KULLANMA TALIMATI

KOPAQ 300 mg I/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Intraarterival (atar damar icine), intraveniz (toplardamar icine), intratekal (omurga
icine) olarak ve viicut bosluklarinda kullanihr.,

e Etkin madde: Beher mi'de 300 mg I’a esdeger 647 mg ioheksol igerir.

e Yardimci maddeler: Trometamin, hidroklorik asit, kalsiyum disodyum edetat,
enjeksiyonluk su.

Bu tibbi iirin her bir ml’de 0.012 mg sodyum igerir.

| Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sowra tekrar okumaya ihtiyag duyabilivsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

e Builag kisisel olavak sizin igin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanim sirasinda doktora veva hastaneye gittiginizde by ilaci kullandiginizt
doktorunuza sévleyiniz.

»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya diigiik doz kullanmaymz

Bu kullanma talimatinda:

1. KOPAQ nedir ve ne icin kullanihir?

2. KOPAQ’t kullanmadan dénce dikkat edilmesi gerekenler
3. KOPAQ nasd kullantlu?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KOPAQ in saklanmasi
6.
B

ashiklars yer almaktadzr.
1. KOPAQ nedir ve ne i¢cin kuHamlir?

KOPAQ, renksiz cam flakonda 100 mi'lik veya 50 ml’lik ambalajlar seklinde kullanima
sunuimugtur,

Bu iiriin, ioheksol adi verilen bir etkin maddeyi igerir ve sadece tan1 amach kullanim igindir.
Sadece bir hastahigin teshisini koymak igin kullamlir, tedaviye yonelik kultanimi yoktur.

KOPAQ bir “kontrast madde”dir. Bir rontgen uygulamasindan once verilerek doktorun
cekecegi filmin daha net olmasim saglar.

+ Enjekte edildikten sonra, doktorunuzun viicudunuzdaki bazi organlarm sekil ve
gortinimlerinin normal olup olmadigin ayirt edebilmesine yardimer olur,

e ldrar yollarimzn, omurganizin veya kan damarlarimizin (kalpteki kan damarlar dahil)
réntgeninin ¢ekilmesi icin kullanilabilir.

* Bu ilag size, bilgisayarh tomografi adi verilen bir yontemle bas veya viicudunuzun
taranmasy Oncesinde veya sirasinda da verilebilir. Bu tip taramada rdntgen 1smlan
kullanilir,




¢ Bu ilag, titkritk bezlerinizin, mide ve barsaklarmzin veya eklem, rahim veya over
tiipleri gibi viicut bosgluklarinizin incelenmesi i¢in de kullanilabitir.

Doktorunuz viicudunuzun hangi kismmnn incelenecegini agiklayacaktr.
2. KOPAQ’1 kallanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

KOPAQ’1 asafadaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e  KOPAQ gibi “kontrast madde™ olarak adlandinlan ilaclara alerji Sykiiniiz varsa
e Siddetli tiroid problemleriniz varsa
e [oheksol veya KOPAQ icerigindeki herhangi bir maddeye karsi asui duyarhhiginiz
varsa

KOPAQ"1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Herbangi bir tiroid probleminiz varsa

» Herhangi bir zamanda herhangi bir tip alerji ge¢irdiyseniz

e Astiminz varsa

e Diyabet (seker) hastalifiniz varsa

e Beyninizde herhangi bir hastalifiniz veya tiimoriiniiz varsa

s Diizensiz kalp atimiari (aritmi) dahil, kalp veya kan damarlarini icine alan siddetli kalp

hastaligimz varsa

Bobrek soruniariniz veya hem karaciger hem de bobrek hastaliiniz varsa

s “Myastenia gravis” (siddetli kas zayifligina neden olan bir hastalik) olarak
adlandirilan bir hastaligmiz varsa

¢ Feokromasitoma {adrenal bezdeki nadir gorilen bir timor nedeni ile ortaya ¢ikan,

stirekli veya ataklar halinde yiiksek tansiyona neden olan bir durum) hastalifimiz varsa

Kan veya kemik iligimiz ile ilgili bir hastalifimiz varsa

Herhangi bir zamanda alkol veya madde baZimlist olduysaniz

Epilepsiniz (sara hastahif) varsa

Birkac hafta icinde tiroid fonksiyon testi yaptiracaksaniz

Pulmoner hipertansivonunuz (akcifer atardamarlarimzda basmg yiiksekligi) varsa

Paraproteineminiz (kaninizda agir1 miktarda anormal protein bulunmasi) varsa

e Aym giin kan ve idrar tetkiki yaptiracaksaniz.
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Yukandakilerden herhangi birinin sizin igin gegerli olup olmadiindan emin degilseniz
KOPA) almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

KOPAQ almadan dnce ve aldiktan sonra ¢ok miktarda sivi aldifinizdan emin olunuz. Bu
gereklilik dzellikle multipl myeloma (kandaki beyaz hiicrelerle ilgili bir hastalik) hastaligi,
diyabeti, bobrek problemleri olan hastalarla, yash hastalarda 6nemlidir.

Cocuklar ve ergenler;

KOPAQ almadan 6nce ve sonrasinda bol miktarda sivt aldikiarindan emin olunuz. Bu durum
dzellikle bebekler ve kiigik cocuklar igin gegerlidir. Bébreklere hasar verebilecek diger ilaclar
KOPAQ ile aym zamanda almmamalidir. Efer anne gebeligi sirasmda KOPAQ aldiysa,
venidoganin tiroid fonksiyonlar yasamn ilk haftas: i¢inde kontrol edilmelidir.




KOPAQ infant viicudundan, erigkinlere gore, ¢ok daha yavag atilabilir.

Kiigiik bebekler (1 yasindan kiigiik) ve 6zellikle yenidoganlar belirli laboratuvar testlerindeki
degisikliklere (tuz ve mineral dengesi) ve kan dolasgmmindaki degisikliklere (kalbe kan akigt)
daha duyarlidir,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse [liitfen
doktorunuza danismiz.

KOPAQ’ i yiyecek ve igecekle knHamlmasy
Bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza danigonz.

Eger gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz mutlaka doktorunuza séyleyiniz.
Doktorunuz ancak ilaci kullanmaktan saglayacaginiz yararis riskinizden fazla olacagia karar
verirse ilaci kullanacaktir, Hamilelik siiresince miimkiin oldufunca radyasyondan kaginmak
gerekir. Hamile iseniz doktorunuz, bu tetkikin vapilip vapilmayacafina, risk ve yarar
degerlendirerek karar vermeli ve mutlaka gerekli ise uygulamalhdir.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veva eczacinza
danisiniz,

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

KOPAQ uygulamasindan sonra normal bir sekilde emzirmeye devam edebilirsiniz.

Arac ve makine kullanim
Eger:
o  Omurganiza uygulandiysa ilk 24 saat
* Diger titm incelemelerde ilk 1 saat
ara¢ veya makine kullanmaymz. Ciinkii, sersemlik ve baska belittiler hissedebilirsiniz.

KOPAQ’m igeriginde bulunan bazx yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu t1ibbi #éiriin her } mI’de 0.012 mg sodyum icermektedir, vani esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclaria birlikte kullanimi

Eger diyabetiniz varsa ve metformin igeren bir ila¢ kullaniyorsamz veya yakin bir zamanda
regetesiz alinanlar da dahil herhangi bir bagka ila¢ kullandiysanmiz veva beta blokdr (yvilksek
kan basine1 tedavisinde kullamilan bir ilag) kullaniyorsaniz veya yakm bir zamanda interlokin-
2 isimli ilact kullandiysamiz KOPAQ almadan dnce dokforunuzla konusunuz. Ciinkit bazi
ilaglar KOPAQ m etki seklini degistirebilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. KOPAQ nasi kullanifir?

KOPAQ daima bu konuda Ozel egitim almig kalifive bir saghik personeli tarafindan
uygulanacaktir,

e KOPAQ daima bir hastanede veya klinikte uygulanacaktir.

» Giitvenli bir sekilde kullaniimast i¢in bilmeniz gereken her tiirlii bilgi size verilecektir.

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz sizin i¢in en uygun doza karar verecektir. Genellikle kullamilan doz bir tek
enjeksivondur veya bu miktart igmeniz istenebilir,

KOPAQ aldiktan sonra:
¢ Bol miktarda s1vi igmeniz (ilacin viicudunuzdan temizlenmesini saglamak i¢in),
e Incelemenizin yapildig alanda veya civarinda 30 dakika kadar vakit gecirmeniz ve
» Hastanede veya klinikte 1 saat siire ile kalmaniz

isteneceldtir.

Bununla birlikte gecikmis reaksiyonlar da goriilebilir,

Eger bu siire icinde herhangi bir yan etki hissederseniz derhal doktorunuzla gortsiiniiz (bkz.
“Istenmeyen etkiler” boliimil).

Bu émneri, KOPAQ alan tiim hastalar i¢in gecerlidir. Eger emin olmadifimz herhangi bir konuo
varsa doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
KOPAQ ¢ok cesitli yollarla uygulanabilir. Asagida KOPAQ kullanilan en yaygm inceleme
vollarinin bir listesi verilmektedir:

Bir atardamar veya toplardamar igine enjekte edilmesi:

KOPAQ en sik olarak kol veya bacakta bir toplardamar icine enjekie edilir. Bazen
kolunuzdaki veya kasigimzdaki bir atardamara yerlestirilen ince, plastik bir tip aracilif ile
(kateter) kullanilir.

Omurgaya enjekte edilmesi:
KOPAQ spinal kanalimizin giriintiilenmesi amaci ile omuriliginizin etrafindaki boshuga
enjekte edilecektir. Efer size bu uygulama yapildiysa, sonrasinda sizden sunlar istenecektir:
+ Bas ve viicudunuz vukariva dofru olacak sekilde 1 saat veya yatmak
durumundaysaniz 6 saat siire ile dinlenmelisiniz.
Yiirlirken dikkatli olmaniz ve 6 saat boyunca asag: dogru egilmekten kaginmahsiniz.
o Egfer avaktan tedavi gdren bir hastaysaniz veya kasima nébeti dykiiniiz varsa,
KOPAQ aldiktan sonraki itk 24 saat siiresince yalniz kalmamalisiniz.

Yukandaki bu 8neriler sadece omurganiza KOPAQ enjekie edilmesi halinde gecerlidir. Emin
olmadigimiz herhangi bir konu varsa doktorunuza sorunuz.

Viicut bosluklar ve eklemlerde kullanilmasi:
Viicut bosluklarr; eklemler, rahim veva over tiipleri olabilir. Ilacn nereye ve nasil
uygulanacad: degisir,



Agiz yolu ile kullanitmas:
Bogaz, mide veya ince bagwsafm incelenmesi icin KOPAQ normalde afizdan verilir.
KOPAQ bu incelemelerde su ile seyreltilebilir.

Eger KOPAQ i etkisinin ¢ok giclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KOPAQ kullandiysaniz

KOPAQ tan kullanmamz gerekenden fozlasmm kullawmissanez bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

KOPAQ size bir saglik tesisinde ve bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir,
Doktorunuz doz agumi gdriildiigii hallerde su veya elekirolit dengesizliklerini diizeltme ve
diger tedavileri uygulama yoluna gidebilir,

Bu ilacin 6zel bir antidotu yoktur.

KOPAQ" kallanmay: unutursaniz
KOPAQ doktor konirolii altinda uygulanir.
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

KOPAQ) ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Size KOPAQ uygulandiktan sonra herhangi bir sorun ortaya ¢ikarsa doktorunuzia konusunuz.

4. Olasrt yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KOPAQ m icerifinde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabhilir.

Alerjik etkiler:
Heniiz size KOPAQ uygulanan hastane veya klinikte iken alerjik etkiler ortaya ¢ikarsa
DERHAL doktorunuza bildiriniz. Bu etkiler arasinda suniar bulunabilir:

e  Hirltili nefes alma, nefes almada zoriuk veya gdgiiste sikisma hissi veya agn

¢ Deri dokiintist, sislikler, kasintih lekeler, ciltte veya agiz icinde kabarciklar veya

diger alerji belirtileri
¢ Yiziinlizde sisme
» Bas ddnmesi veya baygmlik hissi (kan basincinizin diismesinden kaynaklanir)

Bu bahsedilen yan etkiler KOPAQ verilmesinden birka¢ saat veya giin sonra ortaya ¢ikabilir,
Eger bu yan etkilerden herhangi biri siz hastaneden ayrildiktan sonra ortaya ¢ikarsa, en yakin
hastanenin acil servisine bagvurunuz. :

KOPAQ verilmesinden sonra idrar olusumunda kisa siireli bir azalma vaygin olarak goriiliir.
Bu durum bdbrek hasarma yol agabilir.

Asagida listelenen diger istenmeyen etkiler size KOPAQ verilmesinin nedeni ve verilis yolu
ile iligkilidir, Eger size KOPAQ m nasil vygulandig1 konusunda emin degilseniz doktorunuza
SOFUNUZ.

Genel (KOPAQ uygulanan titm hastalart kapsar):
Yavein (100 kullanicidan 1-10 kullaniciyi etkiler):
¢ Sicaklik hissi



Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kutlaniciyi etkiler):
¢ Bulanti

Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciyr etkiler):
e  Asirt duyarlihk reaksiyonlari (alerji)
¢ Kalp hizinda yavaglama
* Bag agnsi, kusma, ates

Cok seyrek (10.000 kullanicida 1 kisiden azim etkiler)
¢ Tat duyusunda anlik degigiklik
+ Tansiyonun ¢ikmas: veya diismesi, titreme (iirperme)
o Ishal, mide bolgesi cevresinde agri

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
* Sok ve kollapsa neden olan siddetli alerjik reaksiyonlar dahil alerjik reaksiyoniar;
diger alerji belirtileri i¢in yukaridaki “Alerjik etkiler” bélimiine bakinz.
« [odizm (viicutta agir miktarda iyot bulanmasr). Bu durum, tiikriik bezlerinin sismesine
ve duyarh (agriy) hale gelmesine yol agar.

Atardamar veya toplardamar i¢cine enjeksivondan sonra:
Yaygin olmayan (1000 kullamicidan 1-10 kullaniciys etkiler):
e Agn ve rahatsizlik

Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciy: etkiler):
¢ Bag donmesi
Ishal
Hizli kalp atim1 dahil, kalp atislarinda diizensizlik
Bobrek problemleri
Oksiiriik, ates, genel rahatsizlik
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Cok seyrek (10.000 kullanseida 1 kisiden azym etkiler)

» Kasiimalar, biling bulanikligs, duyularda {(dokunma gibi) bozulma, titreme
Sicak basmasi

¢ Nefes almakta giclilk (akcigerlerdekd s1vi nedeni ile olusan siddetli nefes alma
glicliigii dahil)

*  Kisa siireli hafiza kaybi, koma, sersemlik ve anilarin hatirlanmamasi dahil kisa siireli
beyin rahatsizhi (ensefalopati)

¢ Uykulu durum

¢ Kalp krizi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen):
¢ Kafa karsikhi, nerede oldugunu bilememe hali
e Tiroid bezinin asini ¢alismasi (tirotoksikoz), tiroid bezimin aktivitesinde kisa siirels
azalma {gecici hipotiroidizm)
» Bir siire etrafta dolagmakta giicliik
¢ Kisa siireli hafiza kaybi
s  Kisa siireli korlitk (birkac saatten birkag giine kadar), kisa siireli isitme kaybt
e (Ogis agrisy, kalp durmast dahil kalp problemleri



Gogiste sikisma hisst veya nefes almakta giiglok

Pankreasta {midenin arkasinda bir organ) var olan iltthabin kétiilegmesi
Toplardamarlarda agri ve gislik, kan pthtilar: olusmasi

Eklem agrisi, enjeksivon bélgesinde reaksiyon, st afirisi

Siddetli cilt reaksiyonlan

Psdriyazis (sedef hastalifn) alevienmesi

Konusamama ve kelimeleri telaffiz edememe dahil konusma bozukluklar:
Koma

Antlarm hatirlanamamast

Astim atagi
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Omurgaya enjeksiyondan sonra:
Cok yaygm (10 kullamicadan 1 kullaniciyt etkiler):
» Bag agnist (siddetli ve uzun siireli olabilir)

Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciy: etkiler):
» Bulanti, kusma

Yaygin olmayan (1000 kullanmicidan |-10 kullanciyr etkiler):
¢ Beyin ve omuriligi ¢evreleyen zarlarm iltihabt (kusma, yitksek ates, bas agrisi, zihinsel
bozukluklar gibi belirtilerle ortaya ¢ikabilir)

Seyrek (10.000 kullameidan 1-10 kullaniciyr etkiler):
s Kasilma ndbetleri, bag donmesi, kol veya bacaklarda agr1, boyun agrisi, sut agris

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemivor):

» Elektroensefalografi olarak adlandirilan bir tetkikte beyinde anormal elektrik aktivitesi
tespit edilmesi

» Parlak isiga tahammiil edememe, ense serthigi

« Bir siire etrafta hareket edememe, kafa karisiklig: hissi

¢ Duyularda (dokunma gibi) bozukluk, kisa stireli korliik (birkac saatten birkag giine
kadar), kisa siireli igitme kaybi

o Karmcalanma duyusu, kas kasilmalary, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarn

e Kisa siireli hafiza kaybi, koma, sersemlik ve anilarin hatirlanmamast dahil kisa siireli
beyin rahatsizlifn (ensefalopati)

e Konugamama, kelimeleri telaffuz edememe dahil konusma bozukluklan

Viicut bostuklarinda kullanimindan seara:
(rahim, over tiipleri, mesane, pankreas veya fitik gibi)
Cok yaygm (10 kullanicidan 1 kullaniciy etkiler):

» Mide bolgesi gevresinde agn

Yaygn (100 kullanicidan 1-10 kullaniciy: etkiler):
o Pankreas bezinin iltihabi (pankreatit) (Karmm agrisi, bulanti, kusma gibi belirtilerle
ortaya ¢ikabilir)
e Laboratuvar testlerinde, pankreas bezinin anormal miktarda madde salgiladifinin
saptanmasl



Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
e Afn

Ekiemlere enjeksiyondan sonra:
Cok yaygin (10 kullanicida T kullanicidan fazlasmi etkiler):
» Enjekte edildigi yerde agn

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor);
¢ Ekiemlerde iltibap

Agiz yolu ile kullanilmasindan sonra:
Cok yaygm (10 kullanieida 1 kullamcidan fazlasw etkiler):
» ishal

Yaygm (100 kullanicidan 1-10 kullaniciy etkiler):
+ Bulanty, kusma

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullamnei etkiler):
* Mide bSlgesi ¢evresinde agr

Cocuklarda ve adolesanlarda gériilen ek istenmeyen etkiler:

Prematiire infantlar, yeni doganlar ve diger ¢cocuklarda ioheksol uygulanmasini takiben, tiroid
fonksiyonlarinda kisa siireli bozukluk biildirilmistir. Bu durum gecicidir ve bir siire sonra
normale doner. Normalde herhangi bir belirti goriilmez. Prematiire bebekler iyot etkisine
Szellikle duyarlidir.

Tekrarlanan ioheksol uygulamalarina maruz kalan bir annenin bebeginde kisa siireli gegici
tiroid fonksivonu anormatligi bildirilmistir.

Eger bu kullanma tolimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsdagwsariz
doktorunuzu veya eczacnuzi bilgilendiriniz.

5. KOPAQ’m saklanmas:

KOPAQ t ¢ocuklarin goremeyecefi, erisemevecegi yverlerde ve ambalajinda saklayomz.

Tam parenteral Urlinder icin oldugu gibi, kullanilmadan dnce KOPAQ gozle incelenmelidir,
Flakon iginde ¢Okelti ve renk degisikligi olup olmadif: ve ambalajin biitinkigi kontrol
edilmelidir.

Son kullanma taribiyle uyumlu kulaninz,

Etiketi lizerinde basil: son kullanma tarthinden sonra kullanmaymiz. Son kullanma tarihi o
ayin son gliniini ghsterir.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda mpiktan koruyarak saklaymiz. Karton kutusu iginde
saklayiniz.

Bu iirtin tek kullammliktir. A¢ildiktan sonra hemen kullaniimalidir. Kullamilmayan kisimlar
imha edilmelidir.



[taglar atik suya atmaymuz veya ev atiklan ile imha etmeyiniz. Cevrenin korunmasi icin
gczacimiza ilacimz: nasy imha edeceginizi sorunuz,

Ruhsat sahibi:

Kogsel {lag San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34

34718 Kadikdy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 54559 92
e-mail: info@onkckocsel.com

Uretim Yeri:

Onko flag Sanayi ve Ticaret A.S

Adres: Gebze Organize Sanayi Bélgesi, 1700 Sokak, No:1703
Gebze, Kocacli

Tel: 0216 220 24 60

e-mail: info@onkokocsel.com

Bu kullanma talimaty ... ........... ... tarihinde onaylanmugtir,



