KULLANMA TALIMATI

IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢ézelti
Enjeksiyon yoluyla kullanilir.
Steril

e Etkin madde: Her 1 ml sulu ¢6zelti 623 mg iopromid igerir.
o Yardimci maddeler: Kalsiyum disodyum EDTA, trometamol, dilue hidroklorik asit (%10),
enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IOPOLIMID nedir ve ne icin kullanilir?

2. IOPOLIMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IOPOLIMID nasil kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IOPOLIMID’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. iOPQLiMiD nedir ve ne i¢in kullamhir?
« IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢6zelti, 1 mililitrede 623 mg iopromid igerir.

« IOPOLIMID’in etkin maddesi olan iopromid, iyotlu X 1sinma kontrast maddeler
siifinaaittir ve icerisinde bulunan iyot sayesinde rontgen 1sinlarini zayiflatir.

« IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti, 50 ve 100 mililitrelik renksiz cam
siselerde bulunur. Sisenin igerisindeki ¢ozelti berraktir ve pargacik icermez.

« IOPOLIMID, tan1 amagl kullanilir. Cekilen filmlerde (Bilgisayarli tomografide (BT),
arteriyografi (atardamarlarin goriintiilenmesi) ve venografide (toplardamarlarin
goriintiilenmesi), intravendz/intraarteriyel dijital subtraksiyon anjiyografisinde (DSA)
(toplardamar i¢i/atardamar i¢i DSA), intravendz iirografide (toplardamar i¢i uygulama
sonrast liriner sistem goriintiilenmesi), ERKP’de (endoskopik
retrogradkolanjiyopankreatografi (safra yollar1 ve pankreas goriintiilenmesini saglayan
girisimsel bir yontem)), artrografi (eklemlerin goriintiilenmesi) ve diger viicut
bosluklarinin tetkikinde) goriintiiyii belirginlestirmek i¢in kullanilir.

IOPOLIMID, intratekal (ilac1 dogrudan merkezi sinir sistemine iletmek iizere, ignenin
omurilik ¢evresindeki bolgeye uygulanmasi seklinde) kullanilmaz.
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2. IOPOLIMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IOPOLIMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
 Intratekal (omur ilik kanali i¢ine ilag enjekte edilerek) kullanim,
* Pediyatrik hastalarda uzun siireli aglik ya da kontrast madde enjeksiyonu dncesinde
miishil kullanim1 durumunda,
» Bu tiir ilaglara alerjiniz varsa,
» Etkin madde ya da ilacin diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.

IOPOLIMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

» Tiroid beziniz fazla calisiyorsa,

* Astim ya da diger alerjik hastalik dykiiniiz varsa,

* Asir1 duyarlilik reaksiyonu gelistirme egiliminiz varsa,

*  Yashysaniz,

* Beyin damarlarinin sertlesmesi olan serebral arteriyoskleroz hastaliginiz, akcigerlerdeki
hava peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak genislemesi
olan pulmoner amfizem hastaliginiz varsa,

» Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa,

» Kalp-damar hastaliginiz varsa,

» Sara (epilepsi) gibi beyni etkileyen hastaliginiz ya da ndbet gecirme hikayeniz varsa,

* Kemik iligi hastaligi olan multip] miyelom ya da antikor iiretimi yapan hiicrelerin
artmasi olan paraproteinemi hastaliginiz varsa,

«  Tekrarlayan ve/veya yiiksek dozlarda IOPOLIMID gibi bir kontrast madde aldiysaniz,

» Seker hastasi iseniz,

* Bobrek tistii bezinizde tiimor varsa,

* Bagisiklik sistemi hastaliginiz varsa,

* Miyastenia gravis ad1 verilen kas hastaliginiz varsa,

* Alkol bagimlisi iseniz,

* Damarlarmizda pihtilasma problemi varsa,

* Huzursuzluk, endise ya da kaygi probleminiz varsa,

* Gecgmiste herhangi bir kontrast maddeye reaksiyon gosterdiyseniz,

IOPOLIMID uygulanacak hastalarda yeterli hidrasyonun (siv1 takviyesi) saglandigindan emin
olunmalidir. Bu 6zellikle kemik iligi kanseri olan multipl miyelomlu, seker hastalig1 olan,
normalden ¢ok ya da az idrara ¢ikan, kanda tirik asit yiiksekligi olan hastalar i¢in oldugu gibi,
yeni doganlar, siit cocuklar, kiiclik ¢ocuklar ve yagl hastalar i¢in de gecerlidir.

IOPOLIMID miyelografide (omurilikteki &zel yapilarin goriintiilenmesinde kullanilan bir
tetkik) kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

IOPOLIMID’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi
Eger karin, bobrek veya mesanenizin incelenecegi bir islem yapilacaksa, incelemeden 6nceki
iki giin sizden gaz yapacak yiyeceklerden uzak durmaniz istenebilir. Bu yiyecekler:

- bezelye, fasulye, mercimek, salatalar, meyva

- siyah ve taze ekmek

- her tiirlii pismemis sebze
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Viicudunuzdaki su miktar1 ve tuz dengesi ile ilgili herhangi bir bozukluk varsa, bu durum tetkik
oncesinde diizeltilebilir.

Ozellikle asagidaki rahatsizliklardan birine sahipseniz, arastirma dncesi normal aldiginiz sivi
miktarini azaltmaymiz.

*  Multipl miyelom (kemik iligi hastalig),

* Seker hastaligi,

» Poliiiri (¢ok miktarda agik renk idrar iiretmek),

*  Oligiiri (az miktarda idrar tiretmek),

* Gut (damla hastalig1 - eklemlerde kizariklik, hassasiyet, sicaklik, ve sislik yakinmalari

ile ortaya ¢ikan tekrarlayici iltihabi hastalik)

Ayrica, bebeklerde, kiiciik ¢ocuklarda ya da genel saglik durumu koétii olanlarda sivi alimi
azaltilmamalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte X 1s1nl1 tetkiklerden kacinilmalidir. Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii calismalar
yapilmamistir. Non-iyonik (iyonik olmayan) kontrast maddelerin gebelerdeki kullaniminin
giivenli olduguna dair yeterli veriler mevcut degildir. Miimkiin oldugunca gebelikte
radyasyondan kag¢iilmalidir ve kontrast madde olsun veya olmasin X-1s1nli tetkikin yararlari
olasi risklere kars1 6zenle tartilmalidir.

IOPOLIMID gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidr.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen bebeklerde IOPOLIMID’in giivenliligi arastinlmamistir ancak IOPOLIMID anne
stitline ¢ok az miktarda gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanim
Bilinmemektedir. Ancak reaksiyon riski nedeniyle, son enjeksiyondan sonraki 1 saat i¢erisinde
ara¢ ya da makine kullanimi 6nerilmemektedir.

IOPOLIMID’in iceriginde bulunan yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her 1 ml’lik dozunda 1mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Yani
aslinda sodyum i¢ermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda IOPOLIMID’in ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

* Seker hastaliginda kullanilan biguanid grubu ilaglar (metformin)

* Depresyon ve psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar

* Tansiyon diisiiriicli olarak kullanilan beta blokerler
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» Bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan interlokin-2
 Tiroid hastalig1 teshis ve tedavisinde kullanilan tirotropik radyoizotoplar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IOPOLIMID nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

IOPOLIMID’in dozu, uygulanacak isleme, yasiniza ve kilonuza gore doktorunuz tarafindan
belirlenecek ve size uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla ya da viicut i¢i bosluklara uygulanir.

Degisik yas gruplar:: o
Cocuklarda kullanimi: [OPOLIMID’in dozu, uygulanacak isleme, yasiniza ve kilonuza gore
doktorunuz tarafindan belirlenecek ve size uygulanacaktir.

Yashlarda kullamimi: Yaslilarda iyotlu kontrast maddelere karsi reaksiyon riski arttigindan
dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli
olmadig: diisiiniilmektedir.

Eger IOPOLIMID’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IOPOLIMID kullandiysamz:

Damar yolu ile alimda gerekenden daha fazla IOPOLIMID kullanildiginda, siv1 ve elektrolit
dengesizligi, bobrek yetmezligi, kalp ve damar komplikasyon belirtileri goriilebilir. Sivi,
elektrolit ve bobrek fonksiyonlar: takip edilmelidir.

TOPOLIMID 'ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IOPOLIMID’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

IOPOLIMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
IOPOLIMID, hastaliklarin tedavisi i¢in degil sadece tan1 amagcli kullanildig: igin, herhangi bir
etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IOPOLIMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakiler yaygin olmayan ancak ciddi etkilerdir:

* Asirt duyarlilik/ alerjik reaksiyonlar (ciltte kasinti, kizariklik, dokiintl, nefes darligi,
bogulma hissi, solunum yetmezligi, nefes borusu/yutak/dil/ylizde sisme, agrili yutma, bas
agrisi, bag donmesi, gozde kasinma ya da sulanma, bogazda rahatsizlik, aksirik, oksiiriik,
iisiime ya da sicak hissetme, terleme, ciltte solgunluk veya kizarma, gogiis agrisi/sikismasi)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IOPOLIMID’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin yan etkiler (her 100 kisiden 1 ila 10 kisinin yasama olasilig1 bulunan yan etkiler):
* Bulant1

* Bas agrisi

» Sicaklik veya agri hisleri

Yaygin olmayan yan etkiler (her 1.000 kisiden 1 ila 10 kisinin yasama olasilig1 bulunan yan
etkiler):

* Bas donmesi

* Huzursuzluk

* Bulanik/rahatsiz gorme

« Kalp ritminde bozukluk

» Damarlarda genisleme

e Aksirik
«  Oksiiriik
 Kusma

* Tat bozukluklari

* Kurdesen

+  Kasmti

* Dokiintii

* Kizariklik

* Bobrek bozuklugu*

e Kiniklik
« Titreme
 Terleme

* Damar basing reaksiyonlari

Seyrek (her 10.000 kisiden 1 ila 10 kisinin yasama olasiligi bulunan yan etkiler):

* Alerjik sok (6liimciil olgular dahil)

» Tiroid fonksiyon degisiklikleri, tiroid hormonuna bagl kriz

* His azalmasi/bozuklugu, biling bulanikligi, gerginlik, sinirlilik, hafiza kaybi, konusma
bozukluklari, uyuklama, biling kaybi, koma, titreme, ndbet, felg, beyinde hasar, inme, gegici
korlik*

* G0z iltihabi, goz sulanmasi

+ Isitme bozukluklari

* Carpinti, gogiis agrisi/sikismasi, kalp hizinda artma veya azalma, kalp durmasi, kalp
yetmezligi, kalp krizi, morarma

* Tansiyon dusiikliigii ya da yliksekligi, sok, damarlarda daralma*, damar i¢i pihtilagsma
bozuklugu ve tikanma*

* Burun iltihabi, nefes darligi, mukozalarda sisme, astim, ses kisikli§i, nefes
borusu/yutak/dil/yiiz 6demi, bronslarda/nefes borusunda/yutakta daralma, akciger 6demi,
solunum yetmezligi, solunumun durmast
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* Bogazda rahatsizlik, agrili yutma, tiikriik bezlerinin sismesi, karin agrisi, ishal

*  Agiz/géz/dudaklarda 6dem, deri nekrozu ve deride ciddi kizarikliklarla seyreden hastaliklar
(Stevens-Johnson ve Lyell sendromu gibi)

» Bobrek yetmezligi*

* Solgunluk, viicut 1sis1 degisiklikleri, 6dem, ilacin damar disina kagmasi durumunda
bolgesel agri, hafif sicaklik ve 6dem, yangi ve doku hasari

* yalnizca damar yoluyla kullanimda

Ayrica ERKP (endoskopik retrogradkolanjiyopankreatografi) islemi sirasinda yukarida
listelenmis olan yan etkilere ek olarak, su yan etkiler de olusabilir: Pankreatik enzim seviyesi
yiiksekligi (pankreas enzim seviyelerinde yiikselme) (yaygin), pankreatit (pankreas iltihabi)
(seyrek).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. IOPOLIMID’in saklanmasi

IOPOLIMID’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isik ve x-1s1nlarindan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. ' o
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra IOPOLIMID’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IOPOLIMID’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A S.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Faks: 0282 675 14 05

Uretim Yeri: AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat: 2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282675 10 06
Faks: 0282675 14 05

Bu kullanma talimati 05.02.2019 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji ve uygulama sekli:

Diyet onerileri

Incelemeden iki saat 6ncesine kadar normal diyete devam edilebilir. Son iki saat igerisinde ise
hasta yemekten kaginmalidir.

Hidrasyon

Intravaskiiler kontrast madde verilmeden dnce ve sonra yeterli hidrasyon saglanmalidir. Bu
ozellikle multipl miyelomlu, diabetes mellituslu, poliiirili, oligurili, hiperiirisemili hastalar i¢in
oldugu gibi, yenidoganlar, siit cocuklari, kiigiik ¢ocuklar ve yash hastalar i¢in de gecerlidir.

Yenidoganlar (<1 ay) ve siit cocuklar1 (1 ay — 2 yas )

Kiigiik ¢ocuklar (yas<l sene ) ve oOzellikle yenidoganlar elektrolit dengesizligine ve
hemodinamik degisikliklere kars1 ¢ok hassastir. Verilen kontrast madde miktari, radyolojik
islemin teknik performansi ve hastanin durumu hususunda dikkatli olunmalidir.

Anksiyete
Belirgin heyecan durumu, anksiyete ve agr1 yan etki riskini arttirabilir veya kontrast maddeye
bagli reaksiyonlar1 siddetlendirebilir. Bu tiir hastalara bir sedatif verilebilir.

Kullanimdan 6nce 1sitma

Kullanimdan 6nce viicut 1sisina getirilen kontrast madde daha iyi tolere edilir ve azalan
viskozite nedeniyle daha kolay enjekte edilir. Bir 1sitict kullanilarak, inceleme giiniinde gerekli
olacagi hesaplanan miktar kadar sise 37 dereceye kadar isitilmalidir. Giines 1simindan
korundugunda, daha uzun siireli 1sitmalarin da kimyasal saflig1 degistirmedigi gosterilmistir.
Ancak bu siire {i¢ ay1 asmamalidir.

Test

Herhangi bir 6ngorii degeri olmadigindan az miktar test dozu kontrast madde kullanilarak
duyarlilik testi yapilmasi 6nerilmez. Ayrica, kendi bagina test dozu da ciddi ve hatta liimciil
asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir.

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Intravaskiiler kullanim i¢in dozaj

Belirgin kardiyovaskiiler veya renal yetmezlik sikayetleri olan ve genel durumu kétii olan
hastalarda, kontrast madde dozu miimkiin oldugu kadar diisiik tutulmalidir. Bu hastalarin renal
fonksiyonlariin en az incelemeden sonraki 3 giin siiresince izlenmesi tavsiye edilir.

Doz yasa, agirliga, klinik problem ve tetkik teknigine uyarlanmalidir.

Asagida verilen dozlar sadece Oneridir ve 70 kg agirligindaki ortalama bir yetiskinin dozuna
tekabiil etmektedir. Dozlar tek bir enjeksiyon icin veya viicut agirliginin kilogrami basina
asagida gosterildigi gibi verilmistir.

Genellikle viicut agirlhiginin (VA) kilogrami bagina 1,5 gram iyot iyi tolere edilmektedir.

Ayr1 uygulamalar arasinda viicuda, ylikselen osmolalitenin interstisyel siv1 tarafindan normale
dondiiriilebilmesi i¢in yeterli siire verilmelidir. Baz1 6zel durumlarda eriskinlerde 300 — 350
ml'lik dozu agsmak gerekiyorsa, ilave su ve miimkiinse elektrolitler verilmelidir.
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Tek enjeksiyon i¢in dnerilen dozlar:
Konvansiyonel anjiyografi

Aort kavsi anjiyografisi =50 — 80 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢dzelti
Selektif anjiyografi =6 — 15 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Torasik aortagrafi = 50 — 80 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
/IOPOLIMID 370 mgl/ml enjeksiyonluk ¢dzelti

Abdominal aortagrafi =40 — 60 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢dzelti
Arteriografi

Ust ekstremiteler =8 — 12 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢dzelti
Alt ekstremiteler =20 — 30 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Venografi

Ust ekstremiteler =15 — 30 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢dzelti
Alt ekstremiteler =30 — 60 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢dzelti

Intravendz DSA

30 — 60 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢dzelti’nin i.v. bolus seklinde enjeksiyonu
(akim hiz1: kubital vene 8 — 12 ml/san, 10 — 20 ml/san vena cava’ya) sadece biiyiik damarlarin
kontrastli gosterimi i¢in Onerilir. Venlerde kalan kontrast madde miktari; hemen izotonik
sodyum Kkloriir ¢ozeltisinin bolus olarak verilmesi ile azaltilabilir ve diagnostik amaclh
kullanilabilir.

Yetiskinlerde = 30 — 60 ml {OPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

Intraarteriyel DSA
Konvansiyonel anjiyografide kullanilan doz ve konsantrasyonlar intraarteriyel DSA (dijital
substraksiyon anjiyografi) i¢in azaltilabilirler.

Bilgisayarli Tomografi (BT)

Sayet miimkiinse; IOPOLIMID i.v. bolus olarak, tercihen bir otomatik enjektér ile verilmelidir.
Sadece yavas tarayicilarda, relatif sabit — her ne kadar maksimum degilse de — kan seviyesi
saglamak icin, total dozun yarisi bolus olarak verilmeli ve gerisi 2 — 6 dakika iginde
uygulanmalidir.

Spiral BT, tek - fakat 6zellikle ¢ok dilim tekniginde tek bir nefes tutma sirasinda veri hacmine
cabucak ulagilmasini saglar. i.v. verilen bolus dozun (80 — 150 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml
enjeksiyonluk cozelti), ilgilenilen bolgede (artisin piki, zamani ve siiresi) etkisini optimize
etmek i¢in otomatik gii¢ enjektoriiniin kullanilmasi ve bolus izleme 6zellikle onerilir.

Tum viicut BT

Bilgisayarli tomografide; gerekli olan kontrast madde dozlar1 ve verilis hizi, incelenecek
organa, diagnostik probleme ve Ozellikle kullanilan tarayicilarin farkli tarama ve goriintii
olusturma siirelerine baghdir.

Kraniyal BT
Eriskinlerde: 1,0 — 2,0 ml / kg viicut agirhig IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢dzelti

Intravendz Urografi

Yenidoganlarin ve siit ¢ocuklarinin heniiz tam olgunlasmamis nefronlarinin fizyolojik
konsantrasyon yetersizligi relatif olarak daha yiiksek dozda kontrast madde gerektirir.

Takip eden dozlar 6nerilir (VA: Viicut Agirlig).
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Yenidoganlarda (<1 ay) kg basina 1,2 g iyot = 4,0 ml/kg VA 10OPOLIMID 300
mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

Siit cocuklarinda (1ay-2 yas) kg bagma 1,0 g iyot = 3,0 ml/kg VA IOPOLIMID 300
mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Kiiciik cocuklarda (2-11 yas) kg basma 0,5 g iyot = 1,5 ml/kg VA 10POLIMID 300
mgl/ml enjeksiyonluk ¢6zelti
Ergen ve yetigkinlerde kg basina 0,3 g iyot = 1,0 ml/kg VA 1OPOLIMID 300

mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Ozel endikasyonlarda gerekli goriildiigii takdirde doz artirimi olasidir.

Viicut bosluklarinda kullanim i¢in dozlar
Artrografi, histerosalpingografi ve ERKP sirasinda, kontrast madde enjeksiyonlart fluoroskopi
ile izlenmelidir.

Tek enjeksiyon icin Onerilen dozlar:

Doz, hastanin yagina, agirligina ve genel durumuna bagli olarak degisebilir. Ayrica klinik
problem, inceleme teknigi ve incelenecek bolgeye de baglidir. Asagida verilen dozlar sadece
oneridir ve normal bir erigkin i¢in ortalama dozlardir.

Artrografi

5 — 15 ml IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

ERKP: Doz, genellikle klinik problem ve goriintiilenecek yapinin boyutuna dayanir.
Diger: Doz, genellikle klinik problem ve goriintiilenecek yapinin boyutuna dayanir.

Uygulama seKkli:
Kontrast maddenin intravaskiiler uygulanmasi miimkiinse hasta Yyatar durumdayken
yapilmalidir.

Bilgisayarli Tomografi (BT)

Sayet miimkiinse; IOPOLIMID i.v. bolus olarak, tercihen bir otomatik enjektér ile verilmelidir.
Sadece yavas tarayicilarda, relatif sabit — her ne kadar maksimum degilse de — kan seviyesi
saglamak icin, total dozun yarist bolus olarak verilmeli ve gerisi 2 — 6 dakika iginde
uygulanmalidir.

Intravendz Urografi

IOPOLIMID 300 mgl/ml enjeksiyonluk ¢ozelti'nin sdzii edilen dozlarda ve 1-2 dakika iginde
uygulanmasini takiben, bobrek parankiminin 3-5 dakika sonra, bobrek pelvisi ve tireterlerinin
8-15 dakika sonra kontrasttan zengin goriiniimleri elde edilir. Film i¢in, geng hastalarda erken
stireler, yaslilarda geg siireler secilmelidir.

Normalde, ilk filmin kontrast maddenin verilmesinden 2 — 3 dakika sonra ¢ekilmesi Onerilir.
Yenidoganlarda, siit ¢ocuklarinda ve renal fonksiyonu bozuk olanlarda daha ge¢ filmler {iriner
sistemin daha iyi goriintiilenmesini saglayabilir.

Ozel popiilasyonlara ait ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi:
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Belirgin renal yetmezlik sikayetleri olan ve genel durumu kotii olan hastalarda, kontrast madde
dozu miimkiin oldugu kadar diisiik tutulmalidir. Bu hastalarin renal fonksiyonlarmin en az
incelemeden sonraki 3 giin siiresince izlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:

Verilen dozun yalnizca %2’si feges ile atildigindan ve metabolize olmadigindan, iopromid
eliminasyonu karaciger islevlerinin bozulmasindan etkilenmez. Karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamasinin gerekli olmadigi diisiintilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Intravenoz Urografi

Yenidoganlarin ve siit ¢ocuklarinin heniiz tam olgunlasmamis nefronlarinin fizyolojik
konsantrasyon yetersizligi relatif olarak daha yiiksek dozda kontrast madde gerektirir.

Takip eden dozlar 6nerilir (VA: Viicut Agirlign).

Yenidoganlarda (<1 ay) kg basma 1,2 g iyot = 4,0 ml/kg VA IOPOLIMID 300 mgl/ml
enjeksiyonluk ¢6zelti
Siit cocuklarinda (lay-2 yas) kg basina 1,0 g iyot= 3,0 ml/kg VA IOPOLIMID 300 mgl/ml
enjeksiyonluk ¢ozelti
Kiigiik cocuklarda (2-11 yas) kg basma 0,5 g iyot= 1,5 ml/kg VA IOPOLIMID 300 mgl/ml
enjeksiyonluk ¢ozelti
Adolesanlar ve yetiskinlerde kg basina 0,3 g iyot= 1,0 ml/kg VA IOPOLIMID 300 mgl/ml
enjeksiyonluk ¢ozelti

Geriyatrik popiilasyon:
Vaskiiler patoloji ve norolojik bozukluklar nedeni ile, yaslilarda iyotlu kontrast maddelere karsi
asir1 reaksiyon riski artmaktadir.

[OPOLIMID kullanimdan énce viicut sicakligia uygun 1stya getirilmelidir.

Gorsel Inceleme:
IOPOLIMID, kullanima hazir berrak, renksiz ila soluk sar1 arasi renkte bir soliisyon olarak
kullanima sunulmustur.

Kontrast madde kullanim Oncesinde gorsel olarak incelenmeli ve renk degisikligi
gorildiigiinde, partikiil mevcudiyetinde (kristallesme dahil) ya da sisede hasar goriildiigiinde
kesinlikle kullanilmamalidir. IOPOLIMID olduk¢a konsantre bir ¢dzelti oldugundan, nadir
olarak kristallesme (siitiimsii bulanik goriiniis ve / veya dipte ¢cokme veya ¢ozeltide kristaller)
olusabilir.

Flakonlar

Incelemenin hemen 6ncesine dek kontrast madde soliisyonu enjektore veya inflizyon setine
bagl infiizyon sisesine ¢cekilmemelidir.

Tipadan soliisyona ¢ok sayida mikropartikiiliin gegmemesi i¢in kapak higbir zaman birden ¢ok
kez delinmemelidir. Lastik tipanin delinmesi ve kontrast maddenin ¢ekilmesi i¢in uzun uglu ve
maksimum 18 G capli kaniiller 6nerilir (Lateral deligi olan bu ise uygun ¢ekis kaniilleri 6rn.
Nocore-Admix kaniilleri, 6zellikle uygundur).
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Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi“ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
Bir tetkik sonrasi artan kontrast madde soliisyonu tekrar kullanilmamalidir.
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