Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
VERDYE, 5 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Indocyanine green

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

e Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VERDYE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VERDYE
Jak stosowac lek VERDYE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek VERDYE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e e

1. Co to jestlek VERDYE i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jestlek VERDYE

VERDYE jest ciemnozielonym proszkiem, ktory jest zmieszany z woda do wstrzykiwan. Substancja czynna
W roztworze nosi nazwe zielen indocyjaninowa i jest to kolorowy barwnik. Ten roztwor jest nastgpnie
wstrzykiwany do jednej z zyl pacjenta, gdzie miesza si¢ z krwig. Lekarz bedzie mogt wtedy zobaczy¢:

— jak daleko barwnik przemieszcza si¢ od miejsca, w ktorym zostat wstrzyknigty;

— jak duzo jest go w roéznych czg$ciach ciata pacjenta.

Gdy lek VERDYE jest wstrzykiwany w skore lub podskérng tkanke thuszczowa, gromadzi si¢ w weztach
chtonnych i pomaga uwidoczni¢ drogi limfatyczne.

W jakim celu stosuje si¢ lek VERDYE

Stosuje si¢ go wylacznie do celow diagnostycznych, aby dowiedzie¢ sig, jakie problemy zdrowotne moga
wystepowac u pacjenta, na przyktad:

a) jak dobrze krew przeptywa przez dang czg$¢ ciala pacjenta, na przyktad:

e serce,
e  mozg,
e watrobe,

e warstwe wewngtrznej czesci oka zwang naczyniowka.
b) jak duzo krwi jest w okreslonych cze$ciach ciala pacjenta.
c) jak dobrze pracuje watroba pacjenta.

Lek VERDYE jest rowniez stosowany w celu uwidocznienia wartowniczych weztow chtonnych i drog
limfatycznych lub w celu zidentyfikowania ich w trakcie zabiegu chirurgicznego u dorostych pacjentow
z rakiem piersi. W tym celu, zamiast do zyl, barwnik wstrzykiwany jest w skore, tkanke tluszczowa pod
skorg lub w okolicg guza.
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Wezly chtonne polozone najblizszej guza nazywane sg wartowniczymi weztami chtonnymi. Te wezly
chlonne i zwigzane z nimi naczynia limfatyczne sg najczesciej pierwsza lokalizacja, do ktorej
rozprzestrzeniajg si¢ komorki raka. Gdy lek VERDYE przemiesci si¢ do wartowniczych weztow chtonnych,
mozna sprawdzi¢, czy obecne sg w nich jakiekolwiek komorki raka. Lek VERDYE gromadzi si¢ w
wartowniczych weztach chtonnych i moze by¢ rozpoznany za pomoca specjalnej kamery.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VERDYE

Kiedy nie stosowac¢ leku VERDYE

¢ jesli pacjent ma uczulenie na zielen indocyjaninowa, jodek sodu lub jod.

¢ jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos$¢ tarczycy lub fagodne nowotwory tarczycy.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity dzialania niepozadane po otrzymaniu tych wstrzyknie¢

e u nastepujacych szczegolnych grup pacjentow:
Wecezesniaki i noworodki, ktére chorujg na hiperbilirubinemi¢ (chorobe, w ktorej wystepuje wyjatkowo
duza ilo$¢ bilirubiny we krwi), nie mogg otrzymywac leku VERDYE.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku VERDYE nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, aby sprawdzi¢, czy
ten lek jest odpowiedni dla pacjenta.

e jesli pacjent musi podda¢ si¢ badaniu zwanemu ,,wychwytem jodu radioaktywnego”, ktore ocenia, jak
dobrze dziata tarczyca pacjenta. Badanie to nalezy przetozy¢ na co najmniej tydzien od przyjecia leku
VERDYE, poniewaz wstrzykniecie moze mie¢ wptyw na wynik badania tarczycy.

e poniewaz u pacjentow, ktorym wstrzyknieto lek VERDYE w skore lub w tkanke thuszczowa pod skora,
skora moze stac si¢ bardziej wrazliwa na $wiatlo stoneczne i promieniowanie UV. Z tego wzgledu ci
pacjenci powinni unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie §wiatla stonecznego lub sztuczne
promieniowanie UV (np. opalanie w solarium) przez co najmniej 1 tydzien od zastosowania leku
VERDYE lub do momentu ustgpienia zielonawego przebarwienia w miejscu wstrzykniecia.

Lek VERDYE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé/stosowac. Dotyczy to

szczegolnie nastgpujacych sytuacji:

e jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore wptywaja na prace watroby, poniewaz proces eliminacji
zieleni indocyjaninowej z organizmu po wstrzyknieciu moze zosta¢ zaktocony.

e jesli pacjent przyjmuje/stosuje lub przypuszcza, ze moze przyjmowac/stosowaé, ktorykolwiek z
wymienionych ponizej lekow, poniewaz niektore z tych lekow mogg zmieni¢ sposob, w jaki zielen
indocyjaninowa, substancja czynna leku VERDYE, jest wchianiana do organizmu, co moze
spowodowac, ze diagnostyka bedzie niedoktadna:

- leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w - morfina (silny lek przeciwbdlowy)
leczeniu padaczki)
- cyklopropan (lek stosowany w celu - nitrofurantoina (lek stosowany w leczeniu
znieczulenia) zakazen bakteryjnych)
- zwigzki wodorosiarczynu (substancja - alkaloidy opium (leki stosowane w leczeniu
konserwujaca) biegunki)
- haloperydol (lek stosowany w leczeniu zaburzen - fenobarbital (leki stosowane w leczeniu
psychicznych) padaczki i w celu znieczulenia)
- heroina (lek stosowany w leczeniu zastepczym - fenylobutazon (lek przeciwbolowy)
0s6b uzaleznionych od opioidéw)
- petydyna (silny lek przeciwbolowy) - probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny
moczanowej)
- metamizol (lek przeciwbolowy) - ryfamycyna (lek stosowany w leczeniu
zakazen bakteryjnych)
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- metadon (lek stosowany w leczeniu - wszelkie wstrzyknigcia zawierajgce
substytucyjnym u 0séb uzaleznionych od wodorosiarczyn sodu (substancja
opioidow) konserwujaca)

Ciaza, karmienie piersia i plodnos§¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zdecyduje, czy nalezy podac
pacjentce ten lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania
maszyn.

Przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn bezposrednio po wstrzyknieciu leku,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek VERDYE

Wstrzyknigcie jest wykonywane wylacznie pod nadzorem lekarza.

e Do rozpuszczenia zielonego proszku — indocyjaniny, uzywana jest wytacznie woda do wstrzykiwan.

e Roztwor do wstrzykiwan musi by¢ sprawdzony przed podaniem pacjentowi. Jesli jest metny, nie
zostanie uzyty.

o Lekarz lub pielggniarka wstrzykuje lek bezposrednio do zyly za pomoca igly, cewnika lub cewnika
naczyniowego (sercowego).

e Zyta, ktora zostanie wybrana do wstrzykniecia, zalezy od rodzaju przeprowadzanego badania.

o Jesli lek ten zostanie wstrzykniety do zyty w ramieniu, lekarz lub pielegniarka moga najpierw
zastosowac tymczasowa opaske uciskowa. Ma to na celu utatwienie wprowadzenia igly do zyly.

e Dawka, jaka pacjent otrzyma, bedzie zalezala zarowno od rodzaju wykonywanego badania, jak i od
masy ciata pacjenta.

e Moze by¢ konieczne, aby lekarz dodat do probek krwi pobranych od pacjenta substancj¢ o nazwie
heparyna. Ma to na celu zapobiec krzepnigciu probek.

e W przypadku wstrzykniecia tego leku w skore, tkanke thuszczowa pod skorg lub w okolicg guza zostanie
uzyta iglta specjalnie przeznaczona do tego celu.

Zalecane dawkowanie (mg/kg = miligramy leku na kazdy kilogram masy ciala pacjenta)

e Dawki pojedyncze

Dorosli (w wieku 18 - 64 lat), osoby w podeszlym wieku (w wieku 65 lat lub wigcej), mlodziez i dzieci

(w wieku 11 - 18 lat):

e Do badania przepltywu krwi przez serce, mozg, ogdlnego krazenia krwi 1 mikrokrazenia (na przyktad
przeptywu krwi przez pewne czesci oka, naczyniéwke), zalecana dawka to 0,1 - 0,3 mg/kg masy ciala.

e Do oceny czynnosci watroby zalecana dawka to 0,25 - 0,5 mg/kg masy ciata.

e W celu zobrazowania wartowniczych weztéw chlonnych i uwidocznienia drog limfatycznych
niezaleznie od masy ciala:
5 do 10 mg na wstrzyknigcie. Odpowiada to 1 do 2 ml odtworzonego roztworu o stezeniu 5 mg/ml.
Objetos¢ wstrzyknigcia nie powinna by¢ wigksza niz 2 ml. Wstrzyknigcia o wigkszej objetosci rowniez
moga by¢ podawane w przypadku stosowania wigkszych rozcienczen.

e Maksymalna dawka dobowa - do badania przeplywu krwi i oceny czynno$ci watroby

Dorosli i osoby w podeszlym wieku:
Calkowita dawka dobowa powinna wynosi¢ ponizej 5 mg/kg masy ciala.

Mlodziez i dzieci:
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- (w wieku 11 - 18 lat): catkowita dawka dobowa powinna wynosi¢ mniej niz 5 mg/kg masy ciata

- (w wieku 2 - 11 lat): catkowita dawka dobowa powinna wynosi¢ mniej niz 2,5 mg/kg masy ciata.

- (w wieku 0 miesiecy - 2 lata): catkowita dawka dobowa powinna wynosi¢ mniej niz 1,25 mg/kg masy
ciala.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Pojedyncze dawki stosowane u dzieci i mlodziezy do badania przeptywu krwi i oceny czynno$ci watroby sa
takie same jak u dorostych, ale calkowita dawke dobowa nalezy utrzymywac ponizej 2,5 mg/kg masy ciata u
dzieci w wieku od 2 do 11 lat i ponizej 1,25 mg/kg masy ciata u dzieci w wieku od 0 do 2 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
Lek VERDYE nalezy dawkowac ostroznie w przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby.

. Maksymalna dawka dobowa do obrazowania wartowniczych weztéw chtonnych i uwidocznienia
drog limfatycznych

DoroSli i osoby w podeszlym wieku
W celu zidentyfikowania wartowniczych weztow chtonnych i uwidocznienia drog limfatycznych catkowita
dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 10 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy do obrazowania wartowniczych weztéw chtonnych

i uwidocznienia drog limfatycznych, poniewaz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci sa
niewystarczajace.

Pomiary po wstrzyknieciu

Po wstrzyknigciu lekarz moze zmierzy¢ ilos¢ barwnika w stosunku do ilo$ci krwi. Pomiaréw dokonuje sig¢
zazwyczaj w tetnicy, palcu lub ptatku ucha. Pacjent moze poprosi¢ lekarza o wyjasnienie technik
zwigzanych z zabiegiem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku VERDYE
Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli uwaza, ze podano pacjentowi zbyt duza dawke leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezka reakcja uczuleniowa: bardzo rzadko (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb):
Objawy to:

o ucisk w gardle,

o $wiad skory,

plamy na skorze,

pokrzywka,

opuchniecie twarzy (obrzgk twarzy),
trudnosci w oddychaniu,

ucisk i (lub) bol w klatce piersiowe;,

szybsze bicie serca,

spadek ci$nienia krwi i dusznosé,
niewydolno$¢ serca (zatrzymanie akcji serca),
niepokdj ruchowy,

uczucie mdtosci (nudnosci),
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e uczucie ciepta,
e uderzenia gorgca.

Wraz z wystgpieniem objawow reakcji uczuleniowej moze dojs¢ do zwigkszenia liczby specjalnych biatych
krwinek zwigzanych z reakcjami uczuleniowymi (hipereozynofilia).

Prawdopodobienstwo wystapienia reakcji uczuleniowej jest wicksze u pacjentéw ze skrajnie cigzka
niewydolnos$cia nerek.

Jezeli wystapi ciezka reakcja uczuleniowa, moze by¢ konieczne zastosowanie u pacjenta leczenia
ratunkowego, takiego jak:

e wstrzykniecie adrenaliny (epinefryny), hydrokortyzonu lub lekéw przeciwhistaminowych,

e sztuczna krew lub roztwory elektrolitow (w kroplowce),

e tlen, aby pomoc pacjentowi w oddychaniu.

Inne dzialania niepozadane

Ponadto zglaszano, ze po podaniu zieleni indocyjaninowej w skore lub podskorng tkanke thuszczowa moze
wystapi¢ odwracalne zielonawe przebarwienie skory w miejscu wstrzyknigcia (czgsto$¢ nieznana - czgstosc
nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Ponadto w bardzo rzadkich przypadkach (mogg wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 000 osob) zglaszano
nudnosci, pokrzywke lub skurcz tetnic wiencowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych, Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 492 13 01, Faks: + 48 22 492 13 09, Strona internctowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek VERDYE

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac szklane fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po przygotowaniu roztworu do wstrzykiwan nalezy chroni¢ go przed $wiatlem i1 natychmiast zuzy¢.
Stosowaé wylacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek VERDYE
Substancjg czynng leku jest zielen indocyjaninowa.

Kazda fiolka zawiera: 25 mg zieleni indocyjaninowej w postaci proszku (do rekonstytucji w 5 ml wody do
wstrzykiwan)
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Jak wyglada lek VERDYE i co zawiera opakowanie

VERDYE jest ciemnozielonym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w fiolce ze szkta
oranzowego typu I, zamknietej szarym korkiem z gumy bromobutylowej oraz zabezpieczonej aluminiowym
uszczelnieniem i naktadka z PP.

Wielkos$¢ opakowania:
5 fiolek, kazda zawierajaca 25 mg zieleni indocyjaninowe;.

Podmiot odpowiedzialny

Diagnostic Green Limited

Athlone Business and Technology Park
Garrycastle, Athlone, Co. Westmeath
N37 F786, Irlandia

Tel.: +353 90 646 5499
Email: info@diagnosticgreen.com

Wytworca

Renew Pharmaceuticals Limited
Athlone Business and Technology Park
Garrycastle, Athlone, Co. Westmeath
N37 F680, Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Austria, Belgia, Chorwacja, Grecja, Holandia, Polska, Republika Czeska, Wlochy: VERDYE

Dania, Finlandia, Irlandia, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Szwecja, Wegry, Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia Péinocna): Verdye

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia

Produkt leczniczy nalezy rekonstytuowaé bezposrednio przed uzyciem.

Ten produkt leczniczy rekonstytuuje si¢ przez dodanie 5 ml wody do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej
25 mg substancji czynnej, co daje ciemnozielony roztwor do wstrzykiwan o stezeniu 5 mg/ml (0,5% w/v).

Nalezy obejrze¢ zrekonstytuowany roztwor. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci w postaci
nieprzejrzystosci roztworu, zrekonstytuowany roztwor nalezy wyrzucic.
Stosowac tylko przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wyltacznie do jednorazowego uzycia.
Identyfikacja wartowniczych weztow chtonnych i wizualizacja drég limfatycznych moze by¢ zaburzona,
jesli znajduja si¢ one w glebszych warstwach tkanek lub pokryte sg tkanka ttuszczowa. Podobnie,

u pacjentow z duzg otytoscig (BMI > 40) mapowanie wartowniczych weztow chlonnych i wizualizacja drog
limfatycznych mogg by¢ zaburzone.
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