel) - Opiumalkaloide (Arzneimittel gegen

- Bisulfit-Verbindungen Durchfall)
(Konservierungsmittel) - Phenobarbital (Arzneimittel gegen

- Haloperidol (starkes Beruhigungsmittel) Epilepsie und Narkosemittel)

- Diamorphin (Betaubungsmittel) - Phenylbutazon (schmerzstillendes

- . Arzneimittel)
- Pethidin (starkes schmerzstillendes ) .
Arzneimittel) Probenecid (Arzneimittel zur Be-

X ) o handlung der Gicht)

- Metamizol (schmerzstillendes Arzneimittel) . Rifamycin (Antibiotikum)

- Methadon (Arzneimittel zur Substitutions- - jede Injektion, die Natriumbisulfit
behandlung von Opiatabhéngigen) enthélt (Konservierungsmittel)

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt bevor Sie VERDYE erhalten, wenn Sie schwanger sind oder
glauben, schwanger zu sein bzw. wenn Sie stillen. lhr Arzt wird dann ber die Anwendung
von VERDYE entscheiden.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie irgendein Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und zum Bedienen von Maschinen durch-
gefuhrt. Fragen Sie lhren Arzt bevor Sie unmittelbar nach der Injektion fahren oder Maschi-
nen bedienen wollen.

3. WIE IST VERDYE ANZUWENDEN?

Die Injektion wird nur unter der Uberwachung eines Arztes stattfinden.

» Fur das Lésen von Indocyaningrin wird ausschlieBlich Wasser flr Injektionszwecke ver-
wendet.
Die Injektionslésung wird gepruft, bevor sie Ihnen verabreicht wird. Wenn die Lésung tribe
ist, wird sie nicht verwendet.

+ Der Arzt oder die Schwester wird die Injektionsldsung mit Hilfe einer Nadel, eines Kathe-
ters oder eines Herzkatheters unmittelbar in die Vene verabreichen.
In Abhangigkeit von der Art der Untersuchung wird die Vene fir die Injektion ausgewahlt.

+ Flr den Fall, dass das Arzneimittel in die Armvene injiziert wird, wird der Arzt oder die
Schwester zuerst eine voriibergehende Staubinde anlegen. Dies macht die Injektion in die
Vene einfacher.
Die Dosis an Indocyaningriin, die Sie erhalten werden, ist sowohl abhéngig von der Art der
Untersuchung als auch von Ihrem Kérpergewicht.
Ihr Arzt fligt den Blutproben, die er Ihnen entnommen hat, mdglicherweise eine Zuberei-
tung hinzu, die Heparin enthélt. Diese MaBnahme verhindert, dass die Proben gerinnen.



Empfohlene Dosierungen (mg/kg = Milligramm das Arzneimittels pro Kilogramm Kérper-
gewicht)

Einzeldosis .

Erwachsene (18-64 Jahre), Altere (65 Jahre und élter) und Kinder (11-18 Jahre):

»  Zur Untersuchung der Durchblutung von Herz, Gehirn, Kreislauf und Mikrozirkulation
(zum Beispiel die Durchblutung von Teilen lhres Auges, der Aderhaut) betragt die emp-
fohlene Dosis 0,1 — 0,3 mg/kg Kérpergewicht.

« Fur die Beurteilung der Leberfunktion betragt die empfohlene Dosierung 0,25 — 0,5
mg/kg Kérpergewicht.

Tagesgesamtdosis:

Erwachsene und Altere:

Die Gesamttagesdosis sollte unter 5 mg/kg Kérpergewicht gehalten werden
Heranwachsende und Kinder:

» (11-18 Jahre) die Gesamttagesdosis sollte unter 5 mg/kg Kérpergewicht gehalten werden.
+  (2-11 Jahre) die Gesamttagesdosis sollte unter 2,5 mg/kg Korpergewicht gehalten werden.
+ (0-2 Jahre) die Gesamttagesdosis sollte unter 1,25 mg/kg Kérpergewicht gehalten werden.

Nach Injektion der Losung wird der Arzt eventuell die Konzentration des Farbstoffes im Blut
bestimmen. Ublicherweise werden Proben aus der Arterie, dem Finger oder am Ohr ent-
nommen. Sie kénnen lhren Arzt fragen, dass er Ihnen die mit diesem Verfahren verbundene
Technik erklart.

Wenn Sie eine groBere Menge von VERDYE angewendet haben, als Sie sollten

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie das Geflhl haben, dass lhnen zu viel von diesem
Arzneimittel verabreicht wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann VERDYE Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Ernste allergische Reaktion: sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Patienten):
Die Symptome sind:

- Krampf des Kehlkopfes - Herzrasen
- Juckreiz - Abfall des Blutdrucks und Kurzat-
- Hautausschlag migkeit
- Nesselausschlag - Herzstillstand
- Krampf der HerzkranzgefaBe - Unruhe
- Anschwellen des Gesichtes (Gesichtsddem) Ubelkeit
Warmegefhl

- Atemnot

- Krampf der Bronchien, Engegefiihl in der Brust Hautrotung mit Hitzegefuhl

Zusammen mit der allergischen Reaktion kann eine UberméaBige Vermehrung bestimmter
weiBer Blutkérperchen (Hypereosinophilie) auftreten.

Die Wahrscheinlichkeit, dass sich eine allergische Reaktion ereignet, ist bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstérung erhéht.

Im Fall einer ernsten allergischen Reaktion kénnen NotfallmaBnahmen bei Ihnen erfor-

derlich werden, wie z.B.

- die intravendse Verabreichung von Adrenalin (Epinephrin), Hydrocortison oder Antihista-
minika

- die Anwendung von kiinstlichem Blut (Plasma-Expander) oder Elektrolyt-Lésungen (mit-
tels Tropfinfusion)

- eine Sauerstoffzufuhr, um lhre Atmung zu verbessern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt (iber das Bundesamt flir Sicherheit im Gesund-
heitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207,
Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST VERDYE AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht Gber 30°C lagern.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um das Arzneimittel vor Licht zu schiit-
zen.

Nach Zubereitung sollte die Lésung vor Licht geschiitzt und sofort verwendet werden.
Nur klare Lésungen, die frei von sichtbaren Partikeln sind, anwenden.

VERDYE darf nach Ablauf des Verfalldatums, das auf der Faltschachtel und dem Etikett der
Durchstechflasche angebracht ist, nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-
theker,wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was VERDYE enthalt

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Indocyaningriin.

Jede Durchstechflasche aus Braunglas enthalt:

entweder

25 mg Indocyaningriin als Pulver (wird rekonstituiert mit 5 ml Wasser flr Injektionszwecke)
oder

50 mg Indocyaningriin (wird rekonstituiert mit 10 ml Wasser fur Injektionszwecke).

Wie VERDYE aussieht und Inhalt der Packung

VERDYE, Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung ist in 2 PackungsgréBen erhaltlich:
5 Durchstechflaschen mit entweder 25 mg oder 50 mg des wirksamen Bestandteils Indocya-
ningrin.

Die Durchstechflasche ist mit einem grauen Gummistopfen verschlossen, der mit einer Alu-
miniumkappe fixiert ist. Diese ist mit einer blauen Polypropylenkappe bedeckt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller des Arzneimittels:
Diagnostic Green GmbH

Otto-Hahn-Str. 20

85609 Aschheim-Dornach

Deutschland

E-mail: info@diagnosticgreen.com

Tel.: +49 89 1241 477 20

Fax: +49 89 1241 477 29

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: VERDYE 25 mg; VERDYE 50 mg
GroBbritannien: Verdye 5 mg/ml Injection

Italien: VERDYE

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

Osterreich: VERDYE

Schweden: Verdye

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Januar 2016.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

Gebrauchsanleitung:

Dieses Arzneimittel sollte unmittelbar vor Gebrauch rekonstituiert werden.

Dieses Arzneimittel wird rekonstituiert, indem man 5 ml Wasser flr Injektionszwecke zu
einer Durchstechflasche mit 25 mg Wirkstoff oder 10 ml Wasser flr Injektionszwecke zu
einer Durchstechflasche mit 50 mg Wirkstoff hinzufligt. In beiden Fallen erhalt man eine
dunkelgriine Lésung mit einer Konzentration von 5 mg/ml (0,5 % G/V).

Wenn eine Inkompatibilitat in Form einer unklaren Lésung bemerkt wird, sollte die rekonsti-
tuierte Lésung verworfen werden.

Die rekonstituierte Losung sollte einer visuellen Priifung unterzogen werden. Nur klare L6-
sungen, die frei von sichtbaren Partikeln sind, anwenden.
Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.
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