Sp. zn. sukls294878/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

VERDYE 5 mg/ml pradek pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

.Jefdna. injekéni lahvicka obsahuje 25 mg indokyaninové zelené (k rekonstituci v 5 ml vody pro
hné(caiig)injekéni lahvicka obsahuje 50 mg indokyaninové zelené (k rekonstituci 10 ml vody pro
injekci).

Jeden ml rekonstituovaného injek&niho roztoku obsahuje 5 mg indokyaninové zelené.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro injekéni roztok.

Tmavozeleny prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento pfipravek je ur€en pouze k diagnostickym ucelim.

Diagnostické indikace

Srdeéni, obéhova a mikroobéhova diagnostika:

- méfeni minutového srde¢niho objemu a tepového objemu
- méfeni objemu obihajici krve

- mérfeni cerebralni perfuze

Diagnostika funkce jater:
- méfeni toku krve jatry
- méfeni vylu€ovaci funkce jater

Diagnostika o€ni angiografii:
- méfeni perfuze cévnatky

Peroperacni identifikace sentinelovych lymfatickych uzlin a zobrazeni lymfatickych cév u
karcinomu prsu

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Jednorazova davka na jedno méreni u dospélych, starSich osob, dospivajicich, déti:
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Diagnostika srdec¢ni, obéhové, mikroobéhové a tkanové perfaze, dale cerebralni pratok
krve: 0,1 az 0,3 mg/kg télesné hmotnosti ve formé intravendzni bolusové injekce

Diagnostika funkce jater: 0,25 az 0,5 mg/kg télesné hmotnosti ve formé intravendzni bolusové
injekce

Oc¢ni angiografie: 0,1 az 0,3 mg/kg télesné hmotnosti jako intravenézni bolusova injekce

Identifikace sentinelovych lymfatickych uzlin a zobrazeni lymfatickych cév bez ohledu na
télesnou hmotnost:

5az 10 mg na jednu injekci (intradermalni, subkutanni nebo peritumoralni). To odpovida
1 az 2 ml rekonstituovaného roztoku 5 mg/ml. Objem jedné injekce nema prekrocit 2 ml. Pokud
se pouzije vétsi zfedéni (< 5 mg/ml), I1ze podat i vétSi objem na jednu injekci (napf. k ziskani
koncentrace indokyaninové zelené 2,5 mg/ml mize byt rekonstituovany roztok dale nafedén
pomoci 5 ml nebo 10 ml vody na injekce, podle velikosti injek&ni lahvicky).

Celkova denni davka u dospélych, starSich pacientt, dospivajicich a déti:

Dospéli, starsi pacienti, dospivajici 11 - 18 let:
Celkova denni davka pfipravku VERDYE by se méla udrzovat pod 5 mg/kg télesné hmotnosti.

Déti ve véku 2 — 11 let:
Celkova denni davka by se méla udrzovat pod 2,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Déti ve véku 0 — 2 let:
Celkova denni davka by se méla udrzovat pod 1,25 mg/kg télesné hmotnosti.

Pediatricka populace

Jednotlivé davky, které maiji byt pouZzity v pediatrii, jsou stejné jako davky u dospélych, ale
celkova denni davka ma byt u déti ve véku 2-11 let nizSi nez 2,5 mg/kg télesné hmotnosti a u
déti ve véku 0-2 let niz8i nez 1,25 mg/kg télesné hmotnosti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pripravek VERDYE nebyl u pacientl s poruchou funkce ledvin formalné studovan. Pro tuto
populaci pacientl neni k dispozici zadné specifické doporuceni davky. Pacienti se zavaznou
poruchou funkce ledvin maji byt peclivé monitorovani z hlediska nezadoucich ucinku (viz
bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater
Pfipravek VERDYE nebyl u pacientll s poruchou funkce jater formalné studovan. Pro tuto
populaci pacientll neni k dispozici zadné specifické doporu€eni davky. U pacientl se zavaznou
poruchou funkce jater (napf. alkoholicka nebo biliarni cirhéza) mize byt snizena plazmaticka
clearance indokyaninové zelené.

Identifikace sentinelovych lymfatickych uzlin a zobrazeni lymfatickych cév

K identifikaci sentinelovych lymfatickych uzlin a zobrazeni lymfatickych cév nema celkova denni
davka pripravku VERDYE prekrocit 10 mg; pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje
vzhledem k nedostate€nym udajum o bezpecnosti a G¢innosti.

Zpusob podani

Pfed podanim musi byt prasek rekonstituovan vodou pro injekci. Navod k rekonstituci tohoto
léCivého pfipravku pfed jeho podanim je uveden viz body 6.2 a 6.6.

Rekonstituovany roztok je Ciry a neobsahuje viditelné ¢astice.

Pfipravek VERDYE se podava v intravendzni, intradermalni, subkutdnni nebo peritumoralni
injekci.
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Zpusoby méreni

Maximum absorpce a emise indocyaninové zelené se nachazeji pobliz infraterveného rozsahu,
absorp¢ni maximum je 800 nm a emisni maximum pro méfeni fluorescence je 830 nm.

V testech in vitro zUstava indoyaninova zelen stabilni v lidské séru po nékolik dnud. Po rozpusténi
ve vodé indocyaninova zelen nevykazuje Zadny detekovatelny rozklad nejméné po nékolik hodin.

Diagnostické postupy s pfipravkem VERDYE se musi provadét pod dohledem Iékare.

Méreni srdec¢niho, obéhového a mozkového prutoku krve, stejné jako diagnostika
jaternich funkci a oftalmologicka angiografie

Pfi diagnostice srdeénich, obé&hovych, mikrocirkulacnich a jaternich funkci, a také pfi
oftalmologické angiografii ma byt, pfipravek VERDYE podan v intravendzni injekci injekéni jehlou,
centralnim nebo perifernim katétrem nebo srdeé¢nim katétrem.

Podani a misto vpichu pfipravku VERDYE je zasadné dulezité pro kvalitu méfeni. V zasadé ma
byt pro ziskani optimalni kvality kfivek fedéni indikatoru prvniho prichodu injekce podana co
nejblize vaskularnimu lozi, organu ¢i tkani, které jsou pfedmétem zajmu.

Pfi intravendzni injekci do periferni zily se ma venepunkce provést po nasazeni skrtidla. Pfipravek
VERDYE se ma aplikovat okamzité po uvolnéni Skrtidla a poté se ma paze zvednout. Zajisti se
tim rychly transport barviva z mista vpichu a periferni injekce je pak prakticky rovnocenna injekci
do centralni zily.

Lze urcit plochu pod kfivkou prvniho prichodu, pfechodovy €as, poloc¢as, rychlost odbourani z

plazmy a miru zadrZeni pfipravku VERDYE.

a. neinvazivné pulzni denzitometrii barviva nebo spektroskopii v blizkém infraerveném spektru

b. invazivné sondami/katétry s viaknovou optikou ve vhodnych cévach

c. konvenéné stanoveni koncentrace bud nepfetrzitym odbé&rem heparinizované krve pomoci
kyvetového denzitometru nebo odbérem vzorkd krve a méfenim plazmové koncentrace
fotometrem.

Hodnoceni perfuze oéniho pozadi v o€ni angiografii
Perfuzi o€niho pozadi Ize urcit a kvantifikovat oftalmickou fluorescenéni angiografii.

Méreni tkanové perfiize
Tkanovou perfuzi povrchovych tkanovych vrstev lze zviditelnit a kvantifikovat pomoci
fluorescenéni angiografie v blizkém infralerveném spektru.

Identifikace sentinelovych lymfatickych uzlin a zobrazeni lymfatickych cév
Vzhledem k mife vazby pfipravku VERDYE na proteiny v lymfé se mohou sentinelové lymfatické
uzliny zobrazovat fluorescencni angiografii.

K identifikaci sentinelovych lymfatickych uzlin a zobrazeni lymfatickych cév u karcinomu prsu se
pfipravek VERDYE injikuje do oblasti proti toku lymfy do pfislusnych lymfatickych uzlin, které jsou
oblasti zajmu a ze které je lymfa odvadéna. Injekce mize byt intradermalni, subkutanni (do
intersticia) nebo i peritumoralni. Transport indokyaninové zelené do sentinelovych lymfatickych
uzlin lze urychlit masazi prsu. Zobrazovani muze byt zahajeno béhem 15 minut po aplikaci
injekce.

Transkutanni detekce sentinelovych lymfatickych uzlin se provadi pomoci snimkovaciho zafizeni
pouzivajiciho blizké infratervené spektrum k vizualizaci fluorescence barviva ICG. Vhodnost
snimkovaciho zafizeni pouzivajiciho blizké infraervené spektrum k detekci sentinelovych
lymfatickych uzlin musi byt pfedem ovéfena.

4.3 Kontraindikace

Pfipravek VERDYE je z bezpec¢nostnich davodu kontraindikovan v nasledujicich pfipadech:
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u pacientd s precitlivélosti na indokyaninovou zelen nebo jodid sodny, pokud nejsou
podniknuta zvlastni opatfeni,

u pacientd s precitlivélosti na jod,

u pacientl s hypertyre6ézou, pacientt s autonomnimi adenomy §titné zlazy,

protoze experimenty in-vitro prokazaly, ze indokyaninova zelen vytlacuje bilirubin z jeho
proteinové vazby, pfipravek VERDYE se nesmi pouZzivat pro nedonosSené déti nebo
novorozence, u kterych je indikovana vyménna transfuze v disledku hyperbilirubinemie,
pokud doslo ke Spatné reakci na injekci pfipravku VERDYE jiz v minulosti, nesmi se pouzivat
znovu, protoze by mohlo dojit k tézkym anafylaktickym reakcim.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

ProtoZe po podani pfipravku VERDYE muze dojit k t&éZkym anafylaktickym reakcim, je nutné
pripravek pouzivat pod dohledem lékafe a museji byt dostupna zafizeni pro naléhavou
resuscitaci pro okamzité pouziti. Pacienti maji byt sledovani alespori hodinu po podani
indokyaninoveé zelené&, zda se u nich nevyskytnou néjaké reakce precitlivélosti.

V disledku zvySeni vyskytu nezadoucich u¢inkd u pacientd s tézkym selhanim ¢innosti ledvin
musi byt pfipravek VERDYE aplikovan pouze po peclivém vyhodnoceni rizik a pfinosu.
Heparinové pfipravky obsahujici hydrogensifiitan sodny snizuji vrchol absorpce
indokyaninové zelené v plazmé a krvi, a proto nemaiji byt pouZity jako antikoagulanty pro odbér
vzorku k analyze.

Indokyaninova zelen je stabilni v plazmé a celé krvi, takZe vzorky ziskané diskontinualni
vzorkovaci technikou mohou byt studovany i o nékolik hodin pozdéji. Pro manipulaci s
roztokem barviva musi byt pouzity sterilni techniky.

Obsah jodu v pfipravku VERDYE muze narusit testy stitné Zlazy provadéné pred nebo po
podani barviva. Proto nemaji byt provadény studie absorpce radioaktivniho jodu alespori tyden
po pouziti pfipravku VERDYE.

Kdyz je pfipravek VERDYE aplikovan intradermalné nebo subkutanné, ma se pacientim
doporucit, aby se vyhybali pfimému slune¢nimu svétlu i UV zafeni po dobu alespon 1 tydne,
nebo dokud nevymizi zelenavé zbarveni v misté injekce.

Identifikace sentinelovych lymfatickych uzlin a zobrazeni lymfatickych cév mohou byt
naruSeny, pokud jsou tyto struktury uloZzeny v hlubSich vrstvach tkané nebo jsou prekryty
tukovou tkani. Podobné mohou byt narusena mapovani sentinelovych lymfatickych uzlin a
zobrazeni lymfatickych cév u pacientd s vyznamnou obezitou (BMI > 40).

4.5 Interakce s jinymi Ié€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pokud jde o nekompatibilitu s rozpoustédly na fedéni viz bod 6.6.

Clearance indokyaninové zelené mohou pozménit I€Civé pFipravky, které narusuji funkci jater.

Probenecid a nékteré jeho metabolity mohou byt vylu¢ovany do Zlu¢i a mohou potlacovat biliarni
sekreci indokyaninové zelené&, coz muze vést ke zhorSenému testu funkce jater indokyaninovou
zeleni.

Soubézné pouziti urcitych IéCivych pfipravkl a injekénich pfipravkl muze absorpci zménit.
Absorpce se snizi injek&nimi pfipravky obsahujicimi hydrogensifi€itan sodny (zvlasté v kombinaci
s heparinem). Dale je uveden pfehled interakci s jinymi IéCivymi pfipravky:

Lécivé pfipravky a latky, které mohou sniZzovat absorpci:
- antikonvulziva

- fenobarbital

- fenylbutazon

- haloperidol

- heroin

- metadon

- metamizol
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- morfin

- nitrofurantoin

- opiové alkaloidy

- pethidin

- slou€eniny hydrogensifi¢itanu

o Lé&cCive pripravky a latky, které mohou zvySovat absorpci:
- cyklopropan
- probenecid
- rifamycin

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podani omezenému poétu (242) t&hotnych Zen nenaznaéuji zadné nezadouci uginky
indokyaninové zelené na pribéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence. V soucasné
dobé nejsou k dispozici Zadna jina relevantni epidemiologicka data. U zvifat nejsou k dispozici
zadné studie reprodukénich, teratogennich nebo karcinogennich viastnosti. Potencialni riziko pro
Clovéka neni znamé.

Téhotnym Zenam je nutné pfipravek pfedepisovat s nezbytnou opatrnosti. Nesmi se provadét
opakovana podani béhem jednoho dne.

Kojeni

Neni znamo, zda se tento IéCivy pfipravek vylu€uje do lidského matefského mléka. Protoze se
do matefského mléka vylu€uje mnoho léCivych pfipravkl, pfi podavani indokyaninové zelené
kojicim Zenam je nutné postupovat s opatrnosti.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se u€inku indokyaninové zelené na fertilitu.

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci u€inky

Hodnoceni nezadoucich u€inkd vychazi z téchto definic frekvence:

Velmi ¢asté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urdit)

Byly hlaSeny anafylaktické nebo urtikarni u€inky u pacientt s alergii na jodidy v anamnéze nebo
bez ni.

Byly rovnéz popsany velmi vzacné pfipady spasmu koronarni artérie. Dale bylo po paravazalni
(intradermalni, subkutanni) aplikaci indokyaninové zelené hlaSeno reverzibilni zelenavé zbarveni
kGize v misté injekce.

Je znamo, Ze injekce pfipravkl s indokyaninovou zeleni mohou ve velmi vzacnych pfipadech
zpusobit nevolnost a anafylaktoidni nebo anafylaktické reakce (<1/10 000). U pacientd s
terminalnim selhanim C€innosti ledvin se zda, Zze se zvySuje moznost vzniku anafylaktické reakce.
Mezi pfiznaky, které je nutné zminit, patfi: neklid, pocity tepla, svédéni, kopfivka, zrychleni tepu,
pokles krevniho tlaku a dechova nedostate¢nost, bronchospazmus, zrudnuti, srdeéni zastava,
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laryngospasmus, otok v obliCeji, nevolnost. Spole¢né s anafylaktoidni reakci muze nastat
hypereosinofilie.

Pokud navzdory oCekavani se rozvinou pfiznaky anafylaxe, je nutné okamzité podniknout
nasledujici opatfeni:

- zastavit dal$i podavani pfipravku VERDYE, ponechat injek&ni katétr nebo kanylu v cévé

- udrzovat dychaci cesty volné

- vstfiknout 100 - 300 mg hydrokortizonu nebo podobného pfipravku rychlou injekci do Zily

- nahradit objem isotonickym roztokem elektrolytu

- podat kyslik, sledovat obéh

- pomalu podat nitrozilné antihistaminika

V pripadé anafylaktického Soku se doporucuji nasledujici dodateéna opatreni:

- ulozte pacienta do klidové polohy v leze se zvednutyma nohama

- rychle nahradte objem napfiklad isotonickym roztokem elektrolytu (tlakova infuze), expandéry
plazmy

- ihned nitroZilné podejte 0,1 - 0,5 mg adrenalinu (epinefrinu) rozfedéného na 10 ml s pomoci
0,9 % fyziologického roztoku (v pfipadé potieby opakujte po 10 minutach)

Urtikarni reakce pokozZky nastavaji velmi vzacné (1/10 000).

Tabulkovy seznam nezadoucich uc¢inkud

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce,

anafylakticka reakce

Srdecni poruchy Velmi vzacné Spasmus koronarnich tepen
Gastrointestinalni poruchy Velmi vzacné Nauzea

Poruchy kize a podkozni tkané Velmi vzacné Kopfivka

Celkové poruchy a reakce v misté Neni znamo Zména barvy v misté injekce
aplikace

Hladeni podezieni na neZzadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U€inky po registraci IéCivého pFipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméra pfinost a rizik 1é8ivého pFipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim webového formulare:
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova
49/48, 100 00 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.qgov.cz.

4.9 Predavkovani

AZ do dnesni doby nebyl hladen Zadny pfipad pfedavkovani lé€ivym pfipravkem nebo laboratorni
nalezy doprovazejici pfedavkovani pfipravkem VERDYE.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostika, Jina diagnostika
ATC kod: V04CX01

Lécivou latkou v pfipravku VERDYE je Indokyaninova zelen.
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Molekulovy vzorec je C43H47N2NaOgS.. Molekulova hmotnost je 774,96 dalton(.

Indokyaninova zelefi ma v krvi, plazmé a lymfé ostfe definovany vrchol spektralni absorpce v
blizkém infraCerveném svétle 800 nm. Je to stejna vinova délka, pfi niz se opticka hustota
oxidovaného hemoglobinu v krvi pfiblizné rovna vinové délce redukovaného hemoglobinu. Proto
tato koinciden&ni absorpce svétla umoznuje zméfit koncentrace indokyaninové zelené v krvi,
plazmé, séru a lymfé na zakladé jeji optické hustoty pfi 800 nm nezavisle na odchylkach saturace
kyslikem.

Indokyaninova zeler umoziiuje zaznamenavat kfivky indikatoru vici ziedéni jak pro diagnostické,
tak vyzkumneé ucely.

Indokyaninova zelenn nevykazuje po intravenéznim, intradermalnim, subkutannim ani
peritumoralnim podani zadné farmakologické ucinky.

Byly analyzovany bibliografické udaje ze 21 studii s pouzitim indokyaninové zelené k identifikaci
sentinelovych lymfatickych uzlin u karcinomu prsu. Zobrazovaci postupy s indokyaninovou zeleni
byly provedeny celkem u vice nez 2 168 pacientll. Prlmérna mira detekce sentinelovych
lymfatickych uzlin byla vy$Si nez 97,4 % a pramérny pocet sentinelovych lymfatickych uzlin
detekovanych u jednoho pacienta byl obecné& 2,0 az 3,0. Udaje o klinické bezpe&nosti u této
pacientské populace nesignalizovaly v tomto klinickém usporfadani zadné vznikajici bezpecnostni
obavy.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Absorpce
Po intradermalni, subkutanni a peritumoralni injekci vstupuje indokyaninova zelen lymfatickymi

cévami do lymfatickych uzlin a je pak odvadéna do krevniho fecisté.
Farmakokinetické udaje u lidi nejsou dostupné, ale udaje ze studii se zvifaty naznacuji velmi
nizkou koncentraci indokyaninové zelené v plazme.

Distribuce

Po aplikaci injekce neprochazi indokyaninova zelen vyznamnym extrahepatalnim ani
enterohepatalnim obé&hem; sou€asné odhady arterialni a Zilni krve prokazaly zanedbatelné
vychytavani barviva v ledvinach, perifernich oblastech nebo plicich. U zdravych dobrovolniki
nelze indokyaninovou zeleri detekovat v mo¢i nebo mozkomiSnim moku. Indokyaninova zelen
neprochazi placentalni bariérou. Distribu¢ni objem odpovida objemu krve. Po peroralnim nebo
rektalnim podani se indokyaninova zelert neabsorbuje ze stiev.

Vazani na proteiny

Po intravendzni injekci se indokyaninova zelen rychle vaze na plazmové proteiny, z nichz je
hlavnim nosiCem beta-apolipoprotein B (95 %). V lymfé a v intersticiu se indokyaninova zelen
vaze preferenéné na albumin.

Biotransformace
Indokyaninova zeleri se nemetabolizuje.

Eliminace

Eliminace indokyaninové zelené z plazmy po intravenéznim podani je dvoufazova, vykazuje
vychozi polo¢as eliminace ti2 3 - 4 minuty a druha faze ma davkové dependentni ti pfiblizné
60 - 80 min. Po intradermalni, subkutanni a peritumoralni aplikaci mize byt prodlouzeny tis.

Indokyaninova zelen se vychytava z plazmy témér vyluéné burikami jaterniho parenchymu s
maximalni rychlosti vychytavani (transportni maximum: T pfiblizné 0,1 mg/minuta/kg) a je
vyluCovana do zlu€i zcela nemetabolizovana a nekonjugovana. Maximalni koncentrace ve zIuCi
je dosazeno pfiblizné za "2-2 hodiny v zavislosti na injikovaném mnozstvi.

Po biliarni obstrukci se barvivo objevuje v jaterni lymfé nezavisle na Zlu€i, coz naznacuje, ze je
sliznice zlu€ovych cest dostatecné intaktni, aby zabranila difuzi barviva, ackoliv umoznuje difuzi
bilirubinu.
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Protoze se indokyaninova zelen znovu neabsorbuje v tenkém stfevé, nedochazi k
enterohepatalni cirkulaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Akutni toxicita: LDso po jednorazové i.v. davce byla 87 mg/kg u potkanu, 60 mg/kg u mysi a od
50 mg/kg do 80 mg/kg u kralikl. Zjistilo se, Zze u mysi byla LDso 650 mg/kg télesné hmotnosti po
rozpu$téni ve vodé pro injekci a podani intraperitonealni injekci. Nebyly pozorovany zadné
makroskopické nebo histopatologické zmény.

Genotoxicita: zjistilo se, ze indokyaninova zelefi neni mutagenni v provadénych testech (Ames(v
test, analyza mutace genu — lokus thymidinkinazy//TK*- — v burikach L5178Y mysiho lymfomu,
test aberace chromozomu v burikach V79 kfecika ¢inského).

Nejsou k dispozici zadné studie reproduk&nich, teratogennich nebo karcinogennich vlastnosti u
zvitat, ale desetileti zkuSenosti u lidi neodhalily Zadnou incidenci téchto vlastnosti.

Zhodnoceni rizika pro zivotni prostifedi (ERA): Nepfedpoklada se, Ze by indokyaninova zelefi
predstavovala po klinickém pouZiti riziko pro Zivotni prostredi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Zadné.

6.2 Inkompatibility

Tento IéCivy pfipravek se nesmi Fedit roztoky obsahujicimi soli (fyziologicky roztok, Ringeriv
roztok atd.), protoze to muize vést k vysrazeni barviva. Tento léCivy pfipravek nesmi byt misen
s jinymi 1éCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bodé 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let
Po rekonstituci je nutné roztok ihned pouzit a chranit pfed svétlem.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte injekEni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani tohoto Ié€ivého pfipravku po rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal: injekéni lahvicka z jantarové zbarveného skla (tfidy I)

Uzavér: pryzova zatka (brombutylova, Seda) upevnéna pomoci hlinikového vicka zakrytého
modrym polypropylénovym vickem

Velikosti baleni:

5 injekénich lahviCek, jedna lahvi¢ka obsahuje 25 mg prasku pro injekéni roztok

5 injekénich lahviCek, jedna lahvi¢ka obsahuje 50 mg prasku pro injekéni roztok

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Tento I&Civy pFipravek je nutné rekonstituovat bezprostfedné pied pouzitim.
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Tento |éCivy pfipravek je rekonstituovan pfidavkem 5 ml vody pro injekci do injek¢ni lahvicky
obsahujici 25 mg lécivé latky resp. 10 ml vody pro injekci do injek&ni lahvicky obsahujici 50 mg
léCivé latky, kdy v obou pfipadech vznikne tmavozeleny injekéni roztok o koncentraci 5 mg/ml
(0,5 % hmotnostné-objemovych).

Rekonstituovany roztok vizualné zkontrolujte. Pokud se objevi nekompatibilita ve formé
zakaleného roztoku, pak je zapotfebi rekonstituovany roztok zlikvidovat.

Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez viditelnych €astic.

Tento I&Civy pFipravek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.

Veskery nepouzity IéCivy pfFipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Diagnostic Green Limited

Athlone Business and Technology Park

Garrycastle, Athlone, Co. Westmeath

N37 F786, Irsko

Tel.: +353 90 646 5499

E-mail: info@diagnosticgreen.com

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

48/609/21-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09.08.2022
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 06.07.2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.9. 2025
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