Green
Verdye (zielen indocyjaninowa)

Produkt Verdye zawierajacy zielen indocyjaninowa (ICG) firmy
Diagnostic Green jest wiodgcym produktem fluorescencyjnym
cieszgcym sie zaufaniem lekarzy na catym Swiecie,

stosowanym w procedurach terapeutycznych opartych na fluorescencji.
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Green

ZATWIERDZONE WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Okulistyczna diagnostyka angiograficzna Diagnostyka serca, krazenia i mikrokrgzenia

Pomiar perfuzji naczynidwki Porniar pojemnosci minutowe|] serca
i objetosci wyrzutowe|

@ Diagnostyka czynnoéci watroby Pomiar objatosci krwi krg2ace]
Pomiar czynnosci wydzielnicze] watroby Pomiar perfuzji mézgu

KLUCZOWE CECHY OPIS CHEMICZNY
Dobra tolerancja” Opis chemiczny: Banwriik trikarbocyjaninowy
Doskonaty profil bezpieczeristwa** Wyglad: Zielony proszek
Whydalanie wytacznie przez watrobe Wzér empiryczny: C, H, N NaQ,S,
Okres pdttrwania 3-4 minuty
Szybkie wigzanie z biatkiem osocza Bibliografia:
2 — * httpsyfradiologykey.com/clinical-applications-of-diag-
Bmk, 's,mmEgu quzema puzmqﬁubm;}u nestic-indocyanine-green-angiography,
lub jelitowego
**https:www. ncbi.nlm.nih.gov/pubmed,&35011
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Iniekcja Wigzanie z biatkami Fluorescencja pojawia Produkt jest usuwany przez
Verdye/ICG osocza i szybkie wejscie sie w ciggu kilku minut  watrobe i wydalany z Z26icig
do krwiobiegu
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POSTAC PREPARATU

Substancja czynna: Zielen indocyjaninowa (1CG)

Forma opakowania: Produkt farmaceutyczny 1CG jest dostepny w opakowaniach zawierajacych b fiolek,
Zawartosc leku: Dostepne fiolki to 25 mg | 50 mg, w zaleinosci od obszaru geograficznego

Produkt farmaceutyczny 1CG jest lekiem wydawanym wylacznie na podstawie recepty (POM)

WARUNKI STOSOWANIA | PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Instrukcje dotyczace przechowywania znajdujg sie w ulotce informacyjnej (PIL)

W warunkach sterylnych produkt diagnostyczny zawierajacy zielen indocyjaninows,
Verdye, powinien sie rozpuscié w wodzie do wstrzykiwar

Produkt nalezy uzyc niezwltocznie po rekonstytuci
Produkt sterylny, przeznaczony wytgcznie do uzycia przez jednego pacjenta

Dawkowanie zaleiy od wskazania oraz wagi pacjenta

DAWKA JEDNORAZOWA DO POMIARU U 0SOB CALKOWITA DAWKA
DOROSLYCH, W PODESZEYM WIEKU, DZIECI DOBOWA

Wskazania do stosowania VERDYE® Wiek pacjenta Max. dawka dobowa ICG

Diagnostyka serca, krgzenia | mikrokrgzenia:
+ Pomiar pojemnedal minutowe] sercs | objglosci wyaltows 0.1 da 0.2 maska Doroéli, osoby w podesztym < 5 g kg

= Porniar objgtoscl krwi kradace| masy clata wieku, modziez (11-18 lat) masy clata
= Pomniar objgtosci krwi krazace

Diagnostyka czynnosci watroby: 0.25 = 0.5 mg/kyg Dzieci (2-11 lat) < 1.5 mg/fkn
= Pomniar czynnoscl wydzielnicze] watroby masy ciata masy clata
Okulistyczna diagnostyka angiograficzna: 01 do 0.3 mghkg < 1.25 mg/kg
= Porniar perfuzji naczynidwki masy ciata Daieci (0-2 lata) masy ciata

"Informacje na temat przepisywania leku w zaleinoscl od obszaru geograficznege znajdujs sie na
stranie www.diagnosticgreen.com w 2akiadce informacia o produkcie
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REJESTRACIA |

DYSTRYBUCJA NA SWIECIE

[

Obecnie zarejestrowany do dystrybucji  Dostarczany na mocy zwolnienia

Austria Malta

Belgia Holandia

Kanada Portugalia

Chile Hiszpania

Miemcy Szweacja

lzrael Wielka Brytania
Wrochy Stany Zjednoczone

Australia Gruzja

Bahrajn Grecja

Kraje battyckie Wegry

Biatorus Islandia

Bosnia Irlandia
Chorwacja Luksermburg
Czechy Mowa Zelandia
Dania Morwegia
Finlandia Polska

Arabia Saudyjska
Stowenia

Singapur

Republika
Potudniowe] Afrylki
Szwajcaria
Tajlandia

Wistnam

Zjednoczone Emiraty
Arabskie

VERDWE 25 mgyS0 mg. Substancia czynng: Zieler indocyjaninawa, 361 manosodawa. Sktad: 25 mg /50 mg proszku do utworzenia roziwon do wetrzniacia; 1 ml roztwiory do wstrzykniecia
zawiera 5 mg substanc ji czynine|. Inne skkadnikl: brak. Wakazania: ek diggnostyceny stosowany do omaczenia skutecznodel dophywa knwi do serca, mézgu | inmych narzgdéw oraz do jednej
T WIS Zryh warstw ok [naczyn idwki, jak rdwniez do monitorowania krgdenia krwi | ozZneceenia czynnodcl watraby. Praeciwwakazania: nadwrazliwodd [alergia) na zialed indocyjani-
nowd, jodek sadu lub jod; nadreaktywna tarczyca Wb dobrze odgraniczone tagqodne nowabwory tarczyoy, Wb gdy fragmenty tarczyoy nie znajoljq die jui pod wpbowem hormondw.
Mie stosowad, jedll u pacjenta kiedykobaiek wystgpity jakiekolwiek dzistania niepozgdane po otrzymeniu zastrayku |GG [ry2yko reakejl anafllakbycenea)). Mie stoeaowsd o wizedn akiw
1 nowiorodkdw clerpigeych na hiperbilirubinemie Dzistania niepozgdane: bardea rzadko < 1 na 10 000): nudnedel | reakeje nadwraz wodel (alergie); mozliwadd reake]l alergicne| jest
‘wigksza U pacjentdw 2 bardzo cietks niewydalnodciy nerek. Moz liwe abjawy: nadmierne pobudzenie, uderzenia gorgea, nudnodel, swedzenie, pokraywka (wysypka skdry, preysplaszone
bicie serca, zaczerwienienia twarzy, opuchnieci e fobrzek) twarzy, dpadek ciinienia krwl, skrdcenie oddechy, skurcze oskrzel | krtani, 2atrzymanie akeji derca/krazenia, zgan. W powl gzaniu
7 reakcly alergiczng moze wystapld Dwiekazenie liczby specialnych krwinek biabych. Wylgcznie na recepte. Diagnodatic Green GmbH, sschheim-Dornech, Migmey., Maj 2016 r.

Zgtaszanie PODEJRZEWANYCH DZIALAN HIEFDZﬁIJﬁH"I’EH i wszystkich INFORMACI DOTYCZACYCH BEZPIECZENS TWA
Wezelkie podejrzewans dziatania leku i reklamacje produktu zwiazane z naszym produktem farmaceutycznym ICG naleZy zglaszac do:
E-mail: ICG @drugsafety.de; Tel: +49 171 1860445; E-mail: info@diagnosticgree ncom

Otto-Hahn-Strake 20
85609 Aschhem-Domach
Niemy

Gréen

Whytaczny dystrybutar  MDT J. Zych, A, Budyn sp. jawna

w Paolsce:

ul. Skodna 1324, 30-383 Krakow

Farmangton Hills

gnostic Graen LLC m& ® tel. +48 12 655 30 65
3955 Hills Tech Drive

a-mail: biuro @mdt.pl




