Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Verdye 5 mg/ml injektiokuiva-aine, liuosta varten

Indosyaniinivihrea

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla

se sisadltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

» Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista [aakérille tai apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Verdye on ja mihin sitd kaytetaan

Mitéd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Verdye-valmistetta
Miten Verdye-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Verdye-valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1.  Mita VERDYE on ja mihin sita kaytetaan

Mita Verdye on

Verdye on tummanvihrea jauhe, joka sekoitetaan injektionesteisiin tarkoitettuun veteen. Liuoksen
vaikuttava aine on variaine nimeltaan indosyaniinivinred. Tama liuos ruiskutetaan johonkin
laskimoon, jossa se sekoittuu vereesi. Laakari voi sitten nahda:

— kuinka pitkalle variaine kulkeutuu pistokohdasta

— kuinka paljon sita on kehosi eri osissa.

Mihin sita kaytetaan
Valmistetta kaytetaan vain diagnosointiin eli sen avulla voidaan selvittaa, mita terveysongelmia
sinulla saattaa olla, esimerkiksi:
a) kuinka hyvin veri virtaa jonkin kehosi osan lapi, esimerkiksi:
e sydamesi
e aivosi
e maksasi
e silman sisdosan kerros, jota kutsutaan suonikalvoksi.
b) kuinka paljon verta kehosi tietyssa osassa on.
¢) miten hyvin maksasi toimii.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Verdye-valmistetta
Al3 kidyta Verdye-valmistetta:
 jos olet allerginen indosyaniinivihrealle, natriumjodidille tai jodille

 jos sinulla on kilpirauhasen liikatoimintaa tai hyvanlaatuinen kilpirauhaskasvain
e jos olet joskus aiemmin saanut haittavaikutuksia samankaltaisista injektioista.
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Erityiset potilasryhmat

Ennenaikaisesti syntyneet ja vastasyntyneet vauvat
Ennenaikaisesti syntyneille ja vastasyntyneille vauvoille, joilla on hyperbilirubinemia (sairaus, jossa
veressa on epatavallisen paljon bilirubiinia), ei saa antaa Verdye-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytat Verdye-valmistetta,

e jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Keskustele l1aakarisi kanssa siita, sopiiko tama ladke
sinulle.

e jos sinulle on tehtava "radioaktiivisen jodin otto"-niminen testi, joka arvioi kilpirauhasen
toiminnan. Tata testia tulee tehda aikaisintaan viikko Verdye-valmisteen saamisen jalkeen, silla
injektio saattaa vaikuttaa kilpirauhastestin tuloksiin.

Muut ladkevalmisteet ja Verdye

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kaytat tai olet askettain

ottanut/kayttanyt tai saatat ottaa/kayttda muita laakkeita.

Tama patee varsinkin

o jos otat mita tahansa laakkeita, jotka vaikuttavat maksasitoimintaan, silla ne saattavat vaikuttaa
indosyaniinivihrean poistumisprosessiin elimistostasi pistoksen jalkeen.

e jos otat/kaytat mita tahansa seuraavista ladkkeista tai jos harkitset niiden ottamista/kayttoa, silla
jotkut naista ladkkeista voivat vaikuttaa siihen, miten Verdye-valmisteen vaikuttava aine imeytyy
elimistéon, mika voi johtaa virheisiin diagnosoinnissa:

- antikonvulsantit (epilepsialaakkeita) - morfiini (voimakas kipulaake)

- syklopropaani (anestesialaake) - nitrofurantoiini (antibiootti)

- bisulfiittiyhdisteet (sailontaaineita) - oopiumialkaloidit (ripulilaakkeitad)

- haloperidoli (psykoosilaake) - fenobarbitaali (epilepsia- ja anestesialaake)

- diamorfiini (huumausaine) - fenyylibutatsoni (kipulaake)

- petidiini (voimakas kipulaake) - probenesidi (kihtilaake)

- metamitsoli (kipulaake) - rifamysiini (antibiootti)

- metadoni (korvaushoitolaake - mitkd tahansa natriumbisulffiittia sisaltavat
opioidiriippuvuuden hoitoon) injektiot (saildntaaine)

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
l&akariltd neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa. Laakari paattad, onko asianmukaista antaa
sinulle tata laaketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ajokykya ja koneidenkayttokykya koskevia tutkimuksia ei ole tehty.
Kysy ladkariltasi ennen kuin aiot ajaa autoa tai kayttaa koneita valittémasti injektion jalkeen.

3. Miten Verdye-valmistetta kaytetaan

Injektio annetaan ainoastaan laakarin valvonnassa.

e Indosyaniinivinredn jauhe saaliuottaa ainoastaan injektionesteisiin tarkoitettuun veteen.

o Injektioneste on tarkastettava ennen kuin se annetaan sinulle. Jos se on sameaa, sita ei saa
kayttaa.

o Laakari tai sairaanhoitaja pistaa ladkkeen suoraan verisuoneesi injektioneulan, katetrin tai
sydankatetrin kautta.

e Suoni, johon valmiste pistetaan, riippuu sinulle tehtavasta tutkimuksesta.
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o Jos tama ladke pistetdan kasivarren suoneen, 1aakari tai sairaanhoitaja saattaa laittaa
kasivarteesi kiristyssiteen, mika tekee pistamisesta helpompaa.

e Saamasiannos riippuu siitd, minkalainen tutkimus sinulle tehdaan, seka kehosi painosta.

o Laakarin on mahdollisesti lisattava hepariinia verinaytteisiin, jotka sinulta otetaan. Tama estaa
naytteitd hyytymasta.

Suositeltu annostus (mg/kg = miligrammaa ladkettd kehosi painokiloa kohden)
Kerta-annokset

Aikuiset (18 - 64-vuotiaat), iakkaat (vahintdan 65-vuotiaat), nuoret ja lapset (11 - 18-vuotiaat):
e Sydamen ja aivojen verenvirtauksen ja verenkierron ja mikroverenkierron tutkimukseen
(esimerkiksi veren virtaus silman tietyn osan, suonikalvon, lapi), suositeltu annos on
0,1 - 0,3 mg/kg kehon painoa.
o Maksan toimintatutkimusta varten suositusannos on 0,25 - 0,5 mg/kg kehon painoa.

Suurin sallittu vuorokausiannos:

Aikuiset ja iakkaat:
Kokonaisvuorokausiannoksen on oltava alle 5 mg/kg kehon painoa.

Nuoret ja lapset:

- (11 - 18-vuotiaat): Kokonaisvuorokausiannoksen on oltava alle 5 mg/kg kehon painoa.

- (2 -11-vuotiaat): Kokonaisvuorokausiannoksen on oltava alle 2,5 mg/kg kehon painoa.

- (0 kuukautta - 2 vuotta): Kokonaisvuorokausiannoksen on oltava alle 1,25 mg/kg kehon
painoa.

Kaytto lapsilla ja nuorilla

Lapsille ja nuorille kaytettavat kerta-annokset ovat samat kuin aikuisille, mutta paivittainen
kokonaisannos on oltava alle 2,5 mg/kg painokiloa kohden 2-11-vuotiailla lapsilla ja alle 1,25 mg/kg
painokiloa kohden 0-2-vuotiailla lapsilla.

Kaytto potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Verdye on annosteltava varoen, jos potilaalla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Injektion jalkeen laakari voi mitata, mikd on variaineen maara suhteessa verimaaraasi. Naytteet
otetaan tavallisesti valtimosta, sormenpaasta tai korvanlehdesta. Voit pyytaa laakarilta lisatietoja
omaan toimenpiteeseesi liittyvistd menetelmista.

Jos kaytidt enemman Verdye-valmistetta kuin sinun pitaisi

Kerro ladkarille, jos epailet, ettd sinulle on annettu likaa ladketta. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1adketta vahingossa, ota aina yhteytta laakariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden
saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Vaikea allergiareaktio: hyvin harvinainen (voi esiintya enintaan yhdella 10 000:sta ihmisesta):
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Oireita ovat:

- kuristava tunne kurkussa

- ihon kutina

- laiskat iholla

- nokkosihottuma

- sepelvaltimospasmi

- kasvojen turvotus (edeema)

- hengitysvaikeudet

- puristava tunne rintakehassa ja/tai rintakipu
- nopeampi sydamen syke

- verenpaineen lasku ja hengenahdistus

- sydamen vajaatoiminta (sydanpysahdys)
- levottomuus

- pahoinvointi

- kuumotus

- punastuminen.

Allergiseen reaktioon liittyvien oireiden rinnalla saattaa esiintya tiettyjen allergisiin reaktioihin
liittyvien valkosolujen maaran lisdantymista (hypereosinofilia).

Allergisen reaktion mahdollisuus on suurempi potilailla, joilla on erittain vakava munuaisten
vajaatoiminta.

Mikali saat vaikean allergisen reaktion, sinulle saatetaan joutua antamaan kiireellista hoitoa,
kuten:

- adrenaliini-, hydrokortisoni- tai antihistamiinipistos

- tekoverta tai elektrolyyttiliuosta (tiputuksena)

- happea helpottamaan hengittamista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Verdye-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 30 °C.

Pida injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Suojaa kayttokuntoon saatettu injektioneste valolta ja kayta heti.
Kayta vain kirkasta liuosta, jossa ei ole nakyvia hiukkasia.

Ala kayta tata 1askettd pahvikotelossa ja injektiopullon etiketissa mainitun vimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Verdye sisaltaa
Vaikuttava aine on indosyaniinivihrea.

Jokainen injektiopullo sisaltaa:
joko

25 mg indosyaniinivinreda jauheena (liuotetaan 5 ml:aan injektionesteisiin kaytettavaa vetta)

tai

50 mg indosyaniinivihreaa jauheena (liuotetaan 10 ml:aan injektionesteisiin kaytettavaa vetta).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Verdye on tummanvihrea injektiokuiva-aine liuosta varten ruskeassa lasipullossa, joka on suljettu
harmaalla kumitulpalla ja kiinnitetty alumiinikorkilla, joka peitetdan sinisella polypropeenikorkilla.

Sitd on saatavana kahdessa pakkauskoossa:
- 5 injektiopulloa, jotka sisaltavat joko 25 mgindosyaniinivinreaa
- 5 injektiopulloa, jotka sisaltavat joko 50 mg indosyaniinivihreaa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Diagnostic Green Ltd.

Athlone Business and Technology Park
Garrycastle, Athlone, Co. Westmeath
N37 F786

Irlanti

Puh.: +353 90 646 5499
Sahkoposti: info@diagnosticgreen.com

Valmistaja

Renew Pharmaceuticals Ltd.

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

Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.04.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kasittelyohjeet

Tama ladkevalmiste saatetaan kayttokuntoon vasta valittdmasti ennen kayttoa.

Tama ladkevalmiste saatetaan kayttokuntoon lisdamalld 5 ml injektionesteisiin tarkoitettua vetta
injektiopulloon, joka sisaltaa 25 mg vaikuttavaa ainetta, tai 10 ml injektionesteisiin tarkoitettua vetta
injektiopulloon, joka sisaltéd 50 mg vaikuttavaa ainetta. Kayttokuntoon saatetut liuokset ovat
tummanvihreita injektionesteitd, joiden pitoisuus on 5 mg/ml (0,5 % w/v).

Tarkasta kayttokuntoon saatettu liuos silmamaaraisesti. Jos kayttdkuntoon saatettu liuos on

sameaa, sita ei saa kayttaa ja se on havitettava.

5/12



Kayta ainoastaan kirkasta liuosta, jossaei ole nakyvia hiukkasia.

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain kertakayttoéon.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Verdye 5 mg/ml
pulver till injektionsvatska, I6sning

Indocyaningrén

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta ladkemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Verdye ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Verdye
Hur du anvander Verdye

Eventuella biverkningar

Hur Verdye ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ook wh=

VAD VERDYE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

-_—

Vad Verdye ar

Verdye ar ett morkgront pulver som blandas med vatten for injektionsvatskor. Den aktiva
substansen i Idsningen heter indocyaningron, vilket ar ett fargdmne. Loésningen injiceras seni en
ven dar det blandas med blodet. Lakaren kommer sen att kunna se:

* hur langt fargdmnet ror sig fran dar det injicerades.

* hur mycket fargamne det finns i olika delar av din kropp.

Vad Verdye anvands for
Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik, for att undersdka vilka medicinska problem du
kan ha, till exempel:
a) hur effektivt blodet strommar genom delar av din kropp, genom till exempel:
e ditt hjarta
e din hjarna
o din lever

e ett av lagren i det inre av 6gat kallat koroidea.
b) hur mycket blod det finns i vissa delar av din kropp.
c) hur val din lever fungerar.

2. VAD DUBEVOR VETA INNAN DU ANVANDER VERDYE

Anvand inte Verdye

e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot indocyaningron, natriumjodid eller jod.

e om du har en 6veraktiv skdldkortel eller en godartad skoldkorteltumor.

e om du fatt nagra biverkningar nar detta lakemedel givits till dig vid tidigare tillfalle.
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Sarskilda patientgrupper

For tidigt fédda eller nyfédda spéddbarn
Detta lakemedel ska inte ges till for tidigt foddda eller nyfddda spadbarn som lider av

hyperbilirubinemi, (ett tillstand dar det finns onormailt stora halter av ett amne som kallas bilirubin i
blodet).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Verdye,

e omdu lider av njursvikt. Radfraga lakare om detta lakemedel ar lampligt for dig.

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

Andra lakemedel och Verdye

e Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvant eller kan
tankas ta/anvanda andra lakemedel. Detta galler specielltom du anvander nagra lakemedel som
paverkar din leverfunktion, eftersom avlagsnandet av indocyaningroén fran kroppen efter
behandlingen kan paverkas.

e om du tar/anvander eller tror du kommer att ta/anvanda, nagra av de medel som listas
nedanfor, eftersom vissa av dessa lakemedel kan forandra hur indocyaningron, det aktiva
amnet i Verdye absorberas i kroppen. Detta kan gora att resultaten i testen blir felaktiga.

- lakemedel som anvands vid epilepsi - morfin (kraftigt smartstillande)

- cyklopropan (anvands vid bedévning) - nitrofurantoin (antibiotika)

- bisulfitféreningar (konserveringsmedel) - opiumalkaloider (lakemedel mot diarré)

- haloperidol (anvands vid psykos) - fenobarbital (lakemedel som anvands vid

epilepsi och beddvning)

- diamorfin (narkotiskt lakemedel) - fenylbutazon (smartstillande)

- petidin (kraftigt smartstillande) - probenecid (lakemedel mot gikt)

- metamizol (smartstillande) - rifamycin (antibiotika)

- metadon (lakemedel vid behandling av - injektioner innehallande natriumbisulfit
narkotikaberoende) (konserveringsmedel).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvander detta Iakemedel. Din l&dkare kommer att avgdra om det ar Iampligt att ge
dig detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa effekten pa férmagan att kéra bil eller anvanda maskiner har utforts. Kontrollera
med din Iakare om du avser att kora bil eller anvanda maskiner direkt efter en injektion. Du ar sjalv
ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. HURDU ANVANDER VERDYE

Injektionen ska endast utféras under Gvervakning av lakare.

¢ Endast vatten till injektionsvatskor ska anvandas for att I6sa indocyaningrén pulver.

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

8/12



o Lakaren eller sjukskoterskan injicerar lakemedlet direkt i en ven med hjalp av en kanyl, kateter
eller hjartkateter.

e Den ven som valjs for injektionen ar beroende av vilken undersodkning som ska goras.

e Om detta lakemedel ska injiceras i en ven i din arm, kan lakaren eller sjukskoterskan forst
behdva satta pa ett tillfalligt stasband. Detta gor det enklare att sticka in kanylen i venen.
Den dos du kommer fa beror bade pa vilket test som goérs och pa din vikt.

e Lakaren kan behdva tillsatta ett amne 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 (éver 65 ar), ungdomar och barn (11-18 ar):

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

¢ Vid leverfunktionsbestamning ar den rekommenderade dosen 0,25-0,5 mg/kg kroppsvikt.

Maximal daglig dos

Vuxna och aldre:
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 manad - 2 ar): Den totala dagliga dosen ska hallas under 1,25 mg/kg kroppsvikt.

Anvandning for barn och ungdomar

Enkeldoserna for barn och ungdomar ar desamma som for vuxna, men ska vara lagre an 2,5
mg/kg kroppsvikt hos barn i aldern 2-11 ar och lagre an 1,25 mg/kg kroppsvikt hos barn i aldern 0-
2ar.

Anvandning for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Verdye ska anvandas med forsiktighet vid gravt nedsatt njur- eller leverfunktion

Efter injektionen kan lakaren géra matningar av hur mycket farg det finns i blodet i férhallande till
mangden blod. Matningarna gors vanligen i en pulsader, ett finger eller en drsnibb.

Du kan be lakaren forklara metoderna som anvands 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. 0800 147 111) for beddmning av
risken samt radgivning.

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

4. EVENTUELLABIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan Verdye orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
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Allvarliga allergiska reaktioner: Mycket sallsynt (kan drabba upp till 1 av 10 000 patienter):

Symtomen ar:

- kvavningskansla i halsen

- kliande hud

- finnig hud

- nasselutslag

- kramp i kransartarer (pulsadror som forsorjer hjartmuskulaturen med blod)
- svullnad i ansiktet (ansikts6dem)

- andningssvarigheter

- tryckkansla i brostet och/eller brostsmarta
- 6kad puls

- blodtrycksfall och andfaddhet

- hjartsvikt (hjartstillestand)

- rastloshet

- illamaende

- varmekansla

- rodnad

Tillsammans med symtom pa allergisk reaktion kan 6kning av vissa vita blodkroppar i kombination
med allergiska reaktioner forekomma (hypereosinofili).
Risken for en allergisk reaktion ar storre hos patienter med extremt svart nedsatt njurfunktion.

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

- tillférsel av konstgjort blod eller elektrolytidsningar (via dropp),

- syrgas for att underlatta andningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: wwy.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret fér ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. HURVERDYE SKA FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter beredning ska I6sningen skyddas mot ljus och anvandas omedelbart.
Anvand endast klara I6sningar som ar fria fran synliga partiklar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar indocyaningron.

Varje injektionsflaska innehaller:

antingen

25 mg indocyaningron som pulver (som ska l6sas i 5 ml vatten for injektionsvatskor)
eller

50 mg indocyaningrén som pulver (som ska I6sas i 10 ml vatten for injektionsvatskor)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Verdye ar ett morkgront pulver till injektionsvatska, 16sning i en brunfargad flaska av glas, son ar
forseglad med en grd gummipropp och tillsluten med en aluminiumkapsyl tackt av ett blatt plastlock
av polypropen.

Den finns i tva férpackningsstorlekar:
* 5injektionsflaskor, varje injektionsflaska innehaller 25 mg av indocyaningron
* 5 injektionsflaskor, varje injektionsflaska innehaller 50 mg av indocyaningrén

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Diagnostic Green Ltd.

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

N37 F786

Irland

Tel.: +353 90 646 5499
E-post: info@diagnosticgreen.com

Tillverkare

Renew Pharmaceuticals Ltd.

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

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 24.04.2023

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Hanteringsanvisning

Detta lakemedel ska beredas omedelbart fore anvandning.

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

Detta Iakemedel bereds genom tillsats av 10 ml vatten for injektionsvatskor till en injektionsflaska
innehallande 50 mg aktiv substans.

Detta ger i bada fallen en moérkgron 16sning med koncentrationen 5 mg/ml (0,5 % w/v).
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Kontrollera den fardigberedda I6sningen visuellt. Om inkompatibilitet i form av grumlig 16sning
noteras ska lésningen kasseras. Anvand endast klara I6sningar som ar fria fran synliga partiklar.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.
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