KULLANMA TALIMATI

UROGRAFIN® % 76 50 ml, 100 ml
Damar yoluyla uygulanir.

Etkin maddeler: 1 ml ¢ozeltide 0.1 g sodyum amidotrizoat ve 0.66 g meglumin amidotrizoat
igerir.
Yardimcit maddeler: Sodyum kalsiyum edetat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UROGRAFIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. UROGRAFIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UROGRAFIN nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. UROGRAFIN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.
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. UROGRAFIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

UROGRAFIN 50 ve 100 mililitrelik renksiz cam siselerde kullanima sunulmustur.

1 ml UROGRAFIN % 76, 0.1 g sodyum amidotrizoat ve 0.66 g meglumin amidotrizoat igerir.
UROGRAFIN, damar icinden ya da idrar yollarindan verilerek, idrar yollarimin
gorlintiilenmesinde, damar i¢i goriintillemede, eklem i¢i goriintiilemede, safra yollariin
goriintiillenmesinde, pankreas kanalinin goriintiilenmesinde, tiikiiriik bezi kanallarinin
goriintiillenmesinde, fistiil goriintiilenmesinde, rahim ve tiiplerin goriintiilenmesinde kullanilir.
UROGRAFIN, i¢erigindeki iyot sayesinde rontgen 1sinlarin1 sogurarak etki gosterir.



2. UROGRAFIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

UROGRAFIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Tiroid bezi faaliyetiniz belirgin olarak yiiksekse,

« Ciddi kalp yetmezliginiz varsa,

o Hamileyseniz,

« Karin iginde iltihabi bir hastaliginiz varsa,

o Pankreas iltithabiniz varsa,

« lIyot iceren kontrast maddeye karsi kanitlanmis ya da muhtemel asir1 duyarlilik durumunuz
varsa.

UROGRAFIN, miyelografi, ventrikiilografi ve sisternografi tetkiklerinde (beyin ve omurilikteki
0zel yapilarin goriintiillenmesinde kullanilan tetkikler) kullanilmamalidir.

UROGRAFIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
. Asirt duyarliliginiz varsa,
. Astiminiz varsa,

. Kalp hastaliklarinda ve yiiksek tansiyon hastaliginda kullanilan beta bloker grubundan bir
ilag kullantyorsaniz,

. Tiroid hastaliginiz varsa,

. Kalp yetmezligi ya da baska kalp hastaliginiz varsa,

. Yasliysaniz,

. Saglik durumunuz kétiiyse,

. Bobrek yetmezliginiz varsa,

. Daha once ilag¢ kullanimindan sonra bobrek yetmezliginiz olduysa,

. Seker hastaligina bagli bobrek hastaliginiz varsa,

. S1v1 kaybiniz varsa,

. Multipl myelom adli kemik iligi kanseriniz varsa,

. fleri damar hastaliginiz varsa,

. Proteinlere bagli hastaliginiz varsa,

. Siddetli yiiksek tansiyonunuz varsa,

. Gut hastaliginiz varsa,

. Seker hastaliginda kullanilan metformin adli ilac1 kullantyorsaniz,

. Kalp kapak hastaliginiz varsa,

. Akciger damarlarinizda basing artisi varsa,

. Beyin hastaliginiz varsa,

. Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

. Bobrek iistii bezinde kitleniz varsa,

. Bagisiklik sistemiyle ilgili bir hastaliginiz varsa,
. Miyastenia gravis adli kas hastaliginiz varsa,

. Alkolikseniz,

. Pihtilagsma probleminiz varsa.



Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

UROGRAFIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

UROGRAFIN damar yoluyla uygulanir. Alkol kullananlarda dikkatli kullanilmalidar.

Idrar yolu incelenecekse, incelemeden 6nceki iki giin, 6zellikle fasulye, nohut, mercimek gibi gaz
yapan besinlerden, salatalardan, meyvalardan, siyah ve taze ekmekten ve her tiirlii pismemis
sebzeden uzak durulmalidir. Incelemeden onceki giin saat 18.00°den itibaren hi¢ bir sey
yenmemelidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

UROGRAFIN hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
Emziren annelerde UROGRAFIN kullanilmasinin ¢ocuga zarariin diisiik oldugu gosterilmistir.

Arag ve makine kullanimi
UROGRAFIN’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine olumsuz etkisi olabilir.

UROGRAFIN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
UROGRAFIN her dozunda (20 ml’lik) 72.58 mg (veya 3.16 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglart UROGRAFIN ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz:

e Interlokinler (Hiicreler aras1 iletisimi saglayan ve viicutta dogal olarak bulunan bir grup
protein)

e Tiroid hastaliklarinin tanisi i¢in kullanilan radyoaktif 6zellik kazandirilmis radyasyon
yayan maddeler

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UROGRAFIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.



Uygulama yolu ve metodu:
UROGRAFIN damar yoluyla ya da doktorunuzun belirleyecegi diger yollarla uygulanabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda UROGRAFIN dozu yasa gore belirlenir.

1 yasindan kiiciik ¢ocuklar ve 6zellikle yenidoganlar, elektrolit dengesizligine ve hemodinamik
degisikliklere karsi ¢ok hassastir. Verilen kontrast madde miktari, radyolojik islemin teknik
performansi ve hastanin durumu hususunda dikkatli olunmalidir.

Yas Doz

1 yasa kadar 7-10 ml

1- 2 10 - 12 ml
2- 6 12 -15ml
6- 12 15 -20 ml
12 yas tizeri erigkin dozu

Yashlarda kullanimai:
Yaslilarda yapilmis klinik ¢alisma bulunmamaktadir. Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda yapilmis klinik calisma yoktur.
Bobrek fonksiyon degerleri normale donene dek kontrast madde uygulamasi ertelenmelidir.
Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezliginin yanisira ayni zamanda ciddi karaciger
yetmezligi durumu da varsa, kontrast maddenin viicuttan atilimi ciddi anlamda gecikebilir ve
hemodiyaliz gerekli olabilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla UROGRAFIN kullandiysaniz:
UROGRAFIN tani amach kullanilan bir ila¢ oldugundan sadece saglik meslegi mensuplari
tarafindan uygulanmalidir.

UROGRAFIN’i kullanmay1 unutursaniz:
UROGRAFIN tani amach kullanilan bir ila¢ oldugundan sadece saglik meslegi mensuplari
tarafindan uygulanmalidir.

UROGRAFIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
UROGRAFIN, hastaliklarin tedavisi i¢in degil sadece tan1 amaglt kullanildig1 i¢in, herhangi bir

etki beklenmez.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.



4.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi UROGRAFIN‘in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, UROGRAFIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Solunum yollar1 ve ciltte 6dem

Kasint1

Dokiintii

Tansiyon diisiikligii

Kalp hiz1 artig1

Nefes darlig

Biling bulaniklig1

Morarma

Solunum yollarinda daralma

Bogazda spazm (adalenin istek dis1 ani kasilmasi) ve 6dem
Solunum durmast

Kalp durmasi

Kalp krizi

Ani kizariklik

Toksik deri reaksiyonlar1 (Stevens Johnson, Lyell sendromu)
Ciddi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
UROGRAFIN’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:

Solunum hizinda degisiklik

Solunum giicliigi

Akciger 6demi

Kalp hiz1 degisikligi

Kan basinci degisikligi

Kalp ritmi ve fonksiyonunda degisiklik
Hafiza kaybi

Konusma, gérme ve isitme bozuklugu
Nobet

His bozuklugu ya da hareket bozuklugu
Isiga tahammiilstizliik

Gegici korliik



e Koma

e Uykusuzluk

e Bobrek hasari ve bobrek yetmezligi
e Damar tikaniklig

e Pankreas iltihabi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Mide bulantis1
e Kusma

o Agn

e [sinma hissi

e G0z iltihabi
Oksiirme
Burun iltihab1
Hapsirma

Bas agris1
Fenalik hissi
Usiime
Terleme
Tiikiiriik bezlerinin sismesi
Karin agrisi
Bas donmesi
Sinirlilik
Titreme

Bunlar UROGRAFIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. UROGRAFIN’in saklanmasi

UROGRAFIN ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Isik ve iyonize radyasyondan korunmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UROGRAFIN'i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UROGRAFIN’i kullanmayiniz.
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Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi :

Intravaskiiler kullanim i¢in dozaj

Kontrast maddenin intravaskiiler uygulanmasi miimkiinse hasta yatar durumdayken yapilmalidir.
Uygulamadan sonra hasta en az yarim saat gozlem altinda tutulmalidir ¢iinkii reaksiyonlarin ¢ogu
bu siire i¢inde ortaya ¢ikar.

Doz, hastanin yasina, agirligina, kalp debisine ve genel durumuna bagli olarak degisebilir.
Belirgin kardiyovaskiiler veya renal yetmezlik sikayetleri olan ve genel durumu koti olan
hastalarda, kontrast madde dozu miimkiin oldugu kadar diisiik tutulmalidir. Bu hastalarin renal
fonksiyonlarinin incelemeden sonraki en az 3 giin siiresince izlenmesi tavsiye edilir.

Ayri enjeksiyonlar arasinda, interstisyel sivinin damar yatagina gegmesi sonucu ylikselmis olan
serum ozmolalitesini normale getirmesi i¢in organizmaya yeterli zaman taninmalidir. Bunun igin,
uygun hidrasyon yapilmis hastalar i¢in 10-15 dakikalik bir siire gereklidir. Eriskinlerde total
dozun 300-350 ml’yi agmasin1 gerektiren 6zel durumlar oldugunda ilave su ve gerekiyor ise
elektrolitler de verilmelidir.

Onerilen dozlar

Intravendz Urografi

Enjeksiyon: UROGRAFIN i.v. iirografi i¢in uygundur.

Genellikle 20 ml/dak.’lik bir enjeksiyon hiz1 ile uygulanir. Kalp yetmezIligi olan hastalara, eger
100 ml veya daha fazla hacimde uygulanacak ise, uygulamanin en az 20-30 dakikada yapilmasi
Onerilir.

Yetiskinler

UROGRAFIN’in dozu 20 ml’dir. Dozun 50 ml’ye yiikseltilmesi, tanisal verimi orantili olarak
artirmaktadir. Ozel endikasyonlar icin gerek duyuldugunda, dozu daha da artirmak miimkiindiir.
Film ¢ekme zamanlan

En iyi bobrek parenkimi goriintiisii, kontrast maddenin uygulanmasinin hemen sonunda g¢ekilen
filmlerle saglanmaktadir. Bobrek pelvisi ve iiriner yolun goriintiilenmesi igin ilk film, kontrast
madde enjeksiyondan 3-5 dak. sonra, ikinci film ise 10 - 12 dak. sonra ¢ekilir. Geng hastalar i¢in
erken, yagl hastalar i¢in ise ge¢ zamanl film ¢ekimi secilmelidir.



Yeni doganlarda, siit ¢ocuklar ile kiigiik ¢ocuklarda ilk filmin enjeksiyondan hemen sonra 2
dakika i¢inde ¢ekilmesi Onerilir. Yeterince kontrast alinamamasi, daha ge¢ zamanli filmleri
gerekli kilabilir.

Inflizyon

Yetigkinler ve adolesanlar: UROGRAFIN 100 ml’lik sise. Genel olarak inflizyon zamaninin 5
dakikanin altinda ve 10 dakikanin {izerinde olmamasi gerekir.

Kalp yetmezligi olan hastalar i¢in 20-30 dakikalik infiizyon siiresi gereklidir.

Kompresyon, yenidoganlarda ve infantlarda her zaman; ¢ocuklarda, adélesanlarda ve eriskinlerde
ise yliksek miktarda kontrast madde verilmesi durumlarinda, artmis dilirez drenajin obstriikte
olmasi halinde yiiksek basing ile fornikslerde riiptiire yol agabilecegi i¢in, kontrendikedir.
Bununla birlikte, organik dolum defektlerinin fonksiyonel olanlardan ayirt edilebilmesi amaci ile
inflizyonun bitmesinden 10 dakika sonra kompresyon uygulanabilir.

Film ¢ekme zamanlari
[k film infiizyonun bitimine dogru ¢ekilmelidir. Sonraki filmler, takip eden 20 dakika icinde
veya ekskretuvar bozukluk durumlarinda daha sonra da gekilebilirler.

Anjiyografi

UROGRAFIN anjiyografik tetkikler i¢in de uygundur. UROGRAFIN, aortografi,
anjiyokardiyografi, koroner arteriyografi gibi 6zellikle, yliksek iyot konsantrasyonu gerektiren
anjiyografik tetkikler i¢in tercih edilir. Doz, klinik probleme, inceleme teknigine ve incelenen
vaskiiler bolgenin 6zelligine ve hacmine baglhdir.

Viicut bosluklarina uygulanmasi
Kontrast maddenin, artrografi, histerosalpingografi ve 6zellikle ERCP enjeksiyonlar1 esnasinda
floroskopi ile monitorize edilmesi gerekir.

Retrograd tirografi

Yaklasik %30’luk cozelti (spesifik klinik sorun ve hastaya bagh olarak 5-20 ml 1:1
oraminda serum fizyolojik ile seyreltilmis UROGRAFIN %76) retrograd irografi icin
genellikle yeterlidir.

Diisiik sicaklik uyarimina bagl iireteral spazmlardan kaginmak i¢in kontrast ortaminin viicut
sicakligina ulagana kadar 1sitilmasi tavsiye edilir

Uygulama seKkli:

Beslenme Onerileri

Abdominal anjiografi ve tirografide, bagirsaklarin fekal materyalden ve gazdan armdirilmasi
diagnostik verimi artirir. incelemeden 6nceki iki giin, hasta, dzellikle fasulye, nohut, mercimek
gibi gaz yapan besinlerden, salatalardan, meyvalardan, siyah ve taze ekmekten ve her tiirlii
pismemis sebzeden uzak durmalidir. Incelemeden dnceki giin saat 18.00°den itibaren hasta hig bir
sey yememelidir. Ayrica, gece bir laksatif uygulamak uygun olabilir. Buna ragmen yeni
doganlarda, siit cocuklarinda ve kii¢lik cocuklarda incelemeden 6nce uzun siire a¢ birakilma ve
laksatif uygulanmasi kontrendikedir.



Hidrasyon

Intravaskiiler kontrast madde verilmeden &nce ve sonra yeterli hidrasyon saglanmalidir. Bu
ozellikle multipl miyelomlu, nefropatisi olan diabetes mellituslu, politirili, oligirili,
hiperiirisemili hastalar i¢in oldugu gibi, yeni doganlar, siit ¢ocuklari, kiigiik ¢ocuklar ve yash
hastalar i¢in de gecerlidir. Su ve elektrolit dengesi bozukluklar1 incelemeden 6nce diizeltilmelidir.

Anksiyete (sikinti, bunalti)
Belirgin heyecan durumu, anksiyete ve agri, yan etki riskini arttirabilir veya kontrast maddeye
bagli reaksiyonlar1 siddetlendirebilir. Bu hastalara bir sedatif verilebilir.

On test

Herhangi bir 6ngorii degeri olmadigindan, az miktarda kontrast maddenin test dozu kullanilarak
sensitivite testi yapilmasi onerilmez. Ayrica, test dozu da kendi basma ciddi ve hatta fatal
hipersensitivite reaksiyonlara neden olabilir.

Kullanimdan 6nce 1sitma

Kullanimdan o6nce viicut sicakligina isitilan kontrast madde daha iyi tolere edilir ve azalan
viskozite nedeniyle daha kolay enjekte edilir. Bir 1sitict kullanilarak, inceleme giiniinde gerekli
olacag1 hesaplanan miktar kadar sise 37°C’ye kadar 1sitilmalidir. Glines 1s1nindan korundugunda,
daha uzun siireli 1sitmalarin da kimyasal safli§1 degistirmedigi gosterilmistir. Ancak bu siire {i¢
ay1 agmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Veri yoktur. Bobrek fonksiyon degerleri normale donene dek kontrast
madde uygulamasi ertelenmelidir.

Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezliginin yanisira aynt zamanda ciddi karaciger
yetmezligi durumu da varsa, kontrast maddenin viicuttan atilmasi ciddi anlamda gecikebilir ve
hemodiyaliz gerekli olabilir.

Pediyatrik popiilasyon:

1 yasin altindaki ¢ocuklar ve 6zellikle yenidoganlar elektrolit dengesizligine ve hemodinamik
degisikliklere c¢ok hassastir. Verilen kontrast madde miktari, radyolojik islemin teknik
performansi ve hastanin durumu hususunda dikkatli olunmalidir.

Tam olgunlagsmamis nefronun ultrafiltrati fizyolojik olarak konsantre etme yeteneginin heniiz
zay1f olmasi, UROGRAFIN ’in relatif olarak yiiksek dozlarina gereksinim dogurmaktadir.

1 yasa kadar 7 -10ml
1- 2yas 10-12 ml
2- 6yas 12-15ml
6 - 12 yas 15-20 ml
12 yas lizerinde erigkin dozu

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilarda yapilmis klinik g¢alisma bulunmamasi nedeniyle, doz
ayarlamasinin gerekli olup olmadigina dair veri yoktur.



Gozlem

UROGRAFIN berrak, renksiz — solgun sar1 kullanima hazir bir soliisyon olarak hazirlanmaistir.
Ciddi renk bozukluklarinda, igerisinde partikiilli materyal bulundugunda ve tasiyict kap
hasarlarinda kontrast madde kullanilmamalidir.

Islem

Inceleme dncesine kadar kontrast madde siringaya cekilmemeli veya infiizyon sisesine infiizyon
seti takilmamalidir.

Soliisyonun i¢ine kapaktan biiyiik miktarda mikropartikiil gecisini 6nlemek igin, lastik kapak bir
kereden fazla delinmemelidir. Kapag1 delmek ve kontrast maddeyi ¢ekmek i¢in uzun uglu ve en
cok 18 G ¢apli kantillerin kullanilmasit onerilir (Nocore — Admix gibi yandan delikli ¢ekme i¢in
yapilmis kaniiller 6zellikle uygundur ).

Bir inceleme seansinda kullanilmayan kontrast madde soliisyonlar1 atilmalidir.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller, “T1bbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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