Verdye (Indocyanine Green) w okulistyce

Angiografia zieleni indocyjaninowej (ICGA) oka jest ztotym standardem w diagnozowaniu wielu
powaznych chordb narzadu wzroku oraz specjalistéw w dziedzinie okulistyki na catym Swiecie.
Badanie ICGA jest szczegdlnie pomocne w diagnostyce réznicowej polipoidalnej waskulopatii
naczyniéwkowej (PCV), centralnej surowiczej chorioretinopatii (CSCR) i proliferacji naczyniakowatej
siatkdwki (RAP), ktdre mogg by¢ btednie rozpoznane jako nAMD (posta¢ neowaskularna
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem).™

ZASTOSOWANIE VERDYE W ZABIEGACH OKULISTYCZNYCH:

Neowaskularyzacja Centralna surowicza Odwarstwienie nabfonka  Choroidalne stany
naczyniowkowa (CNV) chorioretinopatia (CSCR) barwnikowego (PED) zapalne
Polipoidalna waskulopatia  Proliferacja naczyniakowata Guzy wewngqtrzgatkowe

naczyniowkowa (PCV) siatkowki (RAP)

Poroéwnanie badan ICGA, OCTA i FFA

ICGA, OCTA (angiografia optycznej koherentnej tomografii) i angiografia fluoresceinowa dna oka
(FFA) sg uzytecznymi narzedziami do diagnozowania wielu powaznych choréb narzadu wzroku. Co
prawda specjalisci rutynowo stosujg wszystkie z tych technik jako narzedzia wspomagajgce
diagnostyke, ICGA oferuje szereg korzysci, ktore wystepujg w OCTA ani FFA:

100% zmian widocznych w ICGA; 77% zmian 77% zmian hipo/hiperfluorescencyjnych w okreslonych
niewidocznych w FFA warunkach uwidocznionych w ICGA nie jest widocznych
przy zastosowaniu techniki FFA.>

ICG rozrdznia krazenie tetnicze, zylne i natezenie OCTA nie rozréznia krazenia tetniczego i zylnego.

przeptywu krwi, w przeciwienstwie do OCTA Ponadto w badaniu OCTA nie mozna okresli¢
parametrow przeptywu krwi, takich jak czas przeptywu
od ramienia do siatkdwki oka i czas przejscia tetniczo-
zylnego — oba z tych parametrow mozna wyznaczy¢ w
badaniu ICGA.>

Zakres katowy 200 stopni w poréwnaniu do 30 ICGA zapewnia znacznie szersze pole widzenia — 200
stopni w systemach OCTA stopni w poréwnaniu do zaledwie 30 stopni w
systemach OCTA.

Procedura trwajaca 15-20 minut, bardzo szybka Procedura ICGA zajmuje tylko 15-20 minut dzieki bardzo

analiza szybkiej analizie danych w poréwnaniu z czasochtonng
analizg OCTA, ktora moze zajg¢ wiele godzin oraz
wymaga segmentacji i specjalistycznej wiedzy. s

Doskonata wizualizacja srednich i duzych naczyn OCTA zajmuje wiecej czasu niz obrazowanie strukturalne

naczyniowki w ciggu kilku minut, ktérej nie i wymaga ustepstw w zakresie rozdzielczosci przeptywu

mozna uzyskaé technika OCTA oraz jakosci i szybkosci obrazowania. Technika OCTA jest
bardzo wrazliwa na ruch i wymaga unieruchomienia
pacjenta w okreslonym punkcie przez kilka sekund, co
moze by¢ wyzwaniem dla starszych pacjentow. s

»Obrazowanie fluorescencyjne z uzyciem ICG jest podstawowym wymogiem w klinikach
specjalizujgcych sie w leczeniu siatkéwki w okulistycznych osrodkach referencyjnych il

. 5
stopnia.
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TABELA DAWKOWANIA W ANGIOGRAFII OKULISTYCZNEJ (0,1-0,3 MG / KG W BOLUSIE)

Masa ciata Zakres dawkowania (bolus)
60kg 6-18mg
70kg 7-21mg
80kg 8-24mg
90kg 9-27mg

INFORMACIJE NA TEMAT STOSOWANIA VERDYE

Nazwa produktu leczniczego

Verdye 5 mg/ml Injection

25 mg / 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan

Postac¢ farmaceutyczna
Proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Ciemnozielony proszek

Szczegotowe dane kliniczne

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do
diagnostyki.

Wskazania diagnostyczne

Diagnostyka kardiologiczna, krazenia i

mikrokrazenia:

* pomiar pojemnosci minutowej i objetosci
wyrzutowej serca

* pomiar objetosci krwi krazacej

* pomiar perfuzji mézgowej

Diagnostyka czynnosci watroby
« pomiar przeptywu krwi przez watrobe
< pomiar funkcji wydzielniczej watroby

Okulistyczna diagnostyka angiograficzna:
« pomiar perfuzji naczynidwki

Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania
Przed podaniem, proszek nalezy zrekonstytuowaé w
wodzie do wstrzykiwan.

Okres trwatosci
5 lat. Roztwor nalezy zuzyé natychmiast po
rekonstytucji; nalezy chroni¢ go przed Swiattem.

Instrukcja uzytkowania i obstugi

Ten produkt leczniczy nalezy zrekonstytuowac
natychmiast przed uzyciem. Ten produkt leczniczy
nalezy zrekonstytuowac przez dodanie odpowiednio
5 ml wody do wstrzykiwan do fiolki zawierajgcej 25
mg substancji czynnej lub dodanie 10 ml wody do
wstrzykiwan do fiolki zawierajgcej 50 mg substancji
czynnej, wskutek czego w obu przypadkach
powstanie ciemnozielony roztwor do wstrzykiwan o
stezeniu 5 mg/ml (0,5 % w/v). W przypadku
zauwazenia niezgodnosci w postaci nieklarownego
roztworu, zrekonstytuowany roztwor nalezy
wyrzuci¢. Doktadnie obejrze¢ wzrokowo
zrekonstytuowany roztwor. Nalezy stosowac
wytacznie klarowne roztwory bez obecnosci
widocznych czastek.

Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

Zrekonstytuowany roztwor jest klarowny i nie
zawiera widocznych czgstek.

Procedury diagnostyczne z uzyciem produktu
Verdye nalezy przeprowadza¢ pod nadzorem
lekarza. Produkt Verdye jest przeznaczony do
wstrzykiwania dozylnego za pomocg igly do
wstrzykiwan, centralnego lub obwodowego cewnika
2ylnego lub cewnika sercowego

Sposdb i miejsce podania produktu Verdye majg
zasadnicze znaczenie dla jako$ci pomiaréw. Przede
wszystkim, w celu uzyskania optymalnej jakosci
nalezy najpierw przeprowadzi¢ przeptyw krzywej
rozciericzenia substancji wskaznikowej,
wstrzykniecie nalezy wykona¢ mozliwie najblizej
tozyska naczyniowego, narzgdu lub tkanki
docelowej.

W przypadku wstrzykniecia obwodowego,
wstrzykniecie nalezy wykona¢ natychmiast po
zatozeniu opaski uciskowej, a po jej zdjeciu nalezy
unies¢ reke do gory. Zapewni to szybki transport
barwnika z miejsca wstrzykniecia, a wstrzykniecie
obwodowe jest w ten sposéb praktycznie
réwnowazne wstrzyknieciu do zyly centralnej.

Dawkowanie

Dawka pojedyncza w celu wykonania pomiaru u
0s6b dorostych, oséb w podesztym wieku oraz
dzieci:

Diagnostyka serca, uktadu krazenia, mikrokrazenia
oraz perfuzji tkankowej, jak réwniez przeptywu
krwi w mézgu: 0,1 do 0,3 mg/kg masy ciata w
postaci wstrzykniecia bolusowego

Diagnostyka czynnosci watroby 0,25 — 0,5 mg/kg
masy ciata w postaci wstrzykniecia bolusowego
Angiografia okulistyczna: 0,1 do 0,3 mg/kg masy
ciata w postaci wstrzykniecia bolusowego
Catkowita dawka dobowa:

Osoby doroste, osoby w podesztym wieku,
miodziez w wieku 11-18 lat:

Catkowita dawka dobowa produktu Verdye nie
powinna przekracza¢ 5 mg/kg masy ciata.

Dzieci w wieku 2-11 lat:

Catkowita dawka dobowa nie powinna przekraczac
2,5 mg/kg masy ciata.

Dzieci w wieku 0 - 2 lat:

Catkowita dawka dobowa nie powinna przekraczac
1,25 mg/kg masy ciata.

Przeciwwskazania

Ze wzgleddw bezpieczeristwa stosowanie produktu

Verdye jest przeciwwskazane w nastepujacych

przypadkach:

* pacjenci z nadwrazliwoscig na zielen
indocyjaninowa lub jodek sodu, chyba, ze zostang
podjete specjalne $rodki ostroznosci,

* pacjenci z nadwrazliwoscig na jod,

* pacjenci z nadczynnoscig tarczycy, pacjenci z
autonomicznymi gruczolakami tarczycy

* z uwagi na to, ze w eksperymentach in vitro
wykazano, ze zielen indocyjaninowa zastepuje
bilirubine w wigzaniu biatka, produktu Verdye nie
nalezy stosowac u wczesniakéw ani noworodkéw,
u ktérych zaleca sie przeprowadzenie transfuzji
wymiennej z powodu hiperbilirubinemii,

« jezeli wstrzykniecie produktu Verdye byto Zle
tolerowane w przesztosci, nie mozna go podawac
ponownie, poniewaz moze dojs¢ do ciezkiej
reakcji anafilaktycznej.

Petne informacje na temat produktu znajduj3 sie na stronie www.diagnosticgreen.com
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Firma Diagnostic Green jest zaufanym i wiodgcym dostawcq wysokiej jakosci produktow
fluorescencyjnych, w tym Verdye (Indocyanine Green, ICG), dla lekarzy na catym swiecie.
Aby dowiedziec¢ sie wiecej o tym, jak mozesz skorzysta¢ z ICG w swoim szpitalu, wyslij nam
e-mail na adres info@diagnosticgreen.com.




