DOZ ASIMI HALINDE ALINACAK TEDBIRLER VE ANTIDOTLAR:
Pamiray 370 Enjektabl Solisyon’un doz agimi durumlarinda yasamsal fonksiyonlarin desteklenmesi ve acilen semptomatik
tedavi uygulanmasi gerekir. Uyarilar/Onlemler  boliimiine bakiniz.

SAKLAMA KOSULLARI:
Soliisyon asin sicaktan ve isiktan korunarak, 25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

TICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI:
Pamiray 370 Enjektabl Soliisyon igeren Flakon, 50 ml tek dozluk ambalajlarda
Pamiray 370 Enjektabl Soliisyon iceren Flakon,100 ml tek dozluk ambalajlarda

PiYASADA MEVCUT DIiGER FARMASQTIK DOZAJ SEKILLERI:
Pamiray 300 Enjektabl Soliisyon iceren Flakon, 50 ml tek dozluk ambalajlarda
Pamiray 300 Enjektabl Soliisyon igeren Flakon, 100 ml tek dozluk ambalajlarda

RUHSAT SAHIBiNiN iSiM VE ADRESi:

Dong Kook Pharmaceuticals Co. Ltd. / KORE adina;
BIEM TIBBI CIHAZ VE ILAG SAN. TiC. LTD. STi.
Denizciler Caddesi No:7

06240 Ulus / ANKARA

TEL: 0312 311 99 44

FAX: 0312 310 52 86

RUHSAT TARIiHi VE NO:
13.03.2008 - 124/27

URETIM VE DAGITIM YERLERININ ADI / ADRESI:
Uretim Yeri: DongkOOK Pharmaceutical Co. Ltd.,
488-5, Jukhyeon-ri, Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Choongcheongbuk-do, Korea.

Regeteli Satilir.

Gocuklarin gdremeyecegi ve erigemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

PAMIRAY 370
ENJEKTABL SOLUSYON iGEREN FLAKON

STERIL APIROJEN

FORMULU:
Her ml’ de 0.7552 g lopamidol (370 mg iyot olarak) igerir.

DIGER BILESENLER:
Trometamin, disodyum kalsiyum edetat ve yeterli miktarlarda hidroklorik asit ile enjeksiyonluk su igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik ozellikler )

lopamidol, non-iyonik yeni jenerasyon bir kontrast maddedir. Ug iyot tagir. Molekdldeki hidrofilik yapilara badl olarak yiiksek
¢ozunlrlik gésterir. Bu nedenle osmolalitesi iyonik yapidakilere gére daha dustiktr.

Radyopak diyagnostik maddeler intravaskiiler enjeksiyonla uygulandiginda, akis yolu Uzerindeki damarlar opaklastinr. Bdylece,
hemodilisyonun anlamli seviyeye ulasmasina kadar gecen siirede insan viicudunun i¢ yapilarinin radyografik olarak gériintilenmesine
imkan saglar. lopamidol ekstraseluler sivi icinde homojen bir sekilde dagilir. Yapisal 6zellikleri nedeniyle daha az nérotoksisite
gosterir.

lopamidollin néroradyoloji, anjiyografi, venografi, artrografi, irografi, serebral anjiyografi, sol ventrikiilografi ve koroner arteriyografide
etkili bir kontrast ortami oldugu gosterilmistir.

Farmakokinetik dzellikler

Intravendz olarak verilen lopamidol'tin normal génulliilerdeki farmakokinetidi, disariya acik iki kompartmanli modele uyar ve
eliminasyonu birinci derece kinetigine uygun 6zellik gsterir.

Denge durumundaki dagilma hacmi hesaplamalari, iopamidollin dolasan kan hacmi ve diger ekstraseluler sivilar arasinda dagildigini,
dokularda 6nemli bir miktarda kalmadigini géstermektedir. Serum ve plazma proteinlerine cok az baglanir. Serum veya plazmadaki
yarilanma omr(i yaklasik olarak 2 saattir ve doza bagimli degildir.

Onemli bir metabolizma, deiyodinasyon veya biyotransformasyon yoktur. Eliminasyon hemen tamamen bdbrekler araciligiyla olur.
Uygulamadan sonraki 72 saate kadar, uygulanan dozun ancak %1’inden daha azi fecesle atilir. Eliminasyon hizlidir.

ENDIKASYONLARI:

1) Anjiyografi igin X-ray kontrast ortami; Koroner arteriografi, torasik aortografi, abdominal aortografi, anjiyokardiyografi,
selektif visceral arteriografi, periferal arteriografi,

2) Urografi,
3) Bilgisayarli Tomografi (CAT Tarama),

KONTRENDIKASYONLAR:

Bu tip iyod preparatlarina bilinen veya siphe edilen asiri duyarlilik hallerinde kullaniimamahdir.



UYARILAR / ONLEMLER:
Genel

Diger tiim kontrast madde (rtinlerinde oldugu gibi bu driin de anafilaksiye neden olabilir ya da allerjilerde g6zlenebilen
bulanti, kusma, dispne, eritem, Urtiker ve hipotansiyon gibi belirtilere sebep olabilir. Allerji hikayesi, astim veya daha nceki
benzer incelemelerde istenmeyen etkilerin gozlenmesi, ok dikkatli olmayi gerekli kilar. Bu tip hastalar igin saglanacak yarar,
olugabilecek zarardan belirgin olarak yiiksek olmalidir. Gerekli miidahale 6nlemleri hemen uygulanabilir durumda bulunmalidir.

Karaciger veya miyokardin ciddi fonksiyonel bozukluklarinda, ciddi sistemik hastaliklarda ve miyelomatozisi olan hastalarda,
kontrast maddelerle radyografik iglem yapilirken dikkatli olunmalidir. Miyelomatozis durumunda hasta dehidrate olmamaldir.
Benzer gekilde, bu ilacin kullanimindan 6nce sivi veya elektrolit dengesindeki bozukluklar dizeltilmelidir.

Bobrek fonksiyon bozukluklar orta dereceden ciddiye kadar olan (kan tre miktarinin yiikselmesi ile belirlenir) hastalarda
ve diyabetlilerde de dikkatli olunmalidir. Hasta iyi bir sekilde hidrate olursa, bobrek fonksiyonlarinin 6nemli derecede
bozulmasi minimize edilmis olur. Bu hastalardaki uygulamadan sonra bobrek fonksiyonu ile ilgili parametreler izienmelidir.
Metformin kullanan ve bobrek hasar olan diyabetik hastalarda, radyokontrasta bagli olarak bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi
sonucu laktik asidoz ortaya cikabilir. Onlem olarak, metformin incelemeden 48 saat once kesilmeli ve ancak bdbrek
fonksiyonlarina ait sonuglar normale déniince yeniden baglanmalidir.

Kesin olarak gerekmedikge, ciddi kombine karaciger-bobrek yetersizligi olan hastalarda inceleme yapiimamalidir. Yeniden
inceleme igin 5-7 giin beklenmelidir.

Pulmoner hipertansiyonu olan hastalarda, bu tiriin sag kalp veya pulmoner arter igine enjekte edilecekse, 0zel dikkat gerekir.
Sag kalp anjiyografisi sadece kesin endikasyon varsa uygulanir.

Epileptik oldugu bilinen veya epilepsi hikayesi olan hastalarda miyelografik incelemeden dnce ve sonra antikonviilzan tedavi
saglanmalidir. Bazi durumlarda, incelemeden 48 saat 6nce antikonvilzan tedavi arttirilabilir.

Bu Griindin kullanimi, tiroid fonksiyon testleri ile etkilesebilir.

Pamiray 370 Enjektabl Soliisyon, hipertiroidik hastalarda dikkatle kullaniimalidir. Daha 6nce tedavi edilmis Graves hastaligi
olanlarda hipertiroidizm tekrarlayabilir.

Non iyonik kontrast maddeler in vitro olarak, iyonik olanlara gore daha disik antikoagilan aktivite gosterir. Bu nedenle
Ozellikle anjiyografik teknik konusunda ¢ok titiz davraniimalidir. Islemlerden sonra nadir de olsa ciddi tromboembolik
komplikasyonlara yol acan pihtilagma riskini en aza indirebilmek icin, non-iyonik maddenin enjektdrdeki kanla temas halinde
kalmasina izin verilmemeli, ve intravaskiler kateterler sik sik piiskirtme ile yikanmalidir.

Kadinlardaki X-isini incelemeleri mimkiinse menstriel siklusun ovilasyon dncesi fazinda yapilmalidir.
Eger soltsyon partikiiler maddeler nedeniyle berrak degilse kullanimamalidir. Kullanimdan arta kalan soliisyon atiimali,
yeniden kullanilmamalidir.

Hamilelik ve Laktasyonda Kullanim:
Gebelik Kategorisi: B

insan icin dnerilen maksimum dozun 2.7 katina kadar verilen dozlarla yapilan hayvan deneylerinde iopamidoliin iireme
ve fetlis dizerine zararli bir etkisi saptanmamistir. Ancak, gebe kadinlarda yapilmig yeterli ve uygun kontrolli caligmalar
yoktur. Hayvan deneyleri her zaman insanlardaki cevabi yansitmadigindan, bu ilag hamilelerde, ancak mutlaka gerekli ise
kullaniimalidr.

Anne sitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Tasit ve Makine Kullamimina Etkisi:

Bilinmemektedir.

Pediatrik Kullanim:

Pamiray 370 Enjektabl Solisyon, ¢ocuklarda, doktor talimatlarina bagl olarak ve siki denetim altinda kullanilabilir.
YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:

Diger kontrast maddelerde oldugu gibi, bu ilacin kullanimi ile anaflaksi ve diger allerji belirtileri gériilebilir; aralarinda
basagnsi, bulanti, kusma, deri dokiintileri, 1siya hassasiyet, dispne ve hipotansiyon gibi reaksiyonlarin bulundugu bu
belirtiler, seyrek olarak ortaya gikar ve normalde hafiftir.

Miyelografide kullamimindan sonra, suda ¢éziinebilen non-iyonik kontrast maddelerin nérolojik yan etkilere neden oldugu
bildirilmistir. Bu yan etkiler arasinda, nadir olarak, nobet, gegici konfiizyon veya gegici motor veya duyusal disfonksiyon
yer alir. Meningizm ve menenijit te bildirilmigtir. Infektif bir menenjit riski de dikkate alinmalidir. Zaman zaman bagagrilar,
sersemlik hali, bulanti ve kusma da goriilebilir.

intrakardiyak ve/veya koroner arteriyografide seyrek olarak ventrikiiler aritmi goriilebilir.

Kardiyovaskiler sistemi igine alan daha ciddi reaksiyonlar acil tedaviyi gerektirir, yagam kurtarict onlemler hazir durumda
olmalidir.

“BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ"

ILAG ETKILESIMLERI VE DIiGER ETKILESIMLER:
Pamiray 370 Enjektabl Soliisyon uygulanirken bagka ilaglarla kangtinimamalidr.

Bdbrek yoluyla atilan iyot icerikli radyokontrast maddelerin uygulanmasindan sonra, radyoizotoplarla tiroid teshisinde,
tiroidin iyot aminin 2 hafta ve bazen daha uzun siire alacagi goz oniinde tutulmaldir.

ilke olarak, kontrast maddelerden etkilenen testler, kontrast ilag uygulanmasindan énce yapiimalidr.
KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Pamiray 370 Enjektabl Soltisyon, doktor talimatlaryla uyum iginde, intraventz enjeksiyon, katater yerlestirilerek infiizyon
ya da dogrudan ponksiyon yoluyla uygulanir:

1) Anjiyografi:
Koroner arteriografi  : 8-15ml
Torasik aortografi :1.0-1.2 ml/kg

Abdominal aortografi : 1.0-1.2 ml/kg
Anijiyokardiyografi ~ :1.0- 1.2 ml/kg
Selektif visceral arteriografi: Doktorun talimatlarina uygun olarak kullanilir.
Periferal arteriografi : 40-50 ml
2) Urografi:
20- 100 ml
3) Bilgisayarl Tomografi (CAT Tarama):
0.5-2.0 ml/kg




