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KULLANMA TALIMATI

IOMERON?® 200 soliisyon
Damar ve omurilik zarlari icine uygulanir.

e FEtkin madde: 100 ml’de 20 g iyoda esdeger 40,82 g iomeprol bulunmaktadir.
e Yardunci maddeler: Trometamol, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IOMERON® nedir ve ne icin kullamlir?

2. IOMERON®’yu kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. IOMERON® nasu kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IOMERON®’nun saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. IOMERON?® nedir ve ne icin kullanilir?

e IOMERON?®, iyot icermesi nedeniyle rontgen isinlarim engelleyen 6zel bir boyadir
(kontrast madde).

e JOMERON®, 100 ml soliisyon igeren siselerde sunulur. Berrak ¢6zelti goriiniimiindedir.
Gozle goriiliir partikiil icermemelidir.

e JOMERON®, doktorunuzun bir rontgen filminde viicudun i¢ yapilarini gdrmesine
yardimci olmaktadir. Rontgen 1sinlar kullanilarak kan damarlari, idrar yolu, mesane, omurga,
rahim veya eklemlerin goriintillenmesine yardimci olmak iizere doktorunuz tarafindan
recetelenmektedir.

Bu ila¢ yalmizca tan1 amaciyla kullanima yoneliktir.

2. IOMERON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IOMERON®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger IOMERON®’a ya da iyot iceren diger kontrast maddelere karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa,

e JOMERON®’un diger herhangi bir bilesenine kars1 alerjiniz varsa.

IOMERON®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Alerji veya astim hikayesi
¢ Pihtilagsma problemleri, dolagim problemleri, toplardamar enflamasyonlari
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Enfeksiyon

Diyabet

Idrar yaparken sorun yasama

Orak hiicreli anemi hastalig1 (viicudunuzun anemiye yol agan anormal bicimli alyuvarlar
iretmesi)

Kalp problemleri

Uzun siire devam eden yiiksek kan basinci

Bobrek veya karaciger problemleri

Asin aktif veya bilyiimiis tiroid bezi

Myastenia gravis (kas zayifligina neden olan bir hastalik)
Inme, beyin tiimérii veya diger beyin hastaliklart

Sara hikayesi

Alkolizm

[la¢ bagimlilig:

Feokromositoma (bobrekiistii bezinin bir tiimorii)
Multiple miyelom (kemik iliginde gelisen bir tiir kanser)

Bir yasin altindaki ¢ocuklarda ve yashlarda 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu gruplar yan
etkilere duyarl olabilir.

Gecmigte tiroid fonksiyon testleri yaptirdiysaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, ancak doktorunuz kesinlikle gerekli olduguna inaniyorsa IOMERON®
kullanabilirsiniz. Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza
soyleyiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Size IOMERON?® verilmeden 6nce emzirmeyi kesmeniz ve enjeksiyondan sonra en az 24 saat
stireyle tekrar emzirmeye baglamamaniz gerekmektedir.

Arac ve makine kullamim
Olas1 reaksiyonlar nedeniyle, enjeksiyondan sonra bir saat siireyle arac veya makine
kullanmamalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar IOMERON?® ile reaksiyona girebileceginden, bu ilaclar1 kullaniyorsaniz
doktorunuza bildiriniz:

e Agn kesici ilaglar

e Antiemetik ilaglar (kusmay1 6nleyen ilaclar)

e Metformin (diyabet tedavisinde kullanilir)

e Anti-epileptik ilaclar (sara nobetlerini 6nlemek icin kullanlir)



Bu ilaglar1 kullamiyor olmaniza ragmen yine de size IOMERON® verilebilir. Doktorunuz
sizin i¢in neyin uygun olduguna karar verecektir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IOMERON® nasil kullamhr?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar: Doz, viicudun hangi kisminin
rontgeninin ¢ekilecegine bagh olup, genellikle 2-250 ml araligindadir. Doktorunuz bu dozu
degistirmeye veya gerekirse dozu tekrarlamaya karar verebilir.

e Uygulama yolu ve metodu: IOMERON® size hastane veya klinikte bir doktor ya da
mevcut bir saghk personeli tarafindan verilecektir. ilag, bir atardamar veya toplardamar igine
enjekte edilecektir. IOMERON® enjeksiyonundan sonra en az 60 dakika siireyle gozlem
altinda tutulacaksiniz.

® Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullammmi: Cocuklarda uygulanacak doz, ayrica yasa ve viicut Olciisiine
baglhdir.

Yashlarda Kkullammm: Yashilarda kullanimimna iliskin @ 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olanlarda kullanimina
iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IOMERON® kullandiysaniz
IOMERON®’un size verildigi hastane veya klinigin asir1 dozun herhangi bir etkisini tedavi
etmek icin yeterli donanima sahip oldugundan emin olmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IOMERON®’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlar ¢ogunlukla hafif-orta dereceli olup uzun siirmemektedir. Ancak, bazen
Oliime yol acan ciddi ve yasami tehdit edici reaksiyonlar bildirilmistir. Bir atardamar veya
toplardamar icine enjeksiyonla uygulamadan sonra cogu reaksiyon birka¢ dakika iginde
goriilmektedir; viicut bosluklari veya omurga icine enjeksiyondan sonra ¢ogu reaksiyon
birkag saat veya daha uzun siire icinde ortaya ¢ikmaktadir.

Ani hirilti, nefes almada zorluk, gozkapaklari, yiiz veya dudaklarda sislik, dokiintii ya
da kasint1 (6zellikle biitiin viicudunuzu etkileyen) yasarsamz hemen doktorunuza
bildiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygn (1/10 ila 1/100 hastada):

e Basagnsi

e Solgunluk

e Kendini hasta hissetme (bulanti)

¢ Enjeksiyon yerinde sicaklik ve agri




Yaygin olmayan (1/100 ila 1/1.000 hastada)

Huzursuzluk

Bas donmesi

Fel¢

Yavas veya hizli kalp atimi

Kan basincinda artis veya azalma
Nefes darligi

Burun tikaniklig

Gurtlakta sislik

Kusma

Deride dokiintii, kizariklik, sislik (kabartilar), kasint1
Terlemede artis

Sirt agrisi

Gogiis agrist

Kas gerginligi

Enjeksiyon yerinde kanama

Ates

Seyrek (1/1.000 ila 1/10.000 hastada)

Tremor (istemsiz kas hareketleri)

Zihin bulaniklig

Biling kayb1 veya bayilma

GoOrme sorunlari

Konusma giicliigii

Nobetler

Koma

Cildin morarmasi

Kan damarlarinin genislemesinden dolayi cilt kizarmasi
Sok

Kas spazmlari

Bobrek yetersizligi

Cikan idrar miktarinda degisiklikler

Zayiflik

Bir doktor tarafindan yapilabilecek bazi laboratuvar testlerinin sonuglarinda degisiklikler
Siddetli alerjik reaksiyon

Eger IOMERON® enjeksiyonundan sonra herhangi bir yan etki fark ederseniz derhal tibbi
personele sdyleyiniz.

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

5. IOMERON®’un saklanmasi
IOMERON®u cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altinda 1siktan korunarak saklanmalidir.

IOMERON® siringaya c¢ekildikten hemen sonra size uygulanmalidir.

llaglar atik su iginde ya da ev copleri ile birlikte atilmamalidir. Bu onlemler cevreyi
korumaya yardimci olacaktir.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra IOMERON® u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Giirel ila¢ Tic. A.S. '
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Patheon Italia S.p.A. - ITALYA

Bu kullanma talimatu .... tarihinde onaylannustir.



