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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KOPAQ 300 mg I/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

fohexol..................... 647 mg (300 mg iyot’a esdeger)
Yardimci madde(ler):

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon

Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda, kardiyoanjiografi, arteriografi, rografi, flebografi ve bilgisayarli
tomografide kontrast arttirmak icin kullanilir. Subaraknoid enjeksiyonu takiben lomber,
torasik, servikal miyelografi ve bazal sistemlerin bilgisayarli tomografi tetkikinde kullanilir.
Artrografi, endoskopik  retrogard pankreatografi (ERP), endoskopik  retrograd
kolanjiopankreatografi (ERCP), herniografi, histerosalpingografi, sialografi ve gastrointestinal

sistemin tetkiklerinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Dozaj, tetkikin cinsi, hastanin yasi, kilosu, kalp verimi ve genel saglik durumu ile kullanilan
teknige bagli olarak degisebilir. Cogunlukla kullanimdaki diger iyotlu rontgen kontrast
maddeleri gibi, yaklasik olarak ayni iyot konsantrasyonu ve hacmi kullanilir. Diger kontrast

maddelerde oldugu gibi uygulamadan dnce ve sonra uygun hidrasyon saglanmalidir.
Uygulama sekli:

Intravendz, intraarteriyel, intratekal, oral, rektal ve viicut bosluklarinda kullanilir.

Uygulama sekline gore 6zel popiilasyonlara iligkin bilgiler ekte tablo halinde verilmistir.
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intravenoz kullamim

Endikasyon/tetkik KOPAQ Hacmi Yorumlar

Urografi

Yetiskinler 40-80 ml Secilmis vakalarda 80
ml arttirilabilir.

Cocuklar < 7 kg 3 ml/kg

Cocuklar > 7 kg

2 ml/kg (maks. 40 ml)

Flebografi (bacak)

20-100 ml/bacak

Dijital Substraksiyon 20-60 ml/en;.

anjiografi

Bilgisayarli Tomografide

Kontrast arttirilmasi

Yetiskinler 100-200 ml Toplam iyot miktar1
genellikle 30-60 g.

Cocuklar 1-3 mg/kg v.a. (40 ml’ye kadar) | Birkag¢ vakada 100
ml’ye kadar
verilebilir.

v.a.: Viicut agirhig

Intra-arterial kullanim

Endikasyon/tetkik KOPAQ Hacmi Yorumlar

Arteriografiler

Ark aortografi 30-40 ml/enj Enjeksiyon bagina
hacim enjeksiyon

Selektif serebral 5-10 ml/enj yerine baglidir.

Aortografi 45-65 ml/enj

Femoral 30-50 ml/enj

Cesitli Tetkikin cinsine gore

Kardiyoanjiografi

Yetiskinler

Sol ventrikil ve
aort kokul enjeksiyonu

Selektif koroner
anteriografi

Cocuklar

35-70 ml/enj

5-10 ml/en;.

Yas, agirlik ve patolojiye bagl
olarak (maks. 8 mi/kg)

Dijital Substraksiyon
anjiografi

1-15 ml/en;j.

Enjeksiyonun yapildigi
yere bagli olarak
duruma gore genis
hacimler- 30 ml’ye
kadar arttirilabilir.
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intratekal kullanim

Endikasyon/tetkik KOPAQ Hacmi Yorumlar
Lomber ve torasik 7-10 ml
miyelografi

(Lomber enjeksiyon)

Servikal miyelografi 7-10 ml
(Lomber enjeksiyon)

Servikal miyelografi 5-8ml
(Lateral sevikal
enjeksiyon)

BT sisternografi 3-10 ml
(Lomber enjeksiyon)
Pediyatrik miyelografi

<2 Yas 1.2-3.6 ml
2-6 Yas 2.4- 4.8 ml
> 6 Yas 3.6-7.2ml

Muhtemel yan etkileri minimize etmek i¢in toplam 3 g iyodu asmamak gerekir.

Viicut Bosluklarinda Kullanim

Endikasyon/tetkik KOPAQ Hacmi Yorumlar

Artografi 5-15 ml

ERP/ERCP 16-40 ml

Herniografi 40 ml Dozaj fitik ebadina
gore degisir.

Histerosalpingografi 15-25 ml

Sialografi 0.5- 2 ml

Gastrointestinal ¢alismalar
Oral kullanim

Yetiskinler Bireysel

Cocuklar

- Ozofagus 2-4 ml/kg v.a. Maksimum doz 50 ml
Prematireler 2-4 ml/kg v.a. Maksimum doz 50 ml
Rektal kullanim (100-150 mg/ml’ye dillie edilir.) | Kopaq su ile 1:1 veya
Cocuklar 5-10 ml/kg v.a. 1:2 oraninda diliie

edilir.
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Endikasyon/tetkik Konsantrasyon | KOPAQ Hacmi | Yorumlar
Bilgisayarli tomografide
kontrast arttirilmasi
Oral kullanim
Yetiskinler Su ile 6 mg/ml’ye | Belli bir zaman | Ornek: KOPAQ’1
seyreltilir. araliginda, diliie | 1:50 oraninda
edilmis dilte ediniz.
soliisyonun 800-
2000 ml’si
verilir.
Cocuklar Su ile 6 mg/ml’ye | Diliie edilmis
seyreltilir. sollisyon 15-20
mg/kg viicut
agirligina gore
verilir.
Rektal kullanim
Cocuklar Su ile 6 mg/ml’ye | Bireysel
seyreltilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
loheksole kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

Kortikosteroidlerle birlikte KOPAQ’1n intratekal uygulanmasi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Genel olarak non-iyonik rontgen kontrast madde kullaniminda dikkat edilecek durumlar;
pozitif bir alerji, astim veya iyotlu kontrast maddeye istenmeyen reaksiyon ge¢misi Ozel
onlem alinmasinin bir gostergesidir. Kortikosteroidler veya Histamin H; ve H, antogonistleri

ile premedikasyon bu durumlarda diisiiniilebilir.

KOPAQ kullanimi ile baglantili olabilecek ciddi reaksiyon riski minimum olarak
degerlendirilmektedir. Bununla birlikte iyotlu kontrast maddeler anaflaktoid reaksiyonlar veya
degisik hipersensivite olusumlarin1 harekete gecirebilirler. Bu nedenle ciddi bir reaksiyon
olasiligina karsin aninda miidahale edebilmek i¢in gerekli ilaclar ve techizat planlanmali hazir
durumda ve tutulmalidir. Tiim goriintiileme islemi boyunca, ¢abuk intravendz giris icin her
zaman kalici kantil veya kateter kulanilmasi onerilebilir.

Non-iyonik kontrast maddeler, in vitro sartlarda iyonik kontrast maddelere oranla

koagtilasyon sistemi Uzerine daha az etkilidirler. Vaskuler kateterizasyon islemleri esnasinda
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anjiografik tetkik cok 6zenli ve dikkatli olarak yapilmali, kateter, islemle baglantili tromboz

ve emboli riskini minimize etmek icin sik sik yitkanmalidir. (Ornegin heparinize salinle)

Kontrast madde uygulamasindan 6nce ve sonra uygun bir hidratasyon saglanmalidir. Bu
Ozellikle multipl miyeloma, diabetes mellitus, renal disfonksiyonu alan hastalar ile yeni
doganlar, kiglk cocuklar ve yasl hastalar igin gecerlidir. Bir yasindan kucukler ve ézellikle

yeni doganlar elektrolit rahatsizliklar1 ve hemodinamik degisikliklere duyarlidir.

Ciddi kardiyak rahatsizliklari ve pulmoner hipertansiyonu olan hastalarda hemodinamik
degisiklikler veya aritmiler gelistirebileceklerinden dikkat gereklidir.

Akut serebral patolojileri, timdrleri veya epilepsi gegmisi olan hastalar nobet tutulumuna
predispozandirlar ve 0zel 6nem gerektirir. Alkolikler ve ila¢ bagimlilarinda nobet veya
norolojik reaksiyon gelismesi agisindan artan risk grubundadirlar. Birka¢ hastada
miyelografiden sonra gecici isitme kaybi1 veya hatta sagirhik gorilmistir, bu lomber

ponksiyon yapilan yerdeki spinal sivi basincindaki diistise baglidir.

Kontrast madde uygulamasini takiben akut bobrek yetmezligi gelismesini 6nlemek igin risk
grubundaki, 6nceden bobrek yetmezligi ve diabetes mellitus’u olan hastalarda 6zel ihtimam
gereklidir. Paraproteinemiast (Myelomatdéz ve Waldenstrom’s makroglobuliemia) olan

hastalarda risk grubundadir.

Onleyici tedbirler asagidakileri kapsamaktadir:

- Yiiksek risk grubu hastalarin tanimlanmasi

- Uygun hidrasyonun saglanmasi, eger gerekirse tehlike baslamadan 6nce i.v.
infiizyon ile hidrasyona baslanmas1 ve Kkontrast madde bdbreklerden
temizlenene kadar devam edilmesi

- Kontrast madde temizlenene kadar bobreklere, nefrotoksik ila¢ seklinde asiri
yikten, oral kolesistografik ilaclardan, renal arterial anjioplastiden veya buyuk
cerrahi girisimlerden kacinilmahdir.

- Renal fonksiyon, inceleme Oncesi seviyesine donene kadar tekrar bir kontrast
madde incelemesi ertelenmelidir.

Potansiyel, gecici bir karaciger disfonksiyon riski mevcuttur.
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Ciddi renal ve hepatik fonksiyon rahatsizh@ olan hastalarda kontrast maddenin
temizlenmesi anlamh olarak gecikeceginden 6zel ihtimam gereklidir. Hemodiyalize
giren hastalar radyolojik prosedirler igin tetkikten hemen sonra diyalize girmek
kaydiyla kontrast madde alabilirler.

Iyotlu kontrast madde verilmesi Myastenia Gravis’in semptomlarim alevlendirebilir.
Girisimsel islemlere tabi tutulan Fagakromsitomasi olan hastalara hipertansiyon
krizlerinin Onlenmesi amaciyla profilaktik olarak alfa-brokerler verilmelidir.
Hipertroidizmi olan hastalara dikkat edilmelidir. Cok nodiillii guatr1 olan hastalar
iyotlu kontrast madde enjeksiyonunu takiben hipertroidzm gelisme riskinden haberdar
olunmahdir.

Kontrast maddenin damar disina enjeksiyonu nadiren lokal agr1 ve édeme sebep
olabilir ki bunlar da sekel birakmadan gecerler. Bununla birlikte inflamasyon ve hatta
doku nekrozu goriilmiistiir. Etkilenen bolumun yudkseltilmesi ve serinletilmesi rutin

islemler olarak onerilmektedir. Kompartiman sendromu durumlarinda cerrahi

dekompresyon gerekli olabilir.

Gozleme suresi
Kontrast madde uygulanmasindan sonra hasta en az 30 dakika siiresince gozlem altinda
tutulmalidir, yan etkilerin biiyiik bir kismi bu siire i¢inde ortaya ¢ikmaktadir, bununla birlikte

gecikmis reaksiyonlar da goriilebilir.

Miyelografi’de

Lumbar ponksiyonlar, eger yaygin veya kismi enfeksiyon mevcut ise uygulanmamalidir.
Konviilsiyon durumlarinda diazepam veya barbitiirat verilmesi tavsiye edilir. Konviilsiyonu
olan ancak antikonviilsan kullanmayan hastalar i¢in barbitiirat veya fenitoin uygulamasinin

onceden yapilmasi 6nerilmektedir.

Barbitiiratlarin kullanildig1 antikonviilsan tedavi uygulamasinin, kafatasi i¢ine tedbirsizlik
sonucu biiylik hacimde ¢o6zelti verilmesine bagli felg oranini azaltabilmesi nedeniyle, erken

donemde uygulanmasi onerilir.

Yasl hastalar i¢in {riinlin uygulanmasi bir risk yaratabileceginden, kullanilacak kontrast
madde miktar1 konusunda ve hidrasyon ve diger tedbirler konusunda daha dikkatli

olunmalidir.
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Eger beyin-omurilik sivisinda kan goriiliirse, sadece tani agisindan getirecegi yarar verecegi
zarardan fazla ise kullanilmalidir. Hastanin asir1 fiziksel hareketine ve biiylik hacimdeki
kontrast ¢ozeltisinin kafatasi i¢ine girmesine bagl olarak ortaya ¢ikacak hizli yayilmay1
engellemek icin 6zel bakim konusunda onlemler gereklidir. Her ne kadar miyelografi icin
kullanilan diger kontrast maddelerle aktif bir konviilsiyon gdzlenmemis olsa da, yontemlerde
farklilik olmasi, epileptik hastalar, hata sonucu asir1 uygulama, kafatasina yiiksek dozda
kontrast madde girisi ya da dispersiyonu, norolepsi veya fenotiyazin sedatif tedavisi veya
hastanin basinin kaldirilmasi ya da kaldirilmamasi ve hastanin asir1 hareketinin séz konusu
oldugu diger tiim durumlar i¢in uygulama sirasinda gerekli 6nlemler alinmalidir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda sadece getirecegi yarar risklerinden fazla ise

kullanilmalidir.

Anjiografi’de

Bu iirlin karaciger ve bobrek yetmezligi olan ve ciddi tiroid bezi sorunlari olan hastalarda 6zel
bir dikkatle kullanilir.

Serum Kkreatinin dizeyi 3 mg/dL iizerinde olan seker hastalar1 i¢in bu tiriiniin kullanima,
yalnizca inceleme sonrasi etkilerin kullanimina bagli risklerden fazla olmasi halinde
distiniilmelidir. Ancak, aniirisi olan hastalarda bu tiriiniin kullanimi 6nerilmemektedir.
Anjiografi icin uygulama sadece hekim tarafindan yapilmali ve acil olarak kullanilabilecek

tiim tibbi ekipman el altinda bulundurulmalidir.

Feokromasitoma’da
Feokromasitoma incelemesi yapilirken en diisiik doz uygulanmali ve kan basinci izlenmelidir.

Hipertansiyon krizlerinin dnlenmesi amaciyla proflaktik olarak beta bloker verilmelidir.

Miyeloma’da

foheksol kontrast maddesi multipl miyelomali hastalarda ve ozellikle de tedaviye direngli
anlirisi olanlarda, potansiyel olarak zararlidir. Her ne kadar miyelomadaki anirinin sebebinin
ne tek basina kontrast ajan1 ve ne de dehidrasyon oldugu kanitlanamamis ise de her ikisinin
bir arada bulunmasinin nedensel faktor oldugu diistiniilmektedir. Miyeloma hastalarindaki bu
risk bir kontrendikasyon degildir; ancak 6zel Onlemler gerektirmektedir. Bu hastalarin
enjeksiyon oOncesinde kismi dehidrasyonlar1 Onerilmemektedir; zira bu durum hastay1

miyeloma proteinlerinin renal tubullerde ¢cokmesine uygun hale getirir.
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Diger durumlarda

Ciddi boyutlarda hassas hastalar, yiiksek kan basinci, ciddi kardiyovaskiiler hastaliklari, tiroid
hastalari ile yaslh hastalar i¢in 6zel dikkat gereklidir. Akut serebral patolojileri, tiimorleri veya
epilepsi gecmisi olan hastalar ndbet olusumuna acgiktirlar ve 6zel 6nem gerektirirler.

Tim vaskuler anjiografilerin yapilmasinda normal hidrasyon seviyesinin saglanmasi ¢ok
onemlidir.

Antihistaminikler ve diger enjeksiyonluk ilaclar, advers etki riski nedeniyle, kontrast madde
ile seyreltilmemeli, igne ve enjektorler ayri olmalidir. KOPAQ i¢in tek kullanimlik enjektor
kullanilmas1 halinde enjektor anjiyografi i¢in kullanimdan hemen 6nce agilmalidir.

Allerjik ve astimli hastalar diger hastalara oranla daha fazla risk tasidiklarindan, kontrast
madde uygulamasindan 6nce yeterince sorgulanmalidir. Ancak bu, Urtinin alerjik durumlarda
kesinlikle kullanilmayacagi anlamina gelmez, 6zellikle iyotlu kontrast maddelere karsi asir
duyarlig1r olan hastalarda kortikosteroid ve antihistaminik uygulamasi yapilabilir. Ayrica,
ciddi bobrek karaciger yetmezligi, multipl miyeloma ve makrogloblulinemi, ciddi kardiyak
rahatsizlig1 ve pulmoner hipertansiyon, serebral patoloji ve epilepsi ge¢misi (subaraknoid
uygulamada) olan hastalar yiiksek risk olusturdugundan bu grup hastalar 6zel dikkat

gerektirir.

Intratekal kullanim

Miyelografiyi takiben hasta bas ve gogsii 20 derece yiikseltilmis pozisyonda 1 saat
dinlendirilmelidir. Bundan sonra hastaya dikkatlice, 6ne egilmesi engellenerck midahale
edilebilir. Eger yatakta kaliniyorsa bas ve gogiis ilk 6 saat boyunca yiikseltilmis sekilde
tutulmalidir. Diisiik nobet esigi siiphesi olan hastalar bu donemde goézlenmelidir. Ayaktaki

hastalar ilk 24 saatlik siire boyunca tamamen yalniz birakilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir gegimsizlik bulunmamasma ragmen, KOPAQ direkt olarak diger ilaclarla
karistirilmamalidir.

KOPAQ, asagidaki ilaglarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir:

e Trisiklik antidepresanlar, Merkezi Sinir Sistemi (MSS) Stimiilanlari, Monoamin oksidaz
(MAO) inhibitorleri (furazolidon, pargyline, prokarbazin gibi MAO inhibitorleri)
e Fenotiyazin tiirevleri gibi antihistaminik ve antiemetik (bulanti 6nleyici) 6zelliklerinden

dolay1 kullanilan nobet esigini diisiiren ilaglarin KOPAQ ile birlikte kullanilmasi
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onerilmemektedir. Ornegin, trimeprazine (KOPAQ igin 6zel olarak rapor edilmemisse de
fenotiazinlerin, diger bir non-iyonik kontrast ajani olan metrizamitin intratekal uygulamasi
ile birlikte kullanimi, bu tedavilerin nobet esigini disiiriicii etkisinden dolayi, ndbet
olusumuyla iligkilendirilmistir; daha net kanitlar mevcut olana kadar ndbet esigini diisiiren
tedavilerin miyelografiden sonra 24 saat boyunca yeniden baglanmamasi onerilir.

o Beta adrenerjik reseptor blokerleri,

Beta adrenerjik reseptor bokerleriyle eszamanli olarak intravaskiiler ioheksol uygulamasi,
orta siddetliden siddetliye anaflaktoid reaksiyon riskini arttirabilir; ayrica hipotansif etkiler
de siddetlenebilir.

e Oral kolesistografik ajanlar,

Oral kolesistografik ajanlarin hemen ardindan intravaskiiler ioheksol uygulanmasi,
ozellikle karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda renal toksisite riskini arttirabilir.

e Hipotansiyona neden olan tedaviler,

KOPAQ, hipotansiyona neden olan diger tedavilerle birlikte kullanildiginda, siddetli
hipotansiyon riski artabilir.

¢ Nefrotoksik tedaviler,

foheksoliin diger nefrotoksik tedavilerle es zamanl olarak intravaskiiler veya intratekal
uygulamasi nefrotoksisite potansiyelini arttirabilir.

e Kontrast madde kullanimi gegici bobrek yetmezligini sebep olabilir ve biguanidleri
(metformin) alan diyabetiklerde laktik asidoza yol agabilir. Onlem olarak kontrast madde
incelemesinden 48 saat Once biguanid alinmasi durdurulmali, ancak renal fonksiyon
stabilize edildikten sonra uygulanmalidir.

e Inceleme oncesi, 2 haftadan az bir siire Interleukin-2 ile tedavi edilen hastalar icin
gecikmis reaksiyonlar agisindan (deri reaksiyonlar1 veya kizariklik) artan bir risk s6z
konusudur.

e Tiim iyot igeren kontrast maddeler tiroid fonksiyon testleri ile etkilesebilir, boylece tiroidin
iyot baglama kapasitesi birkac haftaya kadar azalabilir.

e Kontrast maddelerin serum ve idrardaki yiiksek konsantrasyonlari, bilirubin, proteinler ve
inorganik maddelerin (Ornek; demir, bakir, kalsiyum ve fosfat) laboratuvar testleri ile

etkilesebilir. Bu maddelerin tayinleri incelemenin yapildig1 giin yapilmamalidir.
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Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Mevcut veri bulunmamaktadir
Pediyatrik populasyon:

Mevcut veri bulunmamaktadir

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Mevcut veri bulunmamaktadir

Gebelik donemi

KOPAQ icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli
zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

foheksol anne siitiine cok az miktarda gegmektedir ve bagirsaklar tarafindan minimum oranda
absorbe edilmektedir. Emzirilen yeni doganlara zarar s6zkonusu olmamakla birlikte
emzirmeye KOPAQ uygulamasindan 24 saat sonra baslanmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Mevcut veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Bilinen olumsuz etkisi yoktur. Ancak hastalarin intratekal uygulamadan sonraki 24 saat

siiresince ara¢ ve makine kullanmalar1 6nerilmemektedir.

4.8. Istenmeyen Etkiler

Asagidaki tablo MedDRA sistem organ siniflarina gore advers reaksiyonlart gostermektedir
(MedDRA SOCs): Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000
ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyaor).
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Genel (ivotlu kontrast maddelerin tiim kullanimlarina ilisin)

Non-iyonik monomerik kontrast maddelerin kullanildigi radyografik islemler ile ilgili
muhtemel genel yan etkiler asagida siralanmistir: Verilis yollarina iligkin yan etkiler i¢in
liitfen spesifik boliimlere bakiniz.

Iyotlu kontrast maddelerin kullanimina iliskin yan etkiler genellikle hafiften orta dereceliye
degisen ve gegici 6zellikte, iyonik kontrast maddeler ile goriilenlerden daha az siklikta ortaya
cikanlardir.

Ciddi reaksiyonlar nadir durumlarda goralir.

En sik rastlanan yan etki gegici bir sicaklik ya da gegici bir metalik tat hissidir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari
Cok seyrek: fodism (incelemeden yaklasik 10 giin sonraya kadar iyotlu maddelerin, salg

bezlerinde sisme ve hassasliga sebep oldugu ¢ok seyrek bir komplikasyondur.)

Anafilaktik reaksiyonlar, dozdan ve verilis yolundan bagimsiz olarak ortaya ¢ikabilir ve ciddi
bir reaksiyonun ilk belirtisi olabilir. Kontrast madde verilmesine hemen ara verilmeli ve eger
gerekliyse vaskuler yoldan spesifik tedavi uygulanmalidir. Beta bloker kullanan hastalar vagal
reaksiyon olarak yanlis yorumlanan atipik anafilaksi semptomlarini1 gosterebilirler.

Asirt duyarhilik reaksiyonlar: nadirdir. Bunlar ya enjeksiyondan hemen sonra veya birkag¢ gun
sonra ortaya cikabilirler.

intraarterivel kullanim

Oncelikle liitfen genel bashg altinda toplanan béliimii okuyunuz. Asagida sadece non-
iyonik kontrast maddelerin intraarteryel kullanimina ait advers etkiler bildirilmistir.
Intraarteryel kullanim esnasinda goriilen advers etkilerin 6zelligi, enjeksiyonun yapildig1 yere
ve verilen doza baglidir. Kontrast maddenin belli bir organa yliksek konsantrasyonlarda

ulastig1 selektif arteriografi ve diger uygulamalara o organ ile komplikasyonlar eglik edebilir.

Psikiyatrik hastahklar
Cok seyrek: Depresyon
Sinir sistemi hastalhiklar:

Cok seyrek: Tutulmalar, gegici motor veya rahatsizlik hissi
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Cok nadir durumlarda kontrast madde kan-beyin bariyerini gegebilir ve kontrast maddenin
korteks tarafindan alinmasi ile incelemeden sonraki giinde BT de gorulebilir.

Goz hastaliklan

Cok seyrek: Gegici bulaniklik, kortikal korlik

Kardiyak hastaliklar

Cok seyrek: Aritmi, iskemi

Vaskiiler hastaliklar

Seyrek: Arteriyel spazm (koroner, serebral veya renal arterlere enjeksiyon sonrasinda gegici
iskemi ile sonuglanan arteriyel spazm)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari

Cok seyrek: Laringeal 6dem, bronkospazm, pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastalhiklar

Seyrek: Abdomainal agri/ rahatsizlik, bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Seyrek: Anjiyoddem, prurit, tirtiker, eritem, kizariklik

Cok seyrek: Stevens- Johnsons sendromu, toksik epidermal nekroliz

Bobrek ve idrar hastahklar

Yaygin: Serum kreatinin seviyesinde gecici yiikselme (klinik olarak anlamli degildir)

Cok seyrek: Bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Distal agr1 ve sicaklik hissi (Periferal anjiografi esnasinda)

intravenéz kullanim

Oncelikle liitfen genel bashg altinda toplanan béliimii okuyunuz. Asagida sadece non-
iyonik kontrast maddelerin intravenoz kullanimina ait advers etkiler bildirilmistir.
Vaskiiler hastahklar

Cok seyrek: tromboflebit, tromboz (flebografi sonrasi)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor: Eklem agrist
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intratekal kullanim

Oncelikle liitfen genel bashg altinda toplanan béliimii okuyunuz. Asagida sadece non-
iyonik kontrast maddelerin intratekal kullanimina ait advers etkiler bildirilmistir.

Intratekal kullamimi takiben istenmeyen etkiler incelemeden saatler veya giinler sonra veya
gecikmis olarak ortaya cikabilir. Bunlarin frekansi sadece lomber ponksiyondakilere yakindir.

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Bag donmesi, bas agrisi*

Cok seyrek: Frank kimyasal menenjiti (enfektif menenjit gézoniinde bulundurulmalidir),
nobetler, gecici bulaniklik, gecici motor ya da duyusal disfonksiyonu igeren serebral
disfonksiyonlar.

Bilinmiyor: Meningeal iritasyon (meningizme neden olabilen), EEG’de degisiklik

* Biiyiik capta ignenin girdigi yerde subaraknoid boslukta sizinti sonucu meydana gelen
basing kaybina ithaf edilmektedir. Bu hastalardan biiytlik bir kisminda birka¢ giin siiren ciddi
bas agris1 goriilebilmektedir. Beyin-omurilik sivisinin fazla miktarda kaybi nedeniyle
meydana gelebilecek basing kaybini minimize etmek i¢in dikkatli olunmalidir.

Goz hastahklan

Bilinmiyor: Fotofobi

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti, kusma*

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Cok seyrek: Bacaklarda kramp ve agri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Enjeksiyon bolgesinde, hafif lokal agr1, parestezi, radikiiler agr1

Viicut bosluklarinda kullanim
Oncelikle liitfen genel bashg altinda toplanan boliimii okuyunuz. Asagida sadece non-

iyonik kontrast maddelerin viicut bosluklarinda kullanimina ait advers etkiler bildirilmistir.

Bagisiklik sistemi hastalhiklan

Seyrek: Sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Endoskopik Retrograf Kolanjio Pankreografi (ERCP) de ortaya ¢ikanlar
Gastointestinal hastaliklar:

Seyrek: Nekroz edici pankreatit

Hepatobiliyer hastaliklar
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Bilinmiyor: Amilaz seviyelerinde yikselme
Bobrek ve idrar hastahiklar
Cok seyrek: Renal osifikasyon*

*ERCP sonras1 pankreatit riski ile baglantilidir.

Oral kullanmimda gériilenler
Gastointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Gastrointestinal rahatsizliklar

Histerosalpingografide (HSG) goérulenler
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Asag1 karinda gegici ve hafif agr

Artrografide gorilenler
Kas iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Seyrek: Frank artriti (Enfektif artrit olasilig1 diistiniilmelidir)

Herniografide gorulenler
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Islem sonrasi agr1

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Klinik o6ncesi veriler KOPAQ icin yuksek bir giivenlik smir1 gostermektedir ve rutin
intavaskuler kullanim igin belli bir {ist doz seviyesi tespit edilmemistir. Semptomatik doz
asimi, hasta belli bir siire i¢inde kg viicut agirlig1 basina fazladan 2000 mg I almadik¢a olas1
degildir. Islemin siiresi yiiksek doz kontrast maddelerin renal tolerebilitesi agisindan
onemlidir. Kazara doz asimi, genellikle ¢ocuklarda kompleks anjiografik uygulamalardan ve
ozellikle yiiksek konsantrasyonlarda kontrast maddenin multipl dozlarinin uygulandigi
durumlarda ortaya ¢ikmaktadir.

Doz asmminin goriildigii durumlarda ortaya ¢ikan su ve elektrolit dengesizlikleri
diizeltilmelidir. Renal fonksiyon, 3 giin siiresince izlenmelidir. Thtiya¢ duyuldugu takdirde,
kontrast maddenin fazlasinin temizlenmesi i¢in hemodiyaliz uygulanabilir. Spesifik bir

antidotu yoktur.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Suda ¢oziiniir, Nefrotik, Diisiik Ozmolariteli, X-1s1n1 kontrast
maddeleri

ATC Kodu: VO8AB02

Normal bébrek fonksiyonlu hastalarda intravendz olarak enjekte edilen ioheksol dozunun %
100’e yakin kismi bobreklerden 24 saat icinde degismeden atilir. foheksoliin maksimum
tiriner konsantrasyonu enjeksiyondan sonra yaklasik 1 saat i¢inde goriiliir. Eliminasyon
yarilanma dmrii normal bobrek fonksiyonu olan hastalarda yaklagik 2 saattir. Higbir metabolit
tesbit edilmemistir. oheksoliin proteine baglanma oran1 % 2’den az oldugundan klinik agidan

hicbir 6neme sahip degildir ve bu nedenle g6z ardi edilebilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler:

Hizli intravaskiiler enjeksiyonu takiben, ioheksol plazma pik konsantrasyonuna ulasir ve
ekstraselltler sivi kompartimanma dagilir. Ioheksol, normalde kan beyin bariyerini 6nemli
olabilecek diizeylerde gecemez. Molekiil, bobrekler tarafindan degismeden atilir. Atilimda
ana yol glomerdler filtrasyondur, tibiler sekresyon daha sekonder bir rol oynar. Preparatin

cok kiiciik bir kismi (% 1-2) safra yoluyla atilir.

foheksol, damar ici yoluyla radyo kontrast saglamak amaciyla uygulanan bir bilesiktir. Bu
nedenle siirli sayida absorbsiyon bulgusu mevcuttur.

Oral yolla uygulanan ioheksol, normal gastrointestinal kanaldan cok az absorbe olur. Oral
yolla aliman dozun yalnizca % 0.1 ila 0.5’i bobreklerden atilir. Bu miktar, bagirsak
perforasyonu veya bagirsak obstriiksiyonu gibi durumlarda artabilir. Ioheksol, iyi tolere
edilmektedir ve peritoneal bosluga sizinti meydana gelecek olursa tamamen absorbe

edilmektedir.

Dagilim
Intratekal veya intravendz uygulanan ioheksoliin, beyin dokusuna veya diger dokulara % 15-

18 diizeylerinde dagilimi s6z konusudur. Bu dagilan miktarin ¢esitli advers olaylara neden

olma olasilig1 vardir.
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foheksol beyin omurilik sivis1 icine verildiginde kan dolasimina geger ve renal eliminasyon
ile vicuttan atilir. Bu yontemle uygulandiginda da diger uygulama yontemlerinde de oldugu

gibi anlaml1 bir metabolizmasi, deiyodinasyonu veya biyotransformasyonu olusmaz.

Metabolizma
foheksoliin anlamli bir diizeyde metabolize edildigi hem deney hayvani ¢alismalarinda hem

de insanlarda gosterilememistir.

Eliminasyon

Erkek Wistar siganlarda, 1251 ile isaretlenmis olan ve intravendz enjeksiyon yoluyla verilen
bir ioheksol dozunun (60 mg I’kg viicut agirligr) yaklasik % 87’si 3 saat i¢inde bobrekler
yoluyla atilmistir. Uygulamay1 takip eden 24 saat iginde, bu dozun % 91.5+3.6’s1 idrar
yoluyla, % 6.8+2.7’si de feges yoluyla geri alinmistir. Baslangi¢ dozunun geriye kalan %
3’lik kisminin, 24 saat sonra en yiiksek birikim gosterdigi doku tiroid bezi olmustur (1,270 +
0.275 g I/g doku). Incelenen diger organlarda o6zellik gosteren herhangi bir birikim
saptanmamustir. Sicanlarda, kan ve idrarda ioheksoliin eliminasyon yar1 omrii yaklasik 20
dakika olarak hesaplanmustir.

Kopeklerde uygulanan tek bir intravendz 125 1 ile isaretlenmis ioheksol dozunun (600 mg
I/kg viicut agirligi) tiriner ve fekal atilim hizlar1 incelenmistir. Enjeksiyonu takip eden 3 saat
icerisinde, bu dozun % 81+9’u bobrek yoluyla atilmistir. Enjeksiyondan sonraki 7 gilin iginde
total Uriner atilm orami % 984, fekal atilim ise % 0.95+0.45 olarak hesaplanmistir. Bu
kdpeklerde ioheksoliin kan ve idrarda eliminasyon yari Omri yaklasik 80 dakikadir.
foheksoliin total plazma klerensi (4.2 + 0.4 mL/dakika/kg) ve renal atilim oranlari, bilesigin
onemli bir tiibiiler reabsorbsiyon olmaksizin, atiliminin baslica glomeriiler filtrasyon yoluyla
oldugunu gostermektedir.

Deneysel olarak olusturulan renal bozukluk (sag bobregin tiimiiyle, sol bobregin de yarisinin
cikarilmasi), ioheksoliin eliminasyon yar1 démriiniin tekil bir intravendz dozdan (300 mg I/mL,
3 mL/kg) sonra 5.8 saate uzamasina neden olmustur.

Albino tavsanlarda ve Rhesus maymunlarinda tekil intrasisternal dozlar1 takiben, uygulanan
dozun % 75’1, tavsanlarda 24 saat, maymunlarda ise 71 saat iginde bobrekler yoluyla atilmig
ve dozun % 96’s1 7 giinliik takip siiresince idrar yoluyla geri alinmistir. Maymunlarda
ortalama renal klerens 994 ml/saat ve ortalama yarilanma Omrii 5.3 saat olarak

hesaplanmustir.
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5.3. Kinik 6ncesi guvenlilik verileri
foheksol, fare ve siganlarda ¢ok diisiik akut intravendz toksisiteye sahiptir. Hayvanlar
lizerinde yapilan g¢alismalarda, ioheksoliin ¢ok diisiik oranda proteine baglanmaya sahip

oldugu gosterilmistir ve bobrekler tarafindan ¢ok iyi sekilde tolere edilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Tromethamine..........coocoes veiiiiiiieneene 1.21 mg
Kalsiyum Disodyum Edetat...................... 0.10 mg
Hidroklorik asit..................... (d=1.18) pH ayar1 igin
Enjeksiyonluk su ...............ccoceee y.m A ml

6.2. Gecimsizlikler
Herhangi bir geg¢imsizlik bulunmamasina ragmen, KOPAQ dogrudan diger ilaglarla

karistirilmamalidir.

6.3. Raf 6mru

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus {iriinii ¢6ziip kullanmayiniz.

KOPAQ flakonlan giiglii giin 1s181ndan korunmali ve giinese maruz birakilmamalidir.

Bir nem ve 1s1k bariyeri olan aliiminyum kapagi enjeksiyondan hemen oOncesine kadar
acmayiniz. Aseptik bir ortamda, steril sartlarda kullaniniz.

Kullanilmayan kismi atiniz.

Kutuyu kullanincaya kadar agmayniz.

Kesilmis veya agilmis ambalajlart satin almayiniz.

Uriin ve/veya ambalaj1 herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her kutuda 300 mg I/mL iohexol igeren 50 ml’lik Tip I cam flakon, klorobitil 32 mm ¢apli
kaucuk tipa, 32 mm c¢apli aliminyum kapak ve Uzerinde plastik flip tear off kapaktan

olusmaktadir.

17/18

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/kopaq-300-mgml-100-ml-enjenksiyonluk-cozelti-iceren-flakon-8699715771835/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/kopag-300-mgml-100-ml-enjenksiyonluk-cozelti-iceren-flakon-8699715771835/

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii
Yonetmelikleri’ne gore uygun olarak imha edilmelidir.

-  KOPAQ enjeksiyon c¢ozeltisi, tum enjeksiyonluk c¢ozeltiler gibi, uygulama oncesi
partikiiler madde, renk degisikligi ve kabin biitiinliigli agisindan goz ile kontrol
edilmelidir.

- Uriin enjektére kullannmindan hemen &nce ¢ekilmelidir. Kullamlmayan kisim
atilmalidir.

- Kontrast madde ayn1 enjektdrde baska Ilaglarla karistirilmamalidir.

- Blyuk hacimdeki kontrast madde otomatik bir enjektoriin yardimi ile uygulanmalidir.
Enjektorden hastaya giden baglant: tlipli kan ile kontamine oldugundan her tetkikten
sonra degistirilmelidir.

- Sisede arta kalan kontrast madde, baglanti tiipleri ve enjektdr sisteminin tiim tek

kullanimlik parcalar1 atilmalidir. Ek olarak cihaz iireticilerinin konuya iliskin

talimatlarina da uyulmalidir.

7. RUHSAT SAHIBi
Kogsel ilag San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34

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

Faks: (0216) 545 59 92
e-mail: info@onkokocsel.com

8. RUHSAT NUMARASI
216/42

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 16.07.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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