Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
VERDYE, 5 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Indocyanine green

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VERDYE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VERDYE
Jak stosowac lek VERDYE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek VERDYE

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oukrwpE

1. Co to jest lek VERDYE i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek VERDYE

VERDYE jest ciemnozielonym proszkiem, ktory jest zmieszany z woda do wstrzykiwan. Substancja czynna
W roztworze nosi nazwe zielen indocyjaninowa i jest to kolorowy barwnik. Ten roztwor jest nastepnie
wstrzykiwany do jednej z zyt pacjenta, gdzie miesza si¢ z krwia. Lekarz bedzie mogt wtedy zobaczyc¢:

— jak daleko barwnik przemieszcza si¢ od miejsca, w ktorym zostat wstrzykniety;

— jak duzo jest go w roznych czgéciach ciata pacjenta.

W jakim celu stosuje si¢ lek VERDYE

Stosuje si¢ g0 wylacznie do celow diagnostycznych, aby dowiedzie¢ sie, jakie problemy zdrowotne moga
wystepowac u pacjenta, na przyktad:

a) jak dobrze krew przeptywa przez dang czg¢$¢ ciata pacjenta, na przyktad:

e Serce,
e  mozg,
* watrobe,

e warstwe wewnetrznej czeSci oka zwang naczynidowka.
b) jak duzo krwi jest w okreslonych czeSciach ciata pacjenta.
c) jak dobrze pracuje watroba pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VERDYE
Kiedy nie stosowaé leku VERDYE
e jesli pacjent ma uczulenie na zielen indocyjaninowsa, jodek sodu lub jod.

e jesli U pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy lub tagodne nowotwory tarczycy.
» jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity dziatania niepozadane po otrzymaniu tych wstrzykniec.
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Szczegélne grupy pacjentéow

Wezesniaki i noworodki
Jesli choruja one na hiperbilirubinemie (chorobg, w ktorej wystepuje wyjatkowo duza ilo$¢ bilirubiny we
krwi), wezesniaki i noworodki nie powinny otrzymywacé leku VERDYE.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku VERDYE nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby sprawdzié, czy
ten lek jest odpowiedni dla pacjenta.

e jesli pacjent musi podda¢ si¢ badaniu zwanemu ,,wychwytem jodu radioaktywnego”, ktore ocenia, jak
dobrze dziata tarczyca pacjenta. Badanie to nalezy przetozy¢ na co najmniej tydzien od przyjecia leku
VERDYE, poniewaz wstrzyknigcie moze mie¢ wptyw na wynik badania tarczycy.

Lek VERDYE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac/stosowac. Dotyczy to

szczegoblnie nastepujacych sytuacji:

e jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore wptywaja na prace watroby, poniewaz proces eliminacji
zieleni indocyjaninowej z organizmu po wstrzyknigeciu moze zosta¢ zaktocony.

e jesli pacjent przyjmuje/stosuje lub przypuszcza, ze moze przyjmowaé/stosowac, ktorykolwiek z
wymienionych ponizej lekow, poniewaz niektore z tych lekow moga zmieni¢ sposdb, w jaki zielen
indocyjaninowa, substancja czynna leku VERDYE, jest wchtaniana do organizmu, co moze
spowodowac, ze diagnostyka bedzie niedoktadna:

- leki przeciwdrgawkowe (leki - morfina (lek u$mierzajacy silny bol)
przeciwpadaczkowe)
- cyklopropan (lek znieczulajacy) - nitrofurantoina (antybiotyk)
- zwigzki wodorosiarczynu (substancja - alkaloidy opium (leki przeciwbiegunkowe)
konserwujaca)
- haloperydol (lek przeciwpsychotyczny) - fenobarbital (lek przeciwpadaczkowy i
znieczulajacy)
- diamorfina (lek opioidowy) - fenylobutazon (lek przeciwbdlowy)
- petydyna (lek u$mierzajacy silny bol) - probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny)
- metamizol (lek przeciwbolowy) - ryfamycyna (antybiotyk)
- metadon (lek stosowany w leczeniu zastgpczym - wszelkie wstrzykniecia zawierajace
0s0b uzaleznionych od opioidéw wodorosiarczyn sodu (substancja
konserwujaca)

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zdecyduje, czy nalezy podac
pacjentce ten lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn bezposrednio po wstrzyknigciu leku,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek VERDYE

Wstrzykniecie jest wykonywane wytacznie pod nadzorem lekarza.
e Do rozpuszczenia zielonego proszku — indocyjaniny, uzywana jest wytgcznie woda do wstrzykiwan.
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e Roztwor do wstrzykiwan musi by¢ sprawdzony przed podaniem pacjentowi. Jesli jest metny, nie
zostanie uzyty.

o Lekarz lub pielggniarka wstrzykuje lek bezposrednio do zyly za pomoca igly, cewnika lub cewnika
naczyniowego (sercowego).

o Zyta, ktéra zostanie wybrana do wstrzyknigcia, zalezy od rodzaju przeprowadzanego badania.

o Jesli lek ten zostanie wstrzykniety do zylty w ramieniu, lekarz lub pielegniarka moga najpierw
zastosowac tymczasowa opaske uciskowa. Ma to na celu utatwienie wprowadzenia igly do zyly.

o Dawka, jaka pacjent otrzyma, bedzie zalezala zarowno od rodzaju wykonywanego badania, jak i od
masy ciata pacjenta.

e Moze by¢ konieczne, aby lekarz dodat do prébek krwi pobranych od pacjenta substancje o nazwie
heparyna. Ma to na celu zapobiec krzepnigciu probek.

Zalecane dawkowanie (mg/kg = miligramy leku na kazdy kilogram masy ciata pacjenta)
Dawki pojedyncze

Dorosli (w wieku 18 - 64 lat), osoby w podeszlym wieku (W wieku 65 lat lub wigcej), mlodziez i dzieci

(w wieku 11 - 18 lat):

e Do badania przeptywu krwi przez serce, mozg, ogblnego krazenia krwi i mikrokrazenia (na przyktad
przeptywu Kkrwi przez pewne czgsci oka, naczyniowke), zalecana dawka to 0,1 - 0,3 mg/kg masy ciata.

e Do oceny czynnos$ci watroby zalecana dawka to 0,25 - 0,5 mg/kg masy ciata.

Maksymalna dawka dobowa

DoroSli i osoby w podeszlym wieku:
Calkowita dawka dobowa powinna wynosi¢ ponizej 5 mg/kg masy ciata.

Mtlodziez i dzieci:

- (wwieku 11 - 18 lat): catkowita dawka dobowa powinna wynosi¢ mniej niz 5 mg/kg masy ciata

- (wwieku 2 - 11 lat): catkowita dawka dobowa powinna wynosi¢ mniej niz 2,5 mg/kg masy ciata.

- (w wieku 0 miesigcy - 2 lata): catkowita dawka dobowa powinna wynosi¢ mniej niz 1,25 mg/kg masy
ciala.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Pojedyncze dawki stosowane u dzieci i mlodziezy sa takie same jak u dorostych, ale catkowita dawke
dobowa nalezy utrzymywac ponizej 2,5 mg/kg masy ciata u dzieci w wieku od 2 do 11 lat i ponizej 1,25

mg/kg masy ciata u dzieci w wieku od 0 do 2 lat.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Lek VERDYE nalezy dawkowac¢ ostroznie w przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci nerek lub watroby.

Po wstrzyknieciu lekarz moze zmierzy¢ ilo$¢ barwnika w stosunku do iloéci krwi. Pomiarow dokonuje sie
Zazwyczaj W tetnicy, palcu lub ptatku ucha. Pacjent moze poprosi¢ lekarza o wyjasnienie technik

zwigzanych z zabiegiem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku VERDYE
Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli uwaza, ze podano pacjentowi zbyt duza dawke leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek VERDYE moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
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Ciezka reakcja uczuleniowa: bardzo rzadko (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb):
Objawy to:

- ucisk w gardle,

- $wiad skory,

- plamy na skorze,

- pokrzywka,

- skurcz tetnicy wiencowe;j,

- opuchnigcie twarzy (obrzek twarzy),

- trudnos$ci w oddychaniu,

- ucisk i (lub) bol w klatce piersiowej,

- szybsze bicie serca,

- spadek ci$nienia krwi i dusznos¢,

- niewydolno$¢ serca (zatrzymanie akcji serca),
- niepokoéj ruchowy,

- uczucie mdlosci (nudnosci),

- uczucie ciepta,

- uderzenia goraca.

Wraz z wystapieniem objawow reakcji uczuleniowej moze dojs¢ do zwigkszenia liczby specjalnych biatych
krwinek zwigzanych z reakcjami uczuleniowymi (hipereozynofilia).

Prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji uczuleniowej jest wieksze u pacjentow ze skrajnie cigzkg
niewydolnos$cig nerek.

Jezeli wystapi ciezka reakcja alergiczna, moze by¢ konieczne zastosowanie u pacjenta leczenia
ratunkowego, takiego jak:

- wstrzyknigcie adrenaliny (epinefryny), hydrokortyzonu lub lekow przeciwhistaminowych,

- sztuczna krew lub roztwory elektrolitow (w kroplowce),

- tlen, aby pomdc pacjentowi w oddychaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania: Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks:

+ 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

S. Jak przechowywacé lek VERDYE

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ szklane fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Po przygotowaniu roztworu do wstrzykiwan nalezy chroni¢ go przed $wiatlem i natychmiast zuzy¢.
Stosowaé wylacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VERDYE

Substancja czynng leku jest zielen indocyjaninowa.

Kazda fiolka zawiera: 25 mg zieleni indocyjaninowej w postaci proszku (do rekonstytucji w 5 ml wody do
wstrzykiwan)

Jak wyglada lek VERDYE i co zawiera opakowanie

VERDYE jest ciemnozielonym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w fiolce ze szkta
oranzowego typu |, zamknietej szarym korkiem z gumy bromobutylowej oraz zabezpieczonej aluminiowym
uszczelnieniem i niebieskg naktadka z PP.

Wielkosci opakowania:
- 5 fiolek, kazda zawierajaca 25 mg zieleni indocyjaninowej.

Podmiot odpowiedzialny

Diagnostic Green Limited

Athlone Business and Technology Park
Garrycastle

Athlone

Co. Westmeath

N37 F786

Irlandia

Email: info@diagnosticgreen.com
Tel.: +353 90 646 5499

Wytwoérca

Renew Pharmaceuticals Ltd.

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

Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Chorwacja, Grecja, Holandia, Polska, Republika Czeska, Wtochy: VERDYE

Dania, Finlandia, Irlandia, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Szwecja, Wegry: Verdye

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.02.2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia

Produkt leczniczy nalezy rekonstytuowac bezposrednio przed uzyciem.

Ten produkt leczniczy rekonstytuuje si¢ przez dodanie odpowiednio 5 ml wody do wstrzykiwan do fiolki
zawierajgcej 25 mg substancji czynnej lub 10 ml wody do wstrzykiwan do fiolki zawierajgcej 50 mg
substancji czynnej, co w obu przypadkach daje ciemnozielony roztwor do wstrzykiwan o stezeniu 5 mg/ml
(0,5% wiv).

Nalezy obejrze¢ zrekonstytuowany roztwor. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci w postaci

nieprzejrzystosci roztworu, Zrekonstytuowany roztwor nalezy wyrzucic.
Stosowac tylko przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.
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Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wyltacznie do jednorazowego uzycia.

6/6



