Verdye 5 mg/ml AT/H/0818/001/1A/024/G PIL
Pulver til oplgsning til injektion (DK)

Indleegsseddel: Information til brugeren
Verdye 5 mg/ml pulver til injektionsveaeske, oplgsning

Indocyanin gragn

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

e Sparg leegen eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

» Kontakt lzegen eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Verdye
Sadan skal du fa Verdye

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogrwNE
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Virkning og anvendelse

Hvad Verdye er

Verdye er et mgrkegregnt pulver, som blandes med vand til injektionsvaesker. Det aktive stof i
oplagsningen er et farvestof der kaldes indocyanin grgn. Oplgsningen sprgjtes ind i en blodare, hvor
det blandes med dit blod. Laegen vil derefter veere i stand til at se:

— hvor langt farvestoffet beveeger sig fra injektionsstedet,

— hvor meget af det, der er i forskellige dele af din krop.

Hvad Verdye anvendes til
Det anvendes kun til diagnose, for at finde ud af hvilke sygdomme du eventuelt har, for
eksempel:
a) hvor godt blodet flyder gennem en del af din krop. For eksempel gennem:
o dit hjerte
e din hjerne
e din lever
e etlagiden indre del af dit gje, som kaldes choroidea (arehinden).
b) hvor meget blod der er i bestemte dele af din krop.
¢) hvor godt din lever fungerer.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at fa Verdye

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid lsegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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Brug ikke Verdye

o hvis du er allergisk over for indocyanin grgn, natriumiodid, iodid eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

e hvis du har en overaktiv skjoldbruskkirtel eller godartede tumorer i skjoldbruskkirtlen.

o hvis du tidligere har haft bivirkninger efter disse injektioner.

Seerlige patientgrupper

For tidligt fadte babyer og nyfgdte spaedbgrn
Hvis de lider af hyperbilirubinsemi (en sygdom, hvor der er en usaedvanlig stor maengde bilirubin i
deres blod) ma for tidligt fadte babyer og nyfadte spsedbgrn ikke fa Verdye.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du far Verdye,

o hvis du har nyresvigt. Kontakt din laege for at spgrge, om denne medicin er egnet til dig;

o hvis du skal have lavet en test, som hedder "radioaktiv jodoptagelse”, en test som vurderer hvor
godt din skjoldbruskkirtel virker. Denne test skal udskydes i mindst en uge, efter du har faet
Verdye, fordi injektionen kan pavirke resultatet af testen af skjoldbruskkirtlen.

Brug af andre laeegemidler sammen med Verdye

Forteel leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laeegemidler, for nylig har brugt andre

leegemidler eller planlaegger at bruge andre lsegemidler. Dette geelder iseser

« hvis du tager laegemidler, som pavirker din levers funktion, fordi det kan pavirke, hvordan
indocyanin grgn fjernes din krop efter injektionen.

 hvis du tager, eller tror, at du maske tager nogen af de nedenfor anfarte leegemidler, fordi nogle
af disse leegemidler kan eendre den made, indocyanin gragnt, det aktive stof i Verdye, optages i
kroppen pa, og din diagnose kan derved blive ungjagtig:

- anti-krampemidler (anti-epileptisk medicin) - morfin (steerk, smertestillende medicin)

- cyklopropan (bedgvende middel) - nitrofurantoin (antibiotikum)

- bisulfit-blanding (konserveringsmiddel) - opium-alkaloider (diarrémedicin)

- haloperidol (antipsykotisk medicin) - fenobarbital (anti-epileptisk og bedagvende

- diamorfin (narkotikum) middel)

- pethidin (steerk, smertestillende medicin) - fenylbutazon (smertestillende medicin)

- metamizol (smertestillende medicin) - probenecid (medicin til

- metadon (medicin til u.rlnsyre.zglgtbe.zhgn.dllng)
substitutionsbehandling af - rifamycin (antibiotikum)
opioidafhaengighed) - alle injektioner, som indeholder natriumbisulfit

(konserveringsmiddel).

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sparge din leege til rads, fer du far dette leegemiddel. Din leege vil afgare, om det er
hensigtsmaessigt at give dig dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget forsgg med pavirkning af k@reevnen og evnen til at betjene maskiner.
Spgrg din leege, inden du overvejer at kare eller betjene maskiner lige efter en injektion.

2/6



Verdye 5 mg/ml AT/H/0818/001/1A/024/G PIL
Pulver til oplgsning til injektion (DK)

3.  Séadan skal du bruge Verdye

Injektionen gives kun ved en lseges opsyn.
o Der anvendes kun vand til injektionsvaesker for at oplgse indocyaningrgnt pulver.

e Oplasningen til injektion skal inspiceres, inden du far den. Hvis den er grumset, vil den ikke
blive brugt.

o Laegen eller sygeplejersken injicerer medicinen direkte ind i en vene ved hjeelp af en nal, et
kateter eller et hjertekateter.

e Den vene, der veelges til injektionen, vil afhaenge af den undersggelse, som du skal have
foretaget.

e Hvis denne medicin injiceres i en vene i din arm, skal lsegen eller sygeplejersken eventuelt farst
anleegge en midlertidig arepresse. Dette gares, sa det er nemmere at stikke nalen ind i venen.

« Den dosis du far, afheenger bade af den type test, som foretages, og af din kropsveegt.

o Din laege skal muligvis tilseette noget, som kaldes heparin, til de blodprgver, som hun/han tager
pa dig. Dette er for at forhindre, at prgverne koagulerer.

Den anbefalede dosis er (mg/kg = milligram medicin pr. kilogram du vejer)
Enkelte doser

Voksne (18 - 64 ar), zeldre (65 ar eller mere), barn og unge (11 - 18 ar):

o Til undersggelse af blodgennemstrgmningen gennem hjerte, hjerne, generel blodcirkulation og
mikro-cirkulation (for eksempel blodgennemstrgmning gennem dele af gjet, arehinden) er den
anbefalede dosis 0,1 - 0,3 mg/kg kropsveegt.

e Til vurdering af leverfunktion er den anbefalede dosis 0,25 - 0,5 mg/kg kropsveegt.
Maksimal daglig dosis:

Voksne og eldre:
Den samlede daglige dosis bgr holdes under 5 mg/kg kropsveegt.

Unge og barn:

- (11 - 18 ar): Den totale daglige dosis bgr holdes under 5 mg/kg kropsvaegt

- (2-11 ar): Den totale daglige dosis bgr holdes under 2,5 mg/kg kropsveegt.

- (0 maneder - 2 ar): Den totale daglige dosis bar holdes under 1,25 mg/kg kropsveegt

Brug til bgrn og unge

Enkeltdoser, der kan bruges til bgrn og unge, er de samme som dem til voksne, men den totale
daglige dosis bar holdes under 2,5 mg/kg legemsveegt hos bern i alderen 2 - 11 ar, og under 1,25
mg/kg legemsvaegt hos barn i alderen 0 - 2 ar.

Brug til patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion
Verdye skal doseres med forsigtighed i tilfeelde af sveert nedsat nyre- eller leverfunktion.

Efter injektionen vil din leege eventuelt male, hvor meget farvestof, der er i forhold til meengden af
blod.

Malingerne foretages normalt i en arterie, en finger eller en greflip. Du kan bede din la&ege om at
forklare de teknikker, som anvendes ved din procedure.

Hvis du har brugt for meget Verdye
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Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror, du har faet for meget af Verdye, end der
star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlig allergisk reaktion: Meget sjeelden (kan ramme op til 1 ud af 10.000 personer):
Symptomerne er:

- halsen sngrer sig sammen

- klgende hud

- skjoldet hud

- neeldefeber

- hjertekrampe

- opsvulmet ansigt (ansigtsgdem)

- andedreetsbesveer

- trykken for og/eller smerter i brystet
- hurtigere hjerteslag

- et fald i blodtrykket og kortandethed
- hjertesvigt (hjertestop)

- rastlgshed

- ubehag (kvalme)

- folelse af varme

- blussen.

Sammen med symptomerne fra den allergiske reaktion kan der opsta en ggning af seerlige hvide
blodlegemer forbundet med allergiske reaktioner (hypereosinofili).
Risikoen for en allergisk reaktion er stgrre hos patienter med meget alvorligt nyresvigt.

| tilfeelde af en alvorlig allergisk reaktion kan det veere ngdvendigt at give dig ngdbehandling s&
som:

- injektioner med adrenalin (epinefrin), hydrocortison eller antihistamin,

- kunstigt blod eller elektrolytoplgsninger (med drop),

- ilt for at afhjeelpe dit andedreet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for barn.
M3 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Heetteglasset skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Nar oplgsningen til injektion er forberedt, skal den beskyttes mod lys og anvendes omgaende.
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Brug kun klare oplgsninger, som er fri for synlige partikler.

Brug ikke Verdye efter den udlgbsdato, der star pa beholderen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Spearg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til milijget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Verdye indeholder:
Aktivt stof: Indocyanin gran.

Hvert heetteglas indeholder:

enten

25 mg Indocyanin grgn som pulver (skal rekonstitueres med 5 ml vand til injektionsvaesker)
eller

50 mg Indocyanin gran som pulver (skal rekonstitueres med 10 ml vand til injektionsvaesker)

Udseende og pakningsstarrelser

Verdye er et mgrkegrgnt pulver til oplgsning til injektionsveeske i en ravfarvet haetteglas, som er
forseglet med en gra gummiprop og fastgjort med en aluminiumsheette, der er deekket af en bla
polypropylenheette.

Det findes i to pakningsstarrelser:
- 5 heetteglas, hver indeholdende 25 mg indocyanin grgn
- 5 heetteglas, hver indeholdende 50 mg indocyanin grgn

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfagringstilladelsen

Diagnostic Green Ltd.

Athlone Business & Technology Park
Garrycastle

Athlone

Co. Westmeath

N37 F786

Irland

E-mail: info@diagnosticgreen.com
Tel: +353 90 646 5499

Fremstiller

Renew Pharmaceuticals Ltd.

Athlone Business and Technology Park
Garrycastle, Athlone, Co. Westmeath
N37 F680

Irland

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:
Belgien, Graekenland, Italien, Kroatien, Nederlandene, @strig, Polen, Tjekkiet: VERDYE
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Danmark, Finland, Irland, Portugal, Rumaenien, Slovenien, Sverige, Ungarn: Verdye

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 05/2023.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Handteringsanvisninger

Dette lszegemiddel skal rekonstitueres umiddelbart fgr anvendelse.

Dette leegemiddel rekonstitueres ved at tilseette 5 ml vand til injektionsvaesker til haetteglasset, som
indeholder 25 mg aktivt stof eller 10 ml vand til injektionsvaesker til haetteglasset, som indeholder
50 mg aktivt stof, hvorved der i begge tilfeelde fremkommer en markegrgn
injektionsvaeskeoplgsning med en koncentration pa 5 mg/ml (0,5 % wi/v).

Den rekonstituerede oplgsning kontrolleres visuelt. Hvis der bemeerkes en uforligelighed i form af
grumset oplgsning, skal den rekonstituerede oplgsning kasseres.
Anvend kun klare oplgsninger, som er fri for synlige partikler.

Dette lsegemiddel er kun til engangsbrug.
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