KULLANMA TALIMATI

PAMIRAY 300 enjektabl steril soliisyon iceren flakon
Damar, eklem ve omurga icine uygulanir.

» FEtkin madde: 1 ml'de 300 mg iyoda esdeger 612,4 mg iopamidol bulunmaktadir.
»  Yardimci maddeler: Trometamol (tromethamine), disodyum kalsiyum edetat,
seyreltik hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

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

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, Iiitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢c hakkinda size énerilen dozun

disinda

yliksek veya dlsiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PAMIRAY nedir ve ne i¢in kullanilir?

PAMIRAY'1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PAMIRAY nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PAMIRAY'in saklanmasi
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Bagliklari yer almaktadir.

1. PAMIRAY nedir ve ne igin kullanilir?

« PAMIRAY, iyot icermesi nedeniyle réntgen isinlarini engelleyen 6zel bir boyadir
(kontrast madde).

« PAMIRAY, 50 ve 100 ml soliisyon iceren flakonlarda sunulur. Berrak, renksiz ya da
hafif sar ¢ozelti goriinimindedir. Gozle gorilur partikil icermez.

« PAMIRAY, réntgen resminde viicudun ic yapilarinin gériinmesine yardimci
olmaktadir. Rontgen isinlari kullanilarak kan damarlari, eklem, omurga veya beyni
incelemeye yardimci olmak lizere doktorunuz tarafindan recetelenmektedir.

Bu ilag yalnizca tani amaciyla kullanima yoneliktir.

2. PAMiRAY'l kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PAMIRAY’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger PAMIRAY'a ya da iyot iceren diger kontrast maddelere karsi alerjiniz (asiri
duyarhhginiz) varsa,

o PAMIRAY'In diger herhangi bir bilesenine karsi alerjiniz varsa.




PAMIRAY'I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Alerji veya astim 6ykusu

o Pihtilasma problemleri, dolasim problemleri, toplardamar enflamasyonlari
o Enfeksiyon

o Diyabet
o Orak hucre hastaligi (vicudunuzun anemiye yol acan anormal bicimli alyuvarlar
Uretmesi)

o Kalp problemleri

o Akcigerlerde yiiksek kan basinci

o Bobrek veya karaciger problemleri

o Asiri aktif tiroid bezi (yeni dogmus bebeklerde 6zellikle Gnemlidir)

o Myastenia gravis (kas zayifligina neden olan bir hastalik)

o Beyin timori veya diger beyin hastaliklari

o Epilepsi (sara) 6ykusu

o Alkolizm

e Feokromositoma (bdbrek Gstl bezinin bir timord)

e Homosistinuri (kaslar, sinir sistemini ve kalbi etkileyen kalitimsal bir hastalik)
o Multipl skleroz (MS; bir sinir sistemi hastaligr)

o Miyelomatoz (kemik iliginde gelisen bir tiir kanser)

Bir yasin altindaki cocuklarda ve yaslilarda 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu gruplar yan
etkilere duyarli olabilir.

Gecmiste tiroid fonksiyon testleri yaptirdiysaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

PAMIRAY'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanma sekli nedeniyle gecerli degildir.

Hamilelik

Hlacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, ancak doktorunuz kesinlikle gerekli olduguna inaniyorsa PAMIRAY
kullanabilirsiniz

Emzirme

llacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, ancak doktorunuz kesinlikle gerekli olduguna inaniyorsa
PAMIRAY kullanabilirsiniz. Emzirmeyi ilag uygulanmadan énce kesmeli ve
kullandiktan sonraki 24 saat gegmeden baslamamalisiniz.

Arac ve makine kullanimi
Olasi reaksiyonlar nedeniyle, enjeksiyondan sonra bir saat slireyle arag veya makine
kullanmamalisiniz.

PAMIRAY'in iceriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PAMIRAY, her dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda "sodyum icermez" olarak kabul edilebilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar PAMIRAY ile reaksiyona girebileceginden, bu ilaclar kullaniyorsaniz
doktorunuza bildiriniz:

o Agn kesici ilaglar

o Noroleptik ilaglar (zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

o Antiemetik ilaclar (kusmayi 6nleyen ilaclar)

o Metformin (diyabet tedavisinde kullanilir)

e Antihistaminik ilaglar (alerji tedavisinde kullanilir)

o Yatistiriciilaclar

o Anti-epileptik ilaglar (sara ndbetlerini dnlemek igin kullanilir)

o Papaverin gibi vazopresor ilaglar (iktidarsizlik tedavisi icin kullanilir)

Bu ilaclari kullaniyor olmaniza ragmen yine de size PAMIRAY verilebilir. Doktorunuz
sizin icin neyin uygun olduguna karar verecektir.

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

3. PAMIRAY nasil kullanihir?
. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar: Doz, viicudun hangi
kisminin réntgeninin cekilecegine bagl olup, cogunlukla 5-250 ml arasinda
degismektedir. Doktorunuz bu dozu degistirmeye veya gerekirse dozu tekrarlamaya
karar verebilir.
. Uygulama yolu ve metodu: PAMIRAY size hastane veya klinikte bir doktor ya
da mevcut saglik personeli tarafindan verilecektir. Ilac, bir atardamar veya
toplardamar icine ya da omurga veya eklem icine enjekte edilecektir.
. Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda uygulanacak doz, ayrica yasa ve viicut
agirhgina baghdir.

Yashlarda kullanimi: Yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

«  Ozel kullanim durumlan
Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olanlarda
kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAMIRAY kullandiysaniz
PAMIRAY'In size verildigi hastane veya klinigin asin dozun herhangi bir etkisini tedavi
etmeye yeterli donanima sahip oldugundan emin olmalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi, PAMIRAY'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PAMIRAY enjeksiyonunu takiben asagidakilerden biri olursa, DERHAL
incelemenizi gerceklestiren saglik personelini bilgilendiriniz.

o Herhangi bir ani hirilti,

e Solunum gcliga,

o Gozkapaklari, yuz veya dudaklarda sislik,

o Dokilntl veya kasinti (6zellikle bltiin viicudunuzu etkileyen).



Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir. ‘

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PAMIRAY'a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu cok
ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz
o Kendini hasta hissetme (bulanti),

e Kusma,

o Cilt kizarkligi, doklnti veya kabarciklar,
e Kagsinti,

o Enjeksiyon yerinde sicaklik ve agn,

e Sirtagrisi,

e Boyun agrisi,

e Agiz kurulugu,

o Sicak basmasi,

o Basagnsi,

e Burun tikanikhg,
o Girtlakta sislik,

o Sislik,

o Ates,

o Agiri aktif tiroid,
e Terleme,

o Halsizlik,

e Bas donmesi,

o Solgunluk (beniz sarihgs),
« Nefes darligy,

o Duslk kan basinci,

o Bobrek sorunlan,

o Trombosit sayisinda azalma (bu bir doktor tarafindan yapilan test ile saptanabilir),
e Astim,

o Akcigerlerde su toplanmasina bagli nefes darligi,
o Yavas veya hizli kalp atisi ya da kalp durmasi,

e Zihin bulanikhg,

o Kendinden gecme,

e Heyecan,

o Koma,

o Hareket yitimi,

o Gecici gbrme kaybi,

e NObet.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi"” ikonuna


http://www.titck.gov.tr/

tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin glivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. PAMIRAY'1n saklanmasi

PAMIRAY'I cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

o Kuvvetliisiktan koruyunuz. 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

« PAMIRAY enjektore cekildikten hemen sonra size uygulanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu izerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra PAMIRAY'I kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢cépe atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: BIEM ilac San. ve Tic. AS,,

Turgut Reis Cad., No: 21, 06570, Tandogan Cankaya/Ankara
Tel: +90 312 230 29 29

Faks: +90 312 230 68 00

Uretim Yeri:1dol llac Dolum San. ve Tic. AS.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sk. No: 20 Topkapi/ Istanbul

Bu kullanma talimat: 27/07/2012 tarihinde onaylanmistir.
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