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1.  
 

KOPAQ 300 mg I/ml  
Steril 
 
2.  

 
Etkin madde: 

  
-

maddesidir. 
 
KOPAQ  
Konsantrasyon Osmolalite* 

Osm/kg H2O 
37oC 

Viskozite (mPa.s) 

20oC 37oC 

300 mg I/ml 0,64 11,6 6,1 
 

 
: 

0,012  
 

 
3.  
 

i 
 

 
4.  

 
4.1.  
 

 

sidir. Subaraknoid enjeksiyonu takiben 

tetkikinde, artrografi, endoskopik retrograd pankreatografi (ERP), endoskopik retrograd 
kolanjiyopankreatografi (ERCP), herniyografi, histerosalpingografi, sialografi ve 

 
 
4.2.  
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Endikasyon  Konsantrasyon Hacim Yorumlar 
 

        
 
300 mg I/ ml  
veya 350 mg I/ ml   

 
40-80 ml   
40-80 ml   

 

 
 

        240 mg I/ ml   
veya 300 mg I/ ml  

4 ml/kg 
3 ml/kg 

 

        240 mg I/ ml   
veya 300 mg I/ ml  

3 ml /kg 
2 ml /kg  

maks 40 ml 

Flebografi (bacak) 240 mg I/ ml  
veya 300 mg I/ ml  

20-100 ml /bacak  

Dijital Subtraksiyon 
anjiyografisi 

300 mg I/ml   
veya 350 mg I/ ml  

20-60 ml/enj.  
20-60 ml/enj. 

 

 
BT-  
         : 

 
140 mgI/ml 
240 mg I/ ml   
veya 300 mg I/ ml  
veya 350 mg I/ ml  

 
100-400 ml 
100-250 ml  
100- 200  ml   
100-150 ml  

 

genellikle 30-60 g. 
 

         240 mg I/ ml    
 
veya 300 mg I/ ml   

2-3 ml/kg v.a 
 

1-3 ml/kg v.a 
 

 

verilebilir. 

 
 

  
Endikasyon  Konsantrasyon Hacim Yorumlar 
Arteriyografiler 
Ark aortografi 

 
300 mg I/ ml  

 
30-40 ml/enj. 

 

 Selektif serebral 300 mg I/ ml  5-10 ml/enj. 
Aortografi 350 mg I/ ml   40-60 ml /enj. 
Femoral 
 

300 mg I/ ml   
veya 350 mg I/ ml  

30-50 ml/enj. 
 

 300 mg I/ ml    
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Endikasyon  Konsantrasyon Hacim Yorumlar 
Kardiyoanjiografi  
         
 

enjeksiyonu 

 
 
 
350 mg I/ml   

 
 
 
30-60 ml /enj. 

 

Selektif koroner 
arteriyografi 

350 mg I/ml   4-8 ml/enj.  

         300 mg I/ml   
veya 350 mg I/ml   ve patolojiye 

 
 

maks. 8 ml /kg 

Dijital Subtraksiyon 
anjiyografi 

140 mgI/ml 
veya 240 mg I/ml   
veya 300 mg I/ml   

1 -15 ml/enj 
1 -15 ml/enj. 
1-15 ml/enj. 

 

 
 

  
Endikasyon  Konsantrasyon Hacim Yorumlar 
Miyelografi  
Lomber ve torasik 
miyelografi 
(Lomber enjeksiyon) 

 
180 mg I/ml  
veya 240 mg I/ml   

 
10-15 ml   
  8-12 ml   

 

Servikal miyelografi 
(Lomber enjeksiyon) 

240 mg I/ml   
veya 300 mg I/ml   

10-12 ml   
  7-10 ml   

 

Servikal miyelografi 
(Lateral  servikal 
enjeksiyon) 

240 mg I/ ml   
veya 300 mg I/ml   

  6-10 ml  
  6-8 ml   

 

BT sisternografi 
(Lomber enjeksiyon) 

180 mg I/ ml   
veya 240 mg I/ml  

  5-15 ml   
  4-12 ml   

 

Pediyatrik miyelografi 
 

 
180 mg I/ ml  

 
2-6 ml  

 

2-  180 mg I/ml   4-8 ml  

 180 mg I/ml   6-12 ml   
 

 
 

  
Endikasyon  Konsantrasyon Hacim Yorumlar 
Artrografi  240 mg I/ml  

veya 300 mg I/ml   
veya 350 mg I/ml   

5-20 ml  
5-15 ml   
5-10 ml   

 

ERP/ERCP 240 mg I/ml  20-50 ml    
Herniyografi 240 mg I/ml   50 ml  
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Histerosalpingografi 240 mg I/ml  
veya 300 mg I/ml   

15-50 ml   
15-25 ml   

 

Sialografi 240 mg I/ml   
veya 300 mg I/ml   

0.5 2 ml   
0.5 2 ml   

 

 
   

    
        180 mg I/ml   

veya 350 mg I/ml   
Bireysel 
Bireysel 

 

   
 

 

 
300 mg I/ml    
veya 350 mg I/ml   

 
2-4 ml/kg v.a. 
2-4 ml/kg v.a. 

 
Maks. doz 50 ml  
Maks. doz 50 ml  

 140 mg I/ml 4-5 ml/kg v.a.  
          
 

350 mg I/ml   2-4 ml/kg v.a.  

    
  

  
     
 

 
140 mg I/ ml veya 

-150 

edilir. 

 
5-10 ml/kg v.a 
 

 
KOPAQ 

suyu ile 1:1 veya 1:2 
 

 
 

   

 
 

 
 

 
800-

boyunca verilir. 

KOPAQ 

 

 
 

edilir. 

solusyonun 15-20 
ml/kg v.a.  

 
         

 

 

 
 

 

 
 
4.3. Kontrendikasyonlar 

 
  
 Belirgin tirotoksikoz 
 

miyelografi  
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4.4.  
 
Non- : 

 
1 ve H2 

 
 

 

tetikleye

l veya kateter 
 

 

mi  
 

-
anafi  
 
Non- in-vitro olarak, iyonik kontrast 

 
 

 
 

 
 

 

. 

lomber ponksiyon yap
 

 
Mi

k 
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, 

gerekl
 

 
 

-  
-  

 
- 

kolesistografik ajanlar, arteriyel klempl
  

- 
 

 
Metformin kullanan diyabetik hastalar: 

 
 

 
 
Normal serum kreatinini (<130
b

 
 
Anormal serum kreatinini (>130

serum kreatininin  
 

 
 

giren hastalar rad
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d  
 

m

proflaktik olarak alfa-

 
 

kalkar. Bununla birlikte, enflamasyon ve hatta 

dekompresyon gerekli olabilir. 
 

 
  

 
Kontrast madde verilmesinden so

 
 

  
o ltilerek 1 saat dinlendirilmelidir. Daha 

 
 
Pediyatrik p  

 

 
 

 
 

 
 
KOPAQ ,  
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4.5.   
 

 
 

 
-

 
 

 
 
Kontrast maddenin bilirubin, proteinler veya 

laboratuvar testleri ile 
 

  

trisiklik antidepres

an 
 

 
4.6. Gebelik ve laktasyon 
 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: B 
 

 
 

 
 

  

 
KOPAQ

 
 

 

bilir. Bir 

0,
%0, si

gelmektedir.  
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4.7.   
 

birlikte, son enjeksiyondan so intratekal incelemelerden sonraki 

 
 
4.8. eyen etkiler 
 

 
Non-

 
 

hafif semptomlar ciddi bir anafilaktoid reaksiyon/anafilaktoid 

 
 

- e 
 

 
 veya  

 
 

 
 

 
- - <1/100), seyrek 

- i verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor) 
 

 
Seyrek:  
 laringeal 

laringospazm, bronkospazm veya non-

 
Bilinmiyor: Anafilaktik/anafilaktoid reaksiyon, anafilaktik/anafi  
 

 
Seyrek:  

  
Bilinmiyor: Vazovagal senkop 
 

 
Seyrek: Bradikardi 
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 Hipertansiyon, hipotansiyon 

 
 

  
Seyrek: Kusma 

  
Bilinmiyor:  
 

 
  

Seyrek:  
  

 
Yaralanma ve zehirlenme 
Bilinmiyor:  
 

 
-

istenmeyen  
 

olabilir.  
 

 
Bilinmiyor:  
 

 
Bilinmiyor:  
 

 
Bilinmiyor:  
 

 
Seyrek:  

 
(hipoestezi dahil), parestezi, tremor 

Bilinmiyor: 

amnezi 
 

 
Bilinmiyor:  
 

 
Bilinmiyor:  
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Kardiyak  
Seyrek:  

  
Bilinmiyor: 

 
 

 
seyrek:  

Bilinmiyor:  
 

 
Seyrek:  

  
Bilinmiyor: ve semptomlar, bronkospazm, 

 
 

 
Seyrek: Diyare, 
Bilinmiyor: Pankreatit alevlenmesi, akut pankreatit 
 
Deri ve deri   
Bilinmiyor: -Johnson Sendromu, toksik epidermal 

alevlenme 
 
Kas-  
Bilinmiyor: Artralji 
 

 yolu  
Seyrek:  
 

 
  

:  
Seyrek: l) 
Bilinmiyor:  
 

 
-

 
 

devam edebilir. lomber ponksiyonun 
uygula  
 

-  
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Bilinmiyor:  

 
 

  
: Aseptik menenjit (kimyasal menenjit dahil) 

Seyrek:  
Bilinmiyor: 

restezi, hipoestezi  ve duyusal 
bozukluklar 

 
 

Bilinmiyor:  
 

 
Bilinmiyor:  
 

 
  

 
Kas-iskelet bozukluklar ve  
Seyrek:  
Bilinmiyor:  
 

 
Seyrek:  
Bilinmiyor:  
 

 
sadece non-

 
 
Endoskopik Retrograd Kolanjiyo Pankreotografi (ERCP):  

 
  

 
 

 
 Diyare 

:  
: Abdominal  

 
Histerosalpingografi (HSG): 
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Artrografi: 
Kas-  
Bilinmiyor: Artrit 
 

 
:  

 
Herniografi: 

 
Bilinmiyor:  
 

 
-, serebral-, renal- ve periferik arter anjiyografileri ile 

 
 

dahil, kardiyak komplikasyonlar 

 
 

- denin 

z. 4.4).  
 
Anafi

4.4).  
 

 
 

 
Pediyatrik hastalar: 

an ioheksole  
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- 
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 
 
4.9.   

 
 

1/2 2 saat). 

 
 

 
 

 
 

 
 

 X-ray kontrast maddesi 
ATC Kodu: V08AB02 
 

klinik-

 
 
5.2.  
 
Emilim:  

 
 

 

 
 
Biyotransformasyon: 

 
 
Eliminasyon: 
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5.3. Klini  
 

 
 

gel
 

 
6.  
 
6.1.  
Trometamol 
Sodyum kalsiyum edetat 

 hidroklorik asit  
Enjeksiyonluk su   
 
6.2.  
 

 
 

 
6.3.  
 
36 ay 

 
 
6.4.  

 
 .  

 
 
6.5.  
 

 
 
6.6.  
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7.  
 

 
 

 
Tel: (0216) 544 90 00 
Faks: (0216) 545 59 92 
e-mail: info@onkokocsel.com 
 
8. RUHSAT NUMARASI 
 
216/42 
 
9.  
 

 
Ruhsat yenileme tarihi:   
 
10.  
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