KULLANMA TALIMATI

ULTRAVIST® 370 mg/mL enjeksiyon/inflizyon igin ¢ozelti
Damar icine veya viicut i¢i bosluklara uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 1 mL ¢6zelti 370 mg iyodine esdeger 769 mg iopromid igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum kalsiyum edetat, sodyum hidroksit, trometamol, hidroklorik
asit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cinku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e [Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarinavermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yuksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ULTRAVIST nedir ve ne icin kullanilir?

ULTRAVIST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ULTRAVIST nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ULTRAVIST’in saklanmast

agrONDE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ULTRAVIST nedir ve ne i¢in kullanihir?
o ULTRAVIST 370, 1 mililitrede 370 mg iyodine es deger 769 mg iopromidigerir.

o ULTRAVIST enjeksiyonluk ¢ozelti, viicudun belirli bélimlerinin X-iginlariyla goriiniir
hale gelebilmesi i¢in enjekte edilen iopromid adli etkin maddeyi i¢erir. ULTRAVIST in
etkin maddesi olan iopromid, iyotlu X 1smina kontrast maddeler sinifina aittir ve igerisinde
bulunan iyot sayesinde rontgen 1sinlarini zayiflatir.

° ULTRAVIST, 50, 100, 200 ve 500 mililitrelik renksiz cam siselerde bulunur.
Sisenin icerisindeki ¢Ozelti berraktir ve pargacik igermez.

. ULTRAVIST, tant amagl kullanilir. Cekilen filmlerde (Bilgisayarli tomografide (BT),
arteriyografi (atardamarlarin  goriintiilenmesi) ve venografide (toplardamarlarin
gorinttlenmesi), intravendz/intraarteriyel dijital subtraksiyon anjiyografisinde (DSA)



(toplardamar igi/atardamar i¢ci DSA), intravendz trografide (toplardamar ici uygulama
sonrast  Uriner sistem  goriintilenmesi), ERKP’de (endoskopik  retrograd
kolanjiyopankreatografi (safra yollar1 ve pankreas goriintiilenmesini saglayan girisimsel
bir yontem)), artrografi (eklemlerin goriintiilenmesi) ve diger viicut bosluklarinin
tetkikinde) gorilintliyli belirginlestirmek i¢in kullanilir. ULTRAVIST 370 ozellikle
anjiyokardiyografi (kalp ve biiylik damarlarin goriintiillenmesi) igindir. Kontrasth
mamografi (CEM) (memenin goriintiilenmesi) bilinen veya siiphelenilen meme
lezyonlarini degerlendirmek ve teshis etmek amaciyla kullanilir.

ULTRAVIST, intratekal (ilact dogrudan merkezi sinir sistemine iletmek Gzere, ignenin omurilik
cevresindeki bolgeye uygulanmasi seklinde) kullanilmaz.

2. ULTRAVIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Olas1 gecimsizlik riskinin azaltmak i¢in, doktorunuz/egitimli saglik meslegi mensubu
ULTRAVIST’1 baska higbir ilagla karistirmayacaktir.

Enjeksiyona hazirhk

Dehidrateyseniz (yeterli sivi almamigsaniz) ULTRAVIST size uygulanmamalidir. Bu
durumu 6nlemek icin, doktorunuz uygulanacak tetkikten dnce yeterli siv1 aldiginizdan emin
olacaktir. (bkz. Bolim “ULTRAVIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ”)

Bébrek problemleriniz varsa doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz, inceleme 0Oncesinde
yeterince sivi aldigiizdan emin olacaktir. Bununla birlikte, bobrek problemleriniz varsa IV
s1vi uygulamasi (toplardamariniz i¢ine sivi uygulamasi) tavsiye edilmemektedir.

Eger kalp hastaliginin eslik ettigi siddetli bobrek problemleriniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz. IV sivi uygulamasi (toplardamariniz igine sivi uygulamasi) kalbiniz igin tehlikeli
olabilir.

ULTRAVIST’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Etkin madde ya da ilacin diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.

ULTRAVIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Tiroid beziniz fazla ¢alisiyorsa,

Astim ya da diger alerjik hastalik 6ykiiniiz varsa,

Asin duyarlilik reaksiyonu gelistirme egiliminiz varsa,

Yasliysaniz,

Beyin damarlarinin sertlesmesi olan serebral arteriyoskleroz hastaliginiz, akcigerlerdeki
hava peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak genislemesi olan
pulmoner amfizem hastaliginiz varsa,

Akut bdbrek hasariniz varsa (Daha fazla bilgi igin ayrica bkz. Béliim 3. Ozel Kullanim
Durumlari/Bobrek yetmezligi”)

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Kalp-damar hastaligimiz varsa (Daha fazla bilgi i¢in ayrica bkz. Boliim 3. Ozel Kullanim
Durumlari/Bébrek yetmezligi™),

Sara (epilepsi) gibi beyni etkileyen hastaliginiz ya da nébet gecirme hikayeniz varsa,

Bir tiir kan ve kemik iligi hastalig1 olan multipl miyelom ya da antikor {iretimi yapan
hiicrelerin artmasi olan paraproteinemi hastaliginiz (kanda bir protein tiiriiniin asir1



miktarda bulunmasi) varsa,

Tekrarlayan ve/veya yuksek dozlarda ULTRAVIST gibi bir kontrast madde aldiysaniz,
Seker hastasi iseniz,

Bobrek Ustl bezinizde tumor varsa,

Bagisiklik sistemi hastaliginiz varsa,

Miyastenia gravis adi verilen kas hastaliginiz varsa (kronik kas zayifligi),

Alkol bagimlis1 iseniz,

o Damarlarinizda pihtilagsma problemi varsa,

o Huzursuzluk, endise ya da kaygi probleminiz varsa,

o Gegmiste herhangi bir kontrast maddeye reaksiyon gésterdiyseniz,

Kemik iligi kanseri olan multipl miyelomlu, seker hastaligi olan, normalden ¢ok ya da az idrara
¢ikan, kanda iirik asit yliksekligi olan hastalar i¢in oldugu gibi, yeni doganlar, siit gocuklari,
kiiciik cocuklar ve yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Daha once siddetli alerjiniz olduysa ya da astiminiz varsa, doktorunuz kontrast madde
verilmeden Once size kortizon gibi steoidli bir ilag verebilir.

Tum kullanim tipleri icin

Aswrt duyarlilik reaksiyonlar: (alerji benzeri veya anafilaktoid reaksiyonlar)

Asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendirin:

- gecmiste baska bir kontrast maddeye karsi reaksiyon gosterdiyseniz,

- halihazirda bronsiyal astiminiz veya alerjiniz varsa ya da daha 6nce olduysa,

bu durum ULTRAVIST e kars1 alerji benzeri bir reaksiyon (ciddi reaksiyonlar dahil) gelisme
riskinizin yiiksek oldugu anlamima gelir. Doktorunuz, planlanan incelemenin yapilip
yapilmayacagina karar verecektir.

ULTRAVIST kullandiktan sonra, doza bagl olarak farkli siddette alerji benzeri (allergoid)
reaksiyonlar, hatta sok veya kardiyovaskiiler (kalp ve kan damarlariyla ilgili), solunum (hava
yollarn) ile ilgili ve kutandz (deriyle ilgili) reaksiyonlar gibi cesitli baska belirtiler de ortaya
cikabilir.

Bu tiir olaylar ¢ok diizensiz bir sekilde meydana geldiginden, her bir hasta i¢in 6nceden tahmin
edilmeleri miimkiin degildir. Reaksiyonlarin ¢ogu kontrast madde alindiktan sonraki yarim saat
iginde ortaya cikar. Ancak reaksiyonlar daha sonra da (saatler veya glnler sonra) meydana
gelebilir.

Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan beta-bloker adli ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendirin. Beta-bloker kullanirken bu tiir reaksiyon gelisen hastalarda beta agonistlerle standart
tedaviye yanit vermeyebilir (ayrica bkz. bu bolimde yer alan alt boliim “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim™).

Akut, alerji benzeri reaksiyon riskiniz yuksekse (6rn. daha 6nce orta derecede siddetli veya
siddetli bir reaksiyon gecirdiyseniz, astimimiz veya tedavi gerektiren alerjileriniz varsa)
doktorunuz inceleme 6ncesinde size kortikosteroid verebilir.

Ayrica, kalp-damar sistemi ile ilgili herhangi bir hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendirin.
Siddetli bir asir1 duyarlilik reaksiyonu meydana geldigi takdirde, ciddi ve hatta 6liimciil sonug
riski artar.



Acil durum hazirlig:

Uygulanan maddenin miktar1 ve turd ne olursa olsun, hafif alerjik belirtiler tedavi gerektiren ciddi
bir anafilaktoid reaksiyonun ilk isareti olabilir. Bu nedenle, iyot iceren kontrast maddeler ancak
uygun ekipman ve ilaglar ile uygun egitim almis tibbi personelin ve asistanlarin bulundugu, acil
durum tedavisinin miimkiin oldugu tesislerde verilmelidir.

Dolayistyla, ciddi reaksiyonlara aninda miidahale etmeye yonelik ihtiyati 6nlemler, gerekli acil
durum ilaglar1 ve acil durum araglarina ek olarak tiim hastalar i¢in her zaman hazir olmalidir.

Deneyimlere gore ciddi olaylarin cogu ilk yarim saat icinde meydana geldiginden, ULTRAVIST
aldiktan sonra doktorunuz sizi en az yarim saat siireyle yakindan izleyecektir.

Ciddi deri reaksiyonlart

Asagidaki durumlarda ULTRAVIST kullanilirken dikkatli olunmalidir:

ULTRAVIST kullanimiyla iliskili olarak Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal
nekroliz (TEN), eozinofili ve sistemik semptomlarla birlikte seyreden ila¢ reaksiyonu (DRESS) ve
akut jeneralize ekzantemat6z pistiloz (AGEP) dahil ciddi deri reaksiyonlar bildirilmistir.
“Bolim 4 “Olas1 yan etkiler nelerdir?” Boliimiinde agiklanan belirtilerden herhangi birini fark
ettiginiz takdirde, derhal tibbi yardim alin.

Tiroid fonksiyon bozukluklar:

Iyot iceren X 1511 kontrast maddeleri, ¢ozeltilerde bulunan serbest iyot ve kontrast madde
alindiktan sonra iyodun parcalanmasit nedeniyle viicutta salinan iyodiir yoluyla tiroid
fonksiyonunu etkiler.

Tiroid beziniz fazla ¢alisiyorsa (hipertiroidi), tiroid bezinizin fazla galistigindan siipheleniliyorsa
veya tiroid bezinizde noduler biyime varsa doktorunuzu bilgilendirin. Bu gibi durumlarda iyot
iceren kontrast maddeler tiroidin fazla ¢alismasina ve hatta tirotoksik krize (asir1 aktif tiroid
beziyle iliskili ciddi komplikasyonlar) yol acabilir.

Hipotiroidi (tiroid bezinin az ¢alismasi) gibi tibbi bir tiroid bozuklugu 6ykiiniiz varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz. Iyot igeren kontrast madde kullanimindan sonra tiroid fonksiyon testlerinde
anormal kan degerleri bildirilmistir. Bu bulgu olas1 bir hipotiroidi veya tiroid fonksiyonlarinda
gegici bir bozulma olduguna isaret edebilir ve tedavi edilmesi gerekebilir.

Bu tiir riskleri olan bir hastada iyot igeren kontrast madde kullanilmasi planlaniyorsa,
ULTRAVIST verilmeden once hastanin tiroid fonksiyonlar1 mutlaka incelenmeli ve gerekirse
tirostatik tedavi baslatilmalidir.

Yenidoganlar da anne yoluyla hamilelik sirasinda ULTRAVIST’e maruz kalabilir.

Cocugunuz 3 yasindan kiictikse:
Doktorunuz 6zellikle yenidoganlarda tiroid fonksiyonunu izleyecek ve test edecektir.

Sinir sistemi bozukluklar

Gorintileme islemi sirasinda veya islemden kisa bir slire sonra ensefalopati adi verilen kisa sureli
bir beyin rahatsizlig1 yasayabilirsiniz. Bu durumla ilgili olarak Boliim 4’te aciklanan bulgu ve
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza séyleyin.

Nobet gegirme gibi herhangi bir MSS bozuklugunuz (merkezi sinir sistemi bozukluklart) varsa,
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doktorunuzu bilgilendiriniz. ULTRAVIST kullandiginiz i¢in nérolojik komplikasyon gelisme
riskiniz daha yiiksek olabilir. Bu etkiler serebral anjiyografiler (beyindeki kan damarlarinin X 1g1n1
kullanilarak incelenmesi) ve diger benzer tetkikler sirasinda daha sik goriiliir.

Onceki nobetler ve bazi ilaglarin es zamanli kullanim1 gibi nedenlerle nobet esigi diisiik olan
hastalarda ozellikle dikkatli olunmalidir.

Kan-beyin bariyerinin geg¢irgenligini artiran etkenler kontrast maddenin beyin dokusuna gecisini
kolaylastirarak norolojik komplikasyonlara yol agabilir.

Vicudun sive dengesi (hidrasyon)

Susuz kaldiysaniz (viicudunuzda yeterli sivi yoksa) size ULTRAVIST verilmemelidir. Bunu
onlemek icin, doktorunuz inceleme yapilmadan dnce yeterince sivi tiikkettiginizden emin olacaktir
(ayrica bkz. Boliim 2 “Intravaskiiler uygulamalar (kan damar i¢ine uygulama)”).

Bu durum o6zellikle kontrast maddeye bagli akut bobrek hasar1 (PC-AKI) riski yiksek olan
hastalar (bkz. Boliim 2 “Intravaskiiler uygulamalar - Akut bobrek hasar1”) ve idrar ¢ikisi artan
(politiri), idrar ¢ikis1 azalan (oligiiri) hastalar, yenidoganlar, bebekler, kiigiik ¢cocuklar ve yash
hastalar icin gecerlidir.

Bobrek fonksiyonlarinizda bozulma varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz, size yapilacak
inceleme  Oncesinde vicudunuzun susuz kalmamis oldugunuzdan emin olacaktir.
Ozelliklekontrast maddeye bagl akut bobrek hasari (PC-AKI) olan hastalarda, damar igine
enjeksiyonluk ¢ozelti uygulanarak yeterli hidrasyon (viicutta yeterli su bulunmasi) saglanmasi
diisiintilecektir. Doktorunuz bu karari, giincel klinik kilavuzlardaki 6nerilere ve bireysel yarar-risk
oranina gore verecektir. Eslik eden bir rahatsizlik olup olmadig: dikkate alinacaktir. Kalp hastaligi
ile iliskili ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuzu bilgilendirin. intravendz hidrasyon
(damar icine enjeksiyonluk c¢o6zelti uygulanmasi) kalp hastaligi olan hastalarda ciddi
komplikasyonlara yol acabilir.

Huzursuzluk (Anksiyete)

Huzursuzlugunuz varsa, ULTRAVIST uygulamasindan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz. Asir
heyecan, huzursuzluk ve agr1 yan etki riskini artirabilir veya kontrast maddeye bagli reaksiyonlari
siddetlendirebilir (ayrica bkz. Boliim 4 “Olasi yan etkiler”).

On test

Ongorii degeri olmamasi, hatta zaman zaman ciddi veya &liimciil asir1 duyarlilik reaksiyonlarina
yol agmasi nedeniyle, asir1 duyarlilik igin diisiik bir test dozunda olsa dahi ULTRAVIST
kullanilarak 6n test yapilmasi 6nerilmez.

Intravaskiiler uygulamalar (kan damari icine uygulama)

Kalp-damar hastaliklart

Kan damarlarimizi incelemek amaciyla size ULTRAVIST enjekte edilirse ve ciddi bir dolagim
hastaliginiz veya koroner damarlariizda ciddi bir hastalik (miyokard kasinda oksijen yetersizligi,
goglis agris1) varsa, kan dolasiminda klinik acgidan oOnemli degisiklikler (hemodinamik
degisiklikler) ve diizensiz kalp atis1 (aritmi) gelismesi riski daha yiiksek olacaktir. (Ayrica bkz.
Boliim 3 “ULTRAVIST nasil kullanilir? — Bobrek yetmezligi).

Bu durum o0zellikle kontrast maddenin kalp atar damarlarina veya Kkalp odaciklarina
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enjeksiyonundan sonra gecerlidir (bkz. Bolim 4 “Olas1 yan etkiler”).

Kalp reaksiyonlar1 acisindan Ozellikle risk altinda olan hastalar kalp kasinda zayiflik (kalp
yetmezligi), ciddi koroner kalp hastaligi, kararsiz anjina pektoris, kalp kapak hastaligi, yakin
zamanda geg¢irilmis miyokard enfarktiisii (kalp krizi), koroner baypas ve yiiksek akciger basinci
(pulmoner hipertansiyon) olan hastalardir. Kalp yetmezliginiz varsa, ULTRAVIST uygulamasi
akcigerlerde s1v1 birikmesine (pulmoner 6deme) neden olabilir.

Akut bobrek hasart

ULTRAVIST’in intravaskiiler (damar i¢ine) uygulanmasini takiben bobrek hasari (kontrast
madde ile iligkili akut bobrek hasari/PC-AKI) riski vardir. Bu durum bdbrek fonksiyonlarinin
gecici olarak bozulmasina yol acabilir. Bazi hastalarda bobrek yetmezligi olusabilir.

Yatkinlastirici etkenler sunlardir:

- mevcut bobrek fonksiyon bozuklugu (bébrek yetmezligi),

- Daha fazla bilgi i¢in bkz. Bolum 3 “ULTRAVIST nasil kullanilir? — Bébrek yetmezligi”,
- dehidrasyon (siv1 kaybi),

- diabetes mellitus (seker hastaligi),

- kemik iligi plazma hicrelerinin kanseri (multipl miyelom)/kanda paraprotein sayisinin

artmasi (paraproteinemi),
- Yyiksek dozda kontrast madde ve/veya ¢ok sayida ULTRAVIST enjeksiyonu.

Bobrekleri artik diizgiin calismayan ve diyalize ihtiya¢ duyan hastalarda, iyot i¢eren kontrast
maddeler diyaliz yoluyla atilabildiginden, radyolojik tetkikler icin ULTRAVIST verilebilir.
Hemodiyaliz, radyolojik incelemeden hemen sonra yapilmalidir.

Diabetes mellitus (diyabet; seker hastaligi)

Kanda fazla miktarda asit olusumunu (laktik asidoz) 6nlemek igin, metformin tedavisi goren
diyabetli hastalarin serum kreatinin diizeyleri, iyotlu bir kontrast maddenin intravaskiiler
uygulanmasindan once Ol¢iilmelidir. (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim™).

Bobrek fonksiyon testlerinin  sonuglarina gbre, metformin tedavisine ara verilmesi
diisiiniilmelidir.

Acil durumdaki hastalarda ve bobrek fonksiyonlarinin smirli oldugu veya bilinmedigi
durumlarda, hekimler kontrastli incelemenin yararlari ile risklerini dikkatle belirlemeli ve
metformin tedavisinin kesilmesi, hastanin sivi almasi, bobrek fonksiyon degerleri ile serum laktat
ve pH degerlerinin izlenmesi ve hastanin laktik asidozun klinik belirtileri agisindan yakindan
gbzlemlenmesi gibi gerekli dnlemleri almalidir.

Pihtilagsma sistemi bozukluklar

Kan damarlarinin kateter yardimiyla kontrast madde kullanilarak incelenmesi, kan pihtisi
(tromboembolizm) seklinde damar tikanikliklarina yol agma riskiyle iligkilidir. Kontrast
maddenin yani sira ¢ok sayida baska faktOr de kan pihtilarina bagli damar tikanikligi olusmasina
(tromboembolik olaylar) katkida bulunabilir. Bunlar arasinda tetkik isleminin uzunlugu,
enjeksiyon sayisi, kateter ve siringa malzemelerinin tiirii, altta yatan mevcut hastaliklar ve eslik
eden ilaglar sayilabilir. Inceleme kaynakli kan pihtilart nedeniyle damar tikanikligi riskini
(tromboz ve emboli riski) en aza indirmek igin, kan damarlar: goruntulenirken inceleme teknikleri
mimkun oldugunca dikkatli uygulanmali, kateter sik sik serum fizyolojik ¢ozeltisiyle (mimkiinse
heparin eklenerek) yikanmali ve islem miimkiin oldugunca kisa tutulmalidir.



Merkezi sinir sistemi bozukluklar:

Akut serebral enfarktiis veya akut intrakraniyal kanamasi olan hastalarda, kan-beyin bariyerine
zarar veren hastaliklari olanlarda ve serebral 6dem veya akut demiyelinizasyonu olan hastalarda
intravaskiler (kan damarlari i¢ine) uygulama yapilirken dikkatli olunmalidir. Beyin timérd, beyin
metastazi veya epilepsisi olan hastalarda kontrast madde uygulamasindan sonra serebral
nobetlerin siklig artabilir. Beyindeki kan damarlarinin hastaliklar (serebrovaskiiler hastaliklar),
beyin timorleri veya beyin metastazlari, dejeneratif veya enflamatuvar strecler nedeniyle ortaya
¢ikan norolojik belirtiler kontrast madde uygulanmasiyla siddetlenebilir. Kontrast maddenin bir
atardamara uygulanmasi, kan damarlarinda spazmlara ve beyne yeterli kan gelmemesinin eslik
eden belirtilerine neden olabilir. Belirtili beyin damar hastaliklar1 olan, yakin zamanda inme
gecirmis veya sik sik gecici iskemik atak gegiren hastalarda kontrast madde kaynakli ndrolojik
komplikasyon riski artar.

Diger risk faktorleri

Bobrekiistii bezinde belirli bir hastaligi (feokromositoma) olan hastalar, kontrast maddenin
intravaskiiler uygulamasindan (kan damari icine uygulama) sonra yiiksek tansiyon krizi
(hipertansif kriz) gelisme riski altinda olabilir.

Kontrast maddenin intravaskiller uygulamasindan (kan damari1 igine uygulama) sonra,
ULTRAVIST Kas zayiflig1 hastaliginin (myastenia gravis) belirtilerini siddetlendirebilir.

Vcut bosluklarinda kullanim

Akut pankreas iltithab1 (pankreatit) ve akut safra kanali iltihab1 (kolanjit) olan hastalara safra ve
pankreas kanalinin endoskopik incelemesi (ERKP; endoskopik retrograd
kolanjiyopankreatografi) icin ULTRAVIST kullanilmadan once dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yapilmalidir. Tikanma yapan bir tasin ¢ikarilmasi (safra kanalinda tasa baglh
ttkanma) veya daralmay1 ortadan kaldirici baypas gibi acil tedavi girisimleri gerekmedikge,
inceleme akut belirtiler gecene kadar (3-4 hafta) ertelenmelidir.

Kontrastli mamografide kullanimi

Kontrastli mamografide hastalar konvansiyonel mamografiden daha yiiksek diizeyde iyonize edici
radyasyona maruz kalmakla birlikte, bu diizeyler uluslararasi mamografi kilavuzlarinda belirtilen
aralik dahilindedir.Radyasyon dozu, meme kalinligina ve kullanilan mamografi sisteminin tipine
baghdir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisimiz.

ULTRAVIST’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Goriintiileme islemi Oncesi aglik (yeme ya da igme) onerisi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamile kadinlarda iyi kontrollii caligmalar yapilmamistir. Bu nedenle, insanlarda hamilelik
sirasinda ULTRAVIST kullaniminin giivenliligi yeterince kanitlanmamustir. lopromid ile yapilan
hayvan calismalari, insanlarda tan1 amagli iopromid kullanimindan sonra embriyo/fetus gelisimi,
dogum veya yenidoganlarin gelisimi ile ilgili olarak hamilelik sirasinda zararli bir etki olduguna
dair herhangi bir kanit gdstermemistir.

Rontgen ¢ekimi/X 111 kullanilan goriintiilemeler sirasinda hem anne hem de dogmamis bebek
radyasyona maruz kalir. Hamilelik sirasinda radyasyona maruz kalinmasindan genellikle miimkiin
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oldugunca kac¢iilmasi gerektiginden, hekiminizin kontrast maddeli veya kontrast maddesiz
radyolojik incelemelerle iliskili olas1 riskleri dikkatle degerlendirmesi gerekir. Dogmamis bebegin
radyasyondan korunmasi gerekliligine ek olarak, iyot iceren kontrast maddeler kullanildiginda fetal
tiroid bezinin iyoda kars1 hassasiyeti de goz 6niinde bulundurulmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emzirilen bebeklerde ULTRAVIST in giivenliligi arastirlmamistir. ULTRAVIST’in etkin
maddesi anne siitiine cok az oranda gegtiginden, ULTRAVIST in igerdigi etkin maddenin kiigiik
miktarlarinin emzirilen bebege zarar vermesi beklenmez (ayrica bkz. “Uyarilar ve Onlemler”;
“Tiroid fonksiyon bozukluklar1”). Emzirilen bebegin fazla miktarda iyodiire maruz kalmasinin
(tiroid hormon sentezinin bloke olmasi riskinin) dnlenmesi icin, giivenlik agisindan 4 ayliktan
kiiclik bebeklerde emzirmeye 2 giin ara verilmesi ve sagilan siitiin atilmasi onerilir.

Arag ve makine kullanim
ULTRAVIST kullanimindan sonra ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkilere
iligkin herhangi bir calisma yapilmamistir.

ULTRAVIST’in i¢eriginde bulunan yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Uriin her 1 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Yani esasinda
sodyum icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaclar ile birlikte kullanildiginda ULTRAVIST’in ya da kullanilan diger ilacin etkisi

degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

- Biguanidler (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan metformin): Akut bobrek yetmezliginiz
veya ciddi, kronik bobrek hastaliginiz varsa, biguanidlerin atiliminda gecikme olabilir ve bu
ilaglar kanda birikerek laktik asidoza (kanda ¢ok fazla asit bulunmasi) yol acabilir.

Metformin kullanan hastalarda ULTRAVIST kullanimi bébrek sorunlarina neden olabileceginden
veya mevcut bobrek sorunlarini agirlagtirabileceginden, laktik asidoz gelisme riski artabilir.

Bu durum 6zellikle halihazirda bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa gecerlidir (bkz. Boliim 3
ULTRAVIST nasil kullanilir? - “Bobrek yetmezligi” alt boliimii). Bobrek fonksiyon testinin
sonuglarma gore, metformin tedavisini durdurmanin uygun olup olmadigi dikkatle
degerlendirilmelidir.

- Interlokin-2: Daha once interlokin-2 (bir kanser ilaci) ile tedavi (birka¢ haftaya kadar)
oykiisti, ULTRAVIST kullanimima bagli kontrast madde reaksiyonlarmin gecikmeli
baslama riskinde artisla iligkilendirilmistir.

- Radyoizotoplar: Iyot igeren kontrast maddeler, intravaskiiler (kan damar1 icine)
uygulamay1 takiben tiroid dokusunun izotoplari emme kapasitesini azaltabilir. Sonug olarak,
tiroid bezi fonksiyon bozuklugunun tirostatik radyoizotoplarla tan1 ve tedavisi
ULTRAVIST kullanimindan sonra birkag hafta ve hatta nadir durumlarda daha uzun surreyle
bozulabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ULTRAVIST nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigy icin talimatlar:
ULTRAVIST’in dozu, uygulanacak isleme, yasiniza ve kilonuza goére doktorunuz tarafindan
belirlenecek ve size uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla ya da vucut i¢i bosluklara uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
ULTRAVIST’in dozu, uygulanacak isleme, yasiniza ve kilonuza gore doktorunuz tarafindan
belirlenecek ve size uygulanacaktir.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda iyotlu kontrast maddelere karsi reaksiyon riski arttigindan dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Damar i¢ine enjeksiyon igin
ULTRAVIST kullandiysaniz, enjeksiyondan sonra bobrek hasari gelisme riskiniz vardir (Kontrast
Madde Sonras1 Akut Bobrek Hasari/KS-ABH). Sonug olarak, bobrekleriniz kisa bir siire i¢in
diizgiin caligmayabilir. Baz1 hastalarda bobrek yetmezligi gortiliir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli olmadig: diistiniilmektedir.

Eger ULTRAVIST in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ULTRAVIST kullandiysaniz:
Size olmas1 gerekenden daha fazla ULTRAVIST verilirse ve kendinizi iyi hissetmediginizi fark
ederseniz derhal doktorunuza haber verin.

Dozun fazla olmasi, akciger ve kalp-damar sistemini etkileyebilir, istenmeyen etkilere ve hatta
hayat1 tehdit edici olaylara neden olabilir. Belirtileri arasinda viicut sivilar1 ve elektrolitlerde
dengesizlik, bobrek yetmezligi, kardiyovaskiiler (kalp ve kan damarlariyla ilgili) ve solunumla
ilgili (solunum fonksiyonlari ile ilgili) problemler yer alir.

Bu nedenle, tedavisinde yasamin devamliligini saglayan tiim islevlerin siirdiirtilmesi ve spesifik
belirtilere yonelik tedavinin dikkatli bir sekilde baslatilmasi esastir. Kazara fazla doz alimi
durumunda su/elektrolit dengesizligi ve bobrek fonksiyonlar1 izlenmelidir. Doktorunuz
ULTRAVIST in viicudunuzdan atilmasini saglamak i¢in diyaliz uygulamaya karar verebilir.

ULTRAVIST ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ULTRAVIST ’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



ULTRAVIST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ULTRAVIST, hastaliklarin tedavisi i¢in degil sadece tan1 amagh kullanildig: icin, herhangi bir
etki beklenmez.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ULTRAVIST in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ULTRAVIST kullannrmindan sonra hastalarda en sik (>%#4) goriilen yan etkiler bas agrisi,
bulant1 ve kan damarlarinin genislemesidir (vazodilatasyon).

ULTRAVIST kullanildiktan sonra hastalarda goriilen en ciddi yan etkiler arasinda sok,
anafilaktoid (bir tiir ciddi duyarliliga bagli) sok, solunum durmasi, nefes almada gii¢liik
(bronkospazm), girtlakta sisme (laringeal 6dem), yutakta sisme (faringeal 6dem), astim,
koma, beyne giden kan akiminda azalma (serebral iskemi/serebral enfarktiis), inme, beyin
dokusunda sisme (beyin 6demi), serebral nobetler/konviilziyon, diizensiz kalp atis1 (aritmi),
kalp durmasi, kalbe giden oksijenin azalmasindan kaynaklanan gdgiis agrist (miyokard
iskemisi), kalp krizi (miyokard enfarktiisii), kalp yetersizligi, yavas kalp hiz1 (bradikardi),
oksijen eksikligi nedeniyle deri ve mukozanin mavimsi renk almasi (siyanoz), diisiik tansiyon,
nefes darligi (dispne), akcigerlerde sivi birikmesi (pulmoner 6dem), nefes darligi (solunum
yetmezligi) ve oral uygulama sirasinda kontrast maddenin yanliglikla solunum yoluna
gecmesi (aspirasyon) yer alir.

Iyot igeren kontrast maddelerin kullanimiyla iliskili olarak farkli tiplerde yan etkiler ortaya
¢ikabilir. Ongériilemeyen psddo-alerjik reaksiyonlar (ayrica bkz. “Uyarilar ve énlemler”),
allergoid ve anafilaktoid reaksiyon seklindeki asir1 duyarlilik reaksiyonlari veya psddo-
alerjik reaksiyonlar ve farmakolojik olarak aciklanabilen ve Ongdriilebilen organotoksik
reaksiyonlar arasinda ayrim yapilir.

Pstdo-alerjik ve organotoksik reaksiyonlar eszamanli olarak da meydana gelebilir ve spesifik
bir olayin kesin olarak kategorize edilmesi her zaman miimkiin olmayabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ULTRAVIST e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Govdede kirmizimsi lekeler olusur; lekeler hedef tahtasi goriiniimiinde makiiler veya
dairesel olabilir, siklikla merkezi kabarciklar, ciltte soyulma, agiz, bogaz, burun, cinsel
organlarda ve gozde irinli yaralar. Bu ciddi cilt dokiintiilerinden 6nce ates ve grip benzeri
belirtiler gorulebilir (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz

o Yaygin dokintd, ates, lenf nodlllerinde buyime ve laboratuvar testlerinde degisimler
(DRESS veya ilag asir1 duyarlilik sendromu)

o Atesli ¢ok sayida irin dolu kiuiglik kabarciklarla seyreden kirmizi, pullu yaygin dokinti (akut
jeneralize ekzantematdz pistiloz)

. Hafiza kaybina, zihin karisikligina, hayal gormeye, gérme giicliiklerine, gérme kaybina,
nobetlere, koordinasyon kaybina, viicudun bir tarafinin hareket kaybina, konusma
problemlerine ve suur kaybina neden olan kisa siireli beyin hastaligi1 (ensefalopati)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tanmin edilemiyor.

Yaygin:

o Sersemlik

. Bas agrisi

o Tat alma bozuklugu (dizguzi)

o Bulanik gérme/gérme bozuklugu

o GOgus agrisi/gogiiste sikigma

o Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

o Damarlarda genisleme (vazodilatasyon)

° Kusma

o Mide bulantisi

. Agrilar

o Enjeksiyon yerinde ¢esitli tipte reaksiyonlar ornegin; eger ULTRAVIST damar disina
kacarsa agri, sicaklik hissit, sisme® (6dem), iltinaplanma’ ve yumusak doku yaralanmasi®
o Al basmasi

Yaygin olmayan:

. Asirt duyarlilik/alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid reaksiyonlar): anafilaktoid sok*?!,
solunumun  durmasi*!,  brons kaslarinda  kramp*  (bronkospazm), nefes
borusu*/yutak*/dil/yiizde! sisme, nefes borusu/yutak® bolgesinde kramp, astim*:, g6ziin
iltihaplanmasit, g6zde sulanmal, aksirik, oksiiriik, mukozada sisme, burun akintisi®, ses
kisiklig1l, bogazda rahatsizlik!, dokiintii, kasinti, ciltte ve bogazda sisme (anjioddem)

o Bilingsizlik/bayilma, kalp hizindaki azalma ile iligkili kan basincinda diisme (vazovagal
reaksiyon)

Anlama ve algilama yeteneginde bozulma
Huzursuzluk

Uyusma (parestezi)/duyularda azalma (hipoestezi)
Uykululuk hali (somnolans)

Kalp ritminde bozukluk*

Diisiik kan basmct* (hipotansiyon)

Nefes darligi* (dispne)

Mide agrist

Dokularda sisme

Seyrek:
. Kayg: ataklar

o Kalp durmasi*

o Kalbe oksijen desteginin azalmasi sonucu (miyokardiyal iskemi) gogiiste agr
. Carpint1

Bilinmiyor:

o Tiroid bezinin hayati tehdit edici sekilde fazla ¢alistigi nobetler (tirotoksik kriz)
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Tiroid fonksiyon degisiklikleri

Koma*

Beyne yeterli kan gitmemesi (beyin iskemisi/beyin enfarkttst)

Felg*

Beynin sismesi (beyin 6demi)*?

Nobet/havale*+2

Gegici gérme kaybi? (kortikal korlik)

Bilingsizlik

Huzursuzluk

Hafiza kayb1 (amnezi)

Titreme

Konugsma bozuklugu

Kismi/tiim vicut felci

. Duyma bozukluklari

o Kalp krizi* (miyokardiyal enfarkts)

o Kalp yetmezligi*

o Kalp atiminin yavaslamasi1* (bradikardi)

Kalp attminin hizlanmasi (tasikardi)

Oksijen yetersizligi nedeniyle cilt ve mukozanin renginin maviye dénmesi (siyanoz)
Sok*

Kan pihtisi nedeniyle damar tikaniklig:?

Damar daralmasi? (vazospazm)

Akcigerlerde su toplanmasi* (pulmoner 6dem)

Nefes darligr*

Agizdan uygulama sirasinda yanlislikla kontrast maddenin solunmasi*
Yutma giicligii

Tukrik bezlerinin sismesi

Ishal

Agiz ici gibi alanlarda ve deride ciddi kabarma (Stevens-Johnson veya Lyell sendromu)
Dokuntd

Ciltte kizariklik

Asir1 terleme

Kan akim1 bozukluklarina ek olarak kas ve sinir dokusuna zarar veren kas basinci?
(ekstravazasyon sonras1 kompartman sendromu)

Bobrek foksiyon bozukluklari?

Akut bobrek yetmezligi?

Halsizlik

Usiime

Solgunluk

Vucut sicakliginda degisme

* hayati tehdit eden ve/veya 6lumcil vakalar bildirilmistir
! yalmzca pazarlama sonrasi raporlama baglaminda gézlemlenmistir (goriilme sikligi bilinmiyor)
2 yalmzca damar yoluyla kullanimda

Intravaskiiler kullanim (kan damari igine uygulama)

Iyotlu kontrast maddelerin damar icinde uygulanmasiyla iliskili yan etkiler genellikle hafif ila orta
siddette seyreder ve gegici niteliktedir. Bununla birlikte, hizli ve etkili acil miidahale gerektiren
ciddi ve nadiren hayat1 tehdit edici reaksiyonlar da meydana gelebilir.
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Kontrast maddeler damar i¢inde uygulandiktan sonra, viicut bosluklarina uygulama (intra-duktal,
intrakaviter ve agizdan uygulama) sonrasinda oldugundan ¢ok daha sik ve daha siddetli
reaksiyonlar meydana gelir.

Vcut bosluklarinda kullanim

Kontrast madde viicut bosluklarina verildikten sonra (intra-duktal, intrakaviter uygulama) az
miktarda kontrast madde kan damarlarina da gecebileceginden; bu uygulama yontemi
kullanildiginda, kan damarlarina kontrast madde uygulanmasiyla iliskili olarak tarif edilen alerji
benzeri reaksiyonlar meydana gelebilir.

Vicut bosluklart gorintilenirken, belirtiler genellikle incelenen bolgeye bagli olarak ortaya ¢ikar
ve ¢ogu durumda secilen inceleme tekniklerinden kaynaklanir. Viicut bosluklarinda kullanim
sonrasinda meydana gelen olumsuz olaylarin ¢ogu islemden sonraki bir saat i¢inde ortaya ¢ikar.

Vicut bosluklar1 kontrast madde ile dolarken yayilmaya bagli agr1 yasanabilir.

Yukarida belirtilen yan etkilere ek olarak, ERKP incelemelerinden sonra pankreas enzimlerinde
(amilaz ve lipaz) gecici (geri doniistimlii) yikselme ve nekrotizan (6len dokulara bagli) pankreatit
dahil olmak {izere pankreatit (pankreas iltihabi) baslangici da bildirilmistir. Bu yan etkilerin
goriilme siklig1 bilinmemektedir. Bu durumun nedeni, enjekte edilen fazla miktarda kontrast
madde nedeniyle kii¢lik pankreas kanallarinda basincin artmasi olabilir.

Mide-bagirsak problemlerine iliskin yaygin olmayan vakalar, kontrast maddenin yutulmasini
takiben bildirilmistir.

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 yen 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 Trkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ULTRAVIST’in saklanmasi

ULTRAVIST’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30 oC altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Isiktan ve X 1ginlarindan koruyunuz.

Kontrast madde ciddi 6l¢iide renk degistirmisse, i¢inde pargaciklar varsa veya kap hasar
gormiigse kesinlikle kullanilmamalidir.

Bu tibbi {iriin yalnizca bir defa kullanim igindir.
Kutudaki veya sisedeki son kullanma tarihinden sonra ULTRAVIST i kullanmayniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ULTRAVIST’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢Ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tlrk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34470 Umraniye — ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer AG,
Berlin-Wedding
Berlin/Almanya

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Pozoloji ve uygulama sekli

Diyet Onerileri

Incelemeden iki saat 6ncesine kadar normal diyete devam edilebilir. Son iki saat icerisinde ise
hasta yemekten kaginmalidir.

Hidrasyon

Intravaskiiler kontrast madde verilmeden &nce ve sonra yeterli hidrasyon saglanmalidir. Bu
Ozellikle multipl miyelomlu, diabetes mellituslu, poliurili, oligurili, hipertrisemili hastalar igin
oldugu gibi, yenidoganlar, siit ¢ocuklari, kii¢iik cocuklar ve yasli hastalar i¢in de gecerlidir.

Yenidoganlar (<1 ay) ve sit ¢ocuklari (1 ay — 2 yas)

Kiiciik cocuklar (yas <1 sene) ve Ozellikle yenidoganlar elektrolit dengesizligine ve
hemodinamik degisikliklere karsi ¢ok hassastir. Verilen kontrast madde miktari, radyolojik
islemin teknik performansi ve hastanin durumu hususunda dikkatli olunmalidir.

Kullanimdan 6nce 1sitma

Kullanimdan 6nce viicut 1sisina getirilecektir. Bir 1sitict kullanilarak, inceleme giiniinde gerekli
olacag1 hesaplanan miktar kadar sise 37°C’ye kadar 1sitilmalidir. Giines 1s1gindan korundugunda,
daha uzun siireli 1sitmalarin da kimyasal saflig1 degistirmedigi gosterilmistir. Ancak bu siire {i¢
ay1 agsmamalidir.

Test
Herhangi bir dozda reaksiyon meydana gelebileceginden, muayeneden once Kkigik bir

ULTRAVIST test dozu kullanilarak kontrast maddeye karsi olasi bir alerji testi yapmak uygun
degildir.

Pozoloji / uygulama sikhigi ve suiresi:

Intravaskiiler enjeksiyon igin dozaj (kan damarlarinin igine sivi uygulanmasi)

Belirgin kardiyovaskiiler veya renal yetmezlik sikayetleri olan ve genel durumu koétii olan
hastalarda, kontrast madde dozu miimkiin oldugu kadar diisiik tutulmalidir. Bu hastalarin renal
fonksiyonlarinin en az incelemeden sonraki 3 giin siiresince izlenmesi tavsiye edilir.

Doz yasa, agirhiga, klinik problem ve tetkik teknigine uyarlanmalidir.

Asagida verilen dozlar sadece oneridir ve 70 kg agirligindaki ortalama bir yetiskinin dozuna
tekabul etmektedir. Dozlar tek bir enjeksiyon igin veya viicut agirliginin kilogrami basina asagida
gosterildigi gibi verilmistir.

Genellikle viicut agirhiginin (VA) kilogrami basina 1,5 gram iyot iyi tolere edilmektedir.

Ayr1 uygulamalar arasinda viicuda, yiikselen osmolalitenin interstisyel sivi tarafindan normale
dondurilebilmesi icin yeterli stre verilmelidir. Baz1 6zel durumlarda eriskinlerde 300 — 350
mL'lik dozu asmak gerekiyorsa, ilave su ve miimkiinse elektrolitler verilmelidir.

Tek enjeksiyon i¢in 6nerilen dozlar:

Konvansiyonel anjiyografi
Torasik aortagrafi: 50 - 80 mL ULTRAVIST 300/370
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Anjiyokardiyografi
Kalp ventrikilleri: 40 - 60 mL ULTRAVIST 370
Intrakoroner: 5—-8 mL ULTRAVIST 370

Intravendz DSA

30 — 60 mL ULTRAVIST 370’ iin i.v. bolus seklinde enjeksiyonu (akim hizi: kubital vene 8 —
12 mL/san, 10 — 20 mL/san vena cava’ya) sadece biiyiik damarlarin kontrastli gdsterimi igin
oOnerilir. Venlerde kalan kontrast madde miktari; hemen izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisinin
bolus olarak verilmesi ile azaltilabilir ve diagnostik amagli kullanilabilir.

Yetiskinlerde : 30 — 60 mL ULTRAVIST 370

Intraarteriyel DSA
Konvansiyonel anjiyografide kullanilan doz ve konsantrasyonlar intraarteriyel DSA (dijital
substraksiyon anjiyografi) icin azaltilabilirler.

Bilgisayarli Tomografi (BT)

Spiral BT, tek - fakat 6zellikle ¢ok dilim tekniginde tek bir nefes tutma sirasinda veri hacmine
cabucak ulasilmasini saglar. i.v. verilen bolus dozun, ilgilenilen bolgede (artigin piki, zaman1 ve
siiresi) etkisini optimize etmek i¢in otomatik gii¢ enjektoriintin kullanilmasi ve bolus izleme
ozellikle onerilir.

Tum vicut BT

Bilgisayarli tomografide; gerekli olan kontrast madde dozlar1 ve verilis hizi, incelenecek organa,
diagnostik probleme ve ozellikle kullanilan tarayicilarin farkli tarama ve goriintii olusturma
siirelerine baghdir.

Kraniyal BT
Eriskinlerde: 1 — 1,5 mL / kg vucut agirligit ULTRAVIST 370

Kontrastli Mamografi (CEM)

ULTRAVIST intravendz olarak tercihen gii¢ enjektorii kullanilarak enjekte edilmelidir.
Gorlintli alinmast kontrast maddenin uygulanmasindan yaklasik 2 dakika sonra baslamaktadir.
Eriskinlerde: 1,5 mL / kg viicut agirhig i ULTRAVIST 370

Intravendz Urografi
Yenidoganlarin ve siit cocuklarinin heniiz tam olgunlasmamis nefronlarinin fizyolojik
konsantrasyon yetersizligi relatif olarak daha yiiksek dozda kontrast madde gerektirir.

Takip eden dozlar onerilir (VA: Viicut Agirlig):
Yenidoganlarda (<1 ay) kg basina 1,2 g iyot: 3,2 mL/kg VA ULTRAVIST 370
Sut ¢ocuklarinda (lay-2 yas) kg basina 1 g iyot: 2,7 mL/kg VA ULTRAVIST 370

Kigiik cocuklarda (2-11 yas) kg basina 0,5 g iyot: 1,4 mL/kg VA ULTRAVIST 370
Ergen ve yetigkinlerde kg basma 0,3 g iyot: 0,8 mL/kg VA ULTRAVIST 370

Ozel endikasyonlarda gerekli goriildiigii takdirde doz artirimi olasidr.

Vicut bosluklarinda kullanim igin dozlar
Artrografi, histerosalpingografi ve ERKP sirasinda, kontrast madde enjeksiyonlar: fluoroskopi
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ile izlenmelidir.

Tek enjeksiyon i¢in énerilen dozlar:

Doz, hastanin yasina, agirligmma ve genel durumuna bagli olarak degisebilir. Ayrica klinik
problem, inceleme teknigi ve incelenecek bolgeye de baghdir. Asagida verilen dozlar sadece
Oneridir ve normal bir erigkin i¢in ortalama dozlardir.

Artrografi
5-15mL ULTRAVIST 370

ERKP: Doz, genellikle klinik problem ve gorintilenecek yapinin boyutuna dayanir. Diger: Doz,
genellikle klinik problem ve goriintiilenecek yapinin boyutuna dayanir.

Uygulama sekli:
Kontrast maddenin intravaskiler uygulanmas1 mimkinse hasta yatar durumdayken yapilmalidir.

Bilgisayarli Tomografi (BT)

Sayet mumkunse; ULTRAVIST i.v. bolus olarak, tercihen bir otomatik enjektor ile verilmelidir.
Sadece yavas tarayicilarda, relatif sabit — her ne kadar maksimum degilse de — kan seviyesi
saglamak icin, total dozun yarist bolus olarak verilmeli ve gerisi 2 — 6 dakika iginde
uygulanmalidir.

Intravendz Urografi

ULTRAVIST 370'in s6zl edilen dozlarda ve 1-2 dakika iginde uygulanmasini takiben, bobrek
parankiminin 3-5 dakika sonra, bobrek pelvisi ve ureterlerinin 8-15 dakika sonra kontrasttan
zengin goriiniimleri elde edilir. Film i¢in, geng hastalarda erken siireler, yashilarda geg siireler
secilmelidir.

Normalde, ilk filmin kontrast maddenin verilmesinden 2 — 3 dakika sonra ¢ekilmesi onerilir.
Yenidoganlarda, siit cocuklarinda ve renal fonksiyonu bozuk olanlarda daha ge¢ filmler iiriner
sistemin daha iyi gorilintiilenmesini saglayabilir.

Ozel popiilasyonlara ait ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Belirgin renal yetmezlik sikayetleri olan ve genel durumu koétii olan hastalarda, kontrast
maddenin sebep oldugu ilave bobrek hasari riskini azaltmak i¢in kontrast madde dozu miimkiin
oldugu kadar diisiik tutulmalidir. Bu hastalarin renal fonksiyonlarinin en az incelemeden sonraki
3 giin suresince izlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:

Verilen dozun yalnizca %2’si feges ile atildigindan ve metabolize olmadigindan, iopromid
eliminasyonu karaciger islevlerinin bozulmasindan etkilenmez. Karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamasinin gerekli olmadig: diisiiniilmektedir.
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Pediyatrik poptlasyon:

Intravenéz Uirografi

Yenidoganlarin ve sit gocuklarinin heniiz tam olgunlasmamis nefronlarinin fizyolojik
konsantrasyon yetersizligi relatif olarak daha yiiksek dozda kontrast madde gerektirir.

Takip eden dozlar onerilir (VA: Vicut Agirligr):

Yenidoganlarda (<1 ay) kg basina 1,2 g iyot: 3,2 mL/kg VA ULTRAVIST 370
Sit ¢ocuklarinda (lay—2 yas) kg basina 1g iyot: 2,7 mL/kg VA ULTRAVIST 370
Kigik ¢ocuklarda (2-11 yas) kg basina 0,5 g iyot: 1,4 mL/kg VA ULTRAVIST 370

Geriyatrik populasyon:
Vaskiler patoloji ve norolojik bozukluklar nedeni ile, yaslilarda iyotlu kontrast maddelere karsi
asir1 reaksiyon riski artmaktadir.

ULTRAVIST kullanimdan 6nce vicut sicakligina uygun 1stya getirilmelidir.

Gorsel Inceleme:
ULTRAVIST, kullanima hazir berrak, renksiz ila soluk sar1 arasi renkte bir solisyon olarak
kullanima sunulmustur.

Kontrast madde kullanim éncesinde gorsel olarak incelenmeli ve renk degisikligi goriildiigiinde,
partikiil mevcudiyetinde (kristallesme dahil) ya da sisede hasar gorildiigiinde kesinlikle
kullanilmamalidir. ULTRAVIST olduk¢a konsantre bir ¢ozelti oldugundan, nadir olarak
kristallegsme (sttimsu bulanik goriiniis ve / veya dipte ¢cokme veya ¢ozeltide kristaller) olusabilir.

Flakonlar
Incelemenin hemen 6ncesine dek kontrast madde soliisyonu enjektére veya infiizyon setine bagl
infiizyon sisesine ¢ekilmemelidir.

Tipadan soliisyona ¢ok sayida mikropartikiiliin gegmemesi i¢in kapak hi¢bir zaman birden ¢ok
kez delinmemelidir. Lastik tipanin delinmesi ve kontrast maddenin ¢ekilmesi i¢in uzun uglu ve
maksimum 18 G ¢apli kaniiller onerilir (Lateral deligi olan bu ise uygun ¢ekis kaniilleri 6rn.
Nocore-Admix kanulleri, 6zellikle uygundur).

Bir tetkik sonrasi kullanilmamis olan kontrast madde sollisyonu atilmalidir.

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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