KULLANMA TALIMATI

IOMERON® 200 soliisyon
Damar ve omurilik zarlari icine uygulanir.

e Etkin madde: 100 ml’de 20 g iyoda esdeger 40,82 g iomeprol bulunmaktadir.
o Yardimcit maddeler: Trometamol, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IOMERON® nedir ve ne icin kullanilir?

2. IOMERON®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. IOMERON® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IOMERON®’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. IOMERON® nedir ve ne icin kullanilir?

e IOMERON®, iyot igermesi nedeniyle rontgen ismlarmi engelleyen 6zel bir boyadir
(kontrast madde).

e IOMERON®, 100 ml soliisyon igeren siselerde sunulur. Berrak ¢ozelti goriiniimiindedir.
Gozle goriiliir partikiil icermemelidir.

e IOMERON®, doktorunuzun bir rontgen filminde viicudun i¢ yapilarmi gormesine
yardimei olmaktadir. Rontgen 1sinlart kullanilarak kan damarlari, idrar yolu, mesane, omurga,
rahim veya eklemlerin goriintiilenmesine yardimci olmak iizere doktorunuz tarafindan
regetelenmektedir.

Bu ilag yalnizca tan1 amaciyla kullanima yoneliktir.

2. IOMERON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IOMERON®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger IOMERON®a ya da iyot igeren diger kontrast maddelere karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa,

e IOMERON®un diger herhangi bir bilesenine kars1 alerjiniz varsa.
e IOMERON® ile es zamanli kortikosteroid kullanimi kontrendikedir. (kontrast maddenin
intratekal (beyin omurilik s1visi i¢gine) uygulanmasi durumunda),

IOMERON®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
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e Alerji veya astim hikayesi

e Pihtilagma problemleri, dolagim problemleri, toplardamar enflamasyonlar1
e Enfeksiyon (iltihap)

e Diyabet (seker hastalig)

e Idrar yaparken sorun yasama

e Orak hiicreli anemi hastali1 (viicudunuzun anemiye yol agan anormal bi¢imli alyuvarlar
liretmesi)

e Kalp problemleri

e Uzun siire devam eden yiiksek kan basinci

e Bobrek veya karaciger problemleri

e Asiri aktif veya biiylimiis tiroid bezi

e Myastenia gravis (kas zayifligina neden olan bir hastalik)

e Inme, beyin tiimérii veya diger beyin hastaliklari

Sara hikayesi

Alkolizm

flag bagimlihi

Feokromositoma (bobrekiistii bezinin bir timorii)

Multiple miyelom (kemik iliginde gelisen bir tiir kanser)

Paraproteinemi (kanda anormal protein bulunmast)

Biitiin hastalarda dehidratasyondan(sivi kaybindan) kaginilmalidir ve bunu garanti altina
almak i¢in hastaya sivi takviyesi yapilmasi gerekebilir. Cocuklarda, yaslilarda ve asagida
belirtilen kosullara sahip hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir:

- seker hastalig1

- idrarin anormal {iretimi (az ya da ¢ok miktarda)

- GUT hastalig1 (agr1, kizariklik, sislik ve hassasiyetle karakterize bir eklem iltihabi)

- karaciger ve bobrek rahatsizliklar

- orak hiicreli anemi (viicudunuzun anemiye yol agan anormal bi¢imli alyuvarlar iiretmesi)

Kalp yetmezligi olan hastalara ¢cok fazla siv1 takviyesi yapilmasindan kaginilmalidir.

Anksiyete (asir1 kaygi), belirgin heyecan ve halsizlik istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina
neden olabilecegi icin sakinlestirici bir ilag kullanilmasi gerekebilir.

Antipsikotik(psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar), analjezik(agr kesiciler),
antiemetik(kusmay1 onleyen ilaclar) gibi ndbet esigini diisiiren ilaglarla tedavi, tetkikten 48
saat once kesilmelidir. Tedaviye islemden 24 saat gegtikten sonra yeniden baslanabilir.
Anti-epileptik ilaglar(sara nobetlerini 6nlemek i¢in kullanilir) kesilmemeli ve en uygun dozda
uygulanmalidir.

Bir yasin altindaki ¢ocuklarda ve yaslilarda 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu gruplar yan
etkilere duyarl olabilir.

Gegmiste tiroid fonksiyon testleri yaptirdiysaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

IOMERON®un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
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Rontgen incelemenizden 2 saat dncesine kadar normal diyetinize devam etmelisiniz ve sonra
inceleme tamamlanana kadar hi¢ bir sey yememelisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IOMERON® kesinlikle gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir. Eger
hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirmenin kesilmesine gerek bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanim

IOMERON®’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Bununla birlikte, omurgaya enjekte edildikten sonra hastanin 24 saat boyunca arag¢ veya
makine kullanmasi tavsiye edilmez.

IOMERON®’ un i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi tiriin pH diizenleyicisi olarak hidroklorik asit icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar IOMERON® ile reaksiyona girebileceginden, bu ilaglar1 kullaniyorsaniz
doktorunuza bildiriniz:

e Agrn kesici ilaglar

e Antiemetik ilaglar (kusmay1 6nleyen ilaclar)

e Metformin (diyabet tedavisinde kullanilir)

e Anti-epileptik ilaglar (sara nobetlerini onlemek i¢in kullanlir)

e Psikiyatrik hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar

Ozellikle yan etkilere yol agabilme olasilig1 yiiksek oldugundan asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz
doktorunuza bildiriniz:

e Diiiretikler (kalp problemleri ve yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

Beta blokorler (kalp atis ile ilgili problemlerin tedavisinde kullanilir)

ACE inhibitorleri (yiliksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar

Interldkin-2 (kanser tedavisinde kullanilir)

Bu ilaglar1 kullaniyor olmaniza ragmen yine de size IOMERON® verilebilir. Doktorunuz sizin
i¢in neyin uygun olduguna karar verecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IOMERON® nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar: Onerilen doz, viicudun hangi
kisminin rontgeninin ¢ekilecegine baglt olup, genellikle 2-250 ml araligindadir. Doktorunuz bu
dozu degistirmeye veya gerekirse dozu tekrarlamaya karar verebilir.

e Uygulama yolu ve metodu: IOMERON® size hastane veya klinikte bir doktor ya da
mevcut bir saglik personeli tarafindan verilecektir. ilag, bir atardamar, toplardamar, bel
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omurgas1, bir viicut boslugu veya bir eklem icine enjekte edilecektir. IOMERON®
enjeksiyonundan sonra en az 30 dakika siireyle gézlem altinda tutulacaksiniz.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullammmi: Ozellikle 1 yasmn altindaki ¢ocuklar ve yenidoganlar kontrast madde
kullanimina olduk¢a duyarlidir. Yasa ve viicut biiyiikliigline baglh olan doz ve uygulama teknigi
hakkinda dikkatli olunmalidir.

Yashlarda kullanimi: Azalmis fizyolojik fonksiyonlar1 nedeniyle, yaslilarda 6zellikle yiiksek
doz kontrast madde kullanildiginda dikkat edilmelidir.

e Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek fonksiyonlarinda orta ila agir derecede bozulma olan
hastalarda, 6zellikle kontrast madde ile hastayr yeniden incelemeden 6nce bobrek fonksiyon
parametrelerine dikkat edilmelidir. Siddetli karaciger ve bdbrek yetmezligi birlikteligi
kontrast maddenin atilimin1 geciktirir, bu nedenle bu tiir hastalar kesinlikle gerekli olmadikga
incelenmemelidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IOMERON® kullandiysaniz
IOMERON®un size verildigi hastane veya klinigin asir1 dozun herhangi bir etkisini tedavi
etmek i¢in yeterli donanima sahip oldugundan emin olmalisiniz.

IOMERON®u kullanmay1 unutursaniz
IOMERON® doktor kontrolii altinda uygulanir.
Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IOMERON® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Size IOMERON® uygulandiktan sonra herhangi bir sorun ortaya cikarsa doktorunuzla
konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, IOMERON®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlar ¢ogunlukla hafif-orta dereceli olup uzun siirmemektedir. Ancak, bazen
Oliime yol acan ciddi ve yasami tehdit edici reaksiyonlar bildirilmistir. Bir atardamar veya
toplardamar icine enjeksiyonla uygulamadan sonra ¢ogu reaksiyon birka¢ dakika iginde
goriilmektedir; viicut bosluklari veya omurga icine enjeksiyondan sonra cogu reaksiyon
birkag saat veya daha uzun siire i¢cinde ortaya ¢ikmaktadir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Tiim ilaglar gibi, [OMERON®"un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, IOMERON®’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Agiz, dil, yiiz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma ve yutma giicliikleri (gogilis darlig1 veya
hiriltili solunum), kurdesen, 6liimciil olabilen kan basincinda ani diisiise neden olan bayilma
veya soku iceren anaflaktik reaksiyon (ani asir1 duyarlilik reaksiyonu)

Alerjik reaksiyonlar:

. Kizariklik ve i¢i su dolu kabartilar (kurdesen)
. Dokiintiiler

. Yiizde sisme

. Hinilt1 ile birlikte nefes alip vermede zorluk

. Ciltte kabariklik

. Kasint1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

IOMERON®"a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bir damar icine uygulandiginda

Yaygin
e  Sicaklik hissi

Yaygin olmayan

Bas agrisi

Bas donmesi

Kan basincinda artis

Nefes darlig1

Bulanti, kusma

Kizariklik, kurdesen, kasinti

Gogiis agrisi, enjeksiyon yerinde agr1 ve sicaklik

Seyrek

Bayilma

Yavas veya hizli kalp atim

Kan basincinda azalma, yilizde kizariklik
Dokiintii

Sirt agrist

Asteni (kronik yorgunluk), sertlik, ates
Bazi kan analizlerinde degisiklik

Bilinmiyor

e Kanama veya morarma riskini arttiran kandaki trombositlerin azalmasi

e Hemolitik anemi (yorgunluk, hizli kalp atis1 ve solunum darligina yol agabilen ve kirmizi
kan hiicrelerinin anormal yikimi ile karakterize bir durum)

e Nefes alma giicliiklerine ya da bas donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar

e  Sikinti, bilin¢ bulaniklig1
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Koma, etki sonrasi az veya hi¢ bir kalint1 olmadan beyne kan akiginda gegici sorunlar,
felg, bayginlik, nébet, biling kaybi, konusma giicliigii, anormal hisler (karincalanma,
kasint1), hafiza kaybi, uyusukluk, tat bozukluklar

Gegici korliik, géorme bozuklugu, goz tahrisi, goz yasarmasi, 151k hassasiyeti

Kalp durmasi, kalp enfarktiisti, kalp yetmezligi, gégiis agrisi, diizensiz kalp atis1, kalp
ileti bozukluklar, kalp ritim bozukluklari, kalp ¢arpintisi, cilt ve mukoza membranlarinin
mavi renge doniismesi

Kan damarlarinin ani ve siddetli genislemesinden kaynaklanan kan dolasim yetmezligi
(dolasim kollaps1) veya sok (kan basincinda keskin diisiis, solukluk, huzursuzluk, zayif
hizl1 nabiz, nemli deri, biling azalmasi), sicak basmasi, kizariklik, solukluk

Solunumun durmasi, ani nefes darligi (akut solunum sikintis1 sendromu), akcigerlerde
stvi, bogazda siskinlik, hava yollarinda ani daralma (bronkospazm), astim, Oksiiriik,
yiizeysel ve hizli solunum (hiperventilasyon), bogaz rahatsizligi, burun tikanikligi ile
karakterize burun zarmin iltihaplanmasi, hapsirma ve burun akintisi (rinit), ses kisikligi
(disfoni)

Ishal, karin agris1, asir tiikiiriik akisi, yutma giicliigii, biiyiimiis tiikiiriik bezleri

Soguk ter, ter iiretiminde artis, yliz ve bogazda ve sigkinlige neden olan ciddi alerjik
reaksiyonlar

Eklem agris1

Bobrek yetmezligi

Agrn ve siskinlik dahil olmak tizere enjeksiyon yeri reaksiyonlari, bolgesel sogukluk hissi,
yorgunluk, genel olarak kendini hasta hissetme (keyifsizlik), susuzluk, dairesel deri
kabarciklariin olugmasi (merkezi genellikle solgun renkte olan) (eritema multiform),
muk6z membranlarda iilser ve kabarma olasihig1 (6zellikle agiz, dudak, goz ve genital
bolgelerde) ve en siddetli vakalarda cilt dekolmani ile birlikte (toksik epidermal nekroliz
- Lyell sendromu) yliksek ates (Stevens-Johnson sendromu)

Anormal elektrokardiyogram kalp izlemi

Bevin-omurilik sivisina (intratekal) uygulama

Cok yaygin

Bas agris1

Yaygin

Bas donmesi

Kan basincinda artig

Bulanti, kusma

Sirt agrisi, ekstremitelerde agri

Agrn, rahatsizlik, sicaklik hissi de dahil olmak {izere enjeksiyon yeri reaksiyonu

Yaygin olmayan

Biling kayb1, bacaklarda felg hissi, anormal hisler veya his kaybi, uyku hali

e Kan basincinda azalma, kizariklik
e Terlemede artis, kasinti

e Kas sertligi, boyun agrisi

e  Sicak hissi, ates

Bilinmiyor

Nefes almada giigliige ya da bag donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon
Epilepsi (sara hastalig1)
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e Dokinti

Viicut bosluklarina uygulama

e Anormal kan analizi (pankreas incelenmesi)

e Artrografi ve fistiilografi sirasinda lokal tahris

e Alerjik reaksiyonlar; nefes almada giigliige ya da bas donmesine neden olan ciddi alerjik
reaksiyon goz ardi edilemez

e Diger iyot igeren preparatlarda oldugu gibi serviks, fallop tiipleri ve yumurtaliklar
incelendikten sonra pelvik agr1 ve halsizlik ortaya ¢ikabilir.

Cocuklar
Iomeprol’iin ¢ocuklarda kullanimi ile alakali sinirli veri mevcuttur. Eriskinler ve ¢ocuklar igin
giivenlik profili benzerdir.

Eger IOMERON® enjeksiyonundan sonra herhangi bir yan etki fark ederseniz derhal tibbi
personele sdyleyiniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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 katki saglamis olacaksiniz.

5. IOMERON®’un saklanmas:

IOMERON® u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 30 °C’nin altinda 1s1ktan korunarak saklanmalidir.

e |IOMERON® siringaya gekildikten hemen sonra size uygulanmalidir.

e llaglar atik su iginde ya da ev ¢opleri ile birlikte atilmamalidir. Bu 6nlemler cevreyi
korumaya yardime1 olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra IOMERON® 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Giirel Ila¢ Tic. A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Patheon Italia S.p.A. - ITALYA

Bu kullanma talimaty ..I...l... tarihinde onaylanmistir.
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