(I TOPHARMA®

MANIPULAGOES PARENTERAIS

INDOCIANINA VERDE

APRESENTACAO

Frasco-ampola &mbar contendo p6 liofilizado para solugéo injetavel.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

Concentragdo usual: 1mg - 25mg; de acordo com a prescricdo médica, peso do paciente e complexidade da
cirurgia.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola &mbar contém:

Indocianina Verde

Veiculo gsp (agua destilada estéril)

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Indocianina Verde é um corante de cianina usado em diagnosticos medicos.

A Indocianina Verde possui um pico de absor¢do bem definido no infravermelho curto a 800 nm, no plasma
sanguineo, ou no sangue. Esse comprimento de onda coincide com a densidade Optica da hemoglobina
oxigenada no sangue, tornando-se semelhante a da hemoglobina reduzida. Como resultado, a Indocianina Verde

tem uma forte afinidade com as proteinas plasméticas e permanece restrita ao sistema vascular.

A Indocianina Verde tem uma meia-vida de 150 a 180 segundos e é removida da circulacdo majoritariamente
por meio da metabolizacéo figado seguida de excrecao via suco biliar.

A Indocianina Verde ndo exibe efeitos farmacolégicos quando administrada intravenosamente.

INDICACAO
Este medicamento é apenas para uso em diagndstico.

A Indocianina Verde é indicada para angiografia oftdlmica, avaliacdo do sistema circulatério, como a
determinacdo do débito cardiaco, a perfusdo e circulagdo sanguinea e avaliacdo da funcdo hepaética.

A indocianina verde é usada em cirurgia guiada por fluorescéncia, como nos casos de cirurgias oncoldgicas na
identificacdo de tumores e deteccdo de metéstases linféticas, em cirurgias hepaticas para avaliacao da perfuséo
hepética e visualizagdo de ductos biliares, outras aplicacbes da cirurgia guiada por fluorescéncia com
indocianina verde séo colecistectomia, tratamento de fistulas e interveng@es no intestino.
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ADVERTENCIAS / PRECAUCOES

Podem ocorrer reacOes anafilaticas apds a aplicacdo de Indocianina Verde, portanto, ela s6 deve ser aplicada
sob supervisao médica.

Devido a uma incidéncia aumentada de reacfes adversas em pacientes com insuficiéncia renal grave, a
Indocianina Verde so deve ser administrada ap6s uma avaliagdo cuidadosa de beneficio/risco.

Técnicas estéreis devem ser utilizadas no tratamento da solucédo de corante, assim como no desempenho das
curvas de diluig&o.

Como é administrado por via intravenosa ndo sdo necessarias restri¢des relativas a alimentagéo.
Observar o prazo de validade.

Suspender o uso se houver mudanca de cor ou odor.

CONTRAINDICACAO

A Indocianina Verde para inje¢do contém iodeto de sodio e deve ser usado com precaucdo em pacientes que
tenham histérico de alergia a iodetos.

A Indocianina Verde é contra-indicada a pacientes com hipersensibilidade a este corante. Se foi pouco tolerada
ndo deve ser novamente usada, uma vez que podem ocorrer rea¢fes anafilaticas graves.
RECONSTITUICAO

Este medicamento deve ser reconstituido imediatamente antes do seu uso.

A Indocianina Verde diluida é instavel em solugdo aquosa e deve ser utilizada no prazo méximo de 10 horas
apos a reconstituicéo.

Para reconstituir a Indocianina Verde pé liofilizado, adicionar, com auxilio de agulha e seringa estéril, a 4gua
destilada estéril ao frasco-ampola contendo o corante. Agitar o frasco, até que o pé se dissolva completamente.

A solucéo reconstituida tem colorag&o verde escura.

Verificar visualmente a solugdo reconstituida. A solucdo deve ser limpida e livre de particulas visiveis. Se for
notada alguma turvacdo na solucdo, a mesma deve ser descartada.

Este medicamento € somente para dose Unica.

POSOLOGIA / ADMINISTRACAO
Os procedimentos com Indocianina Verde devem ser realizados sob a supervisdo de um médico.
Deve ser administrada por via intravenosa 30 minutos antes da obtencéo da imagem.

Dose Unica.

Adulto:
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Angiografia oftdlmica: Doses de até 40mg/2mL, EV bolus, antes do exame.
Deve-se fazer a injecdo de 5mL de solugdo salina normal apés a injecdo do corante.

Determinacdo do débito cardiaco: 5mg via cateter cardiaco.

Avaliacdo da funcdo hepatica: 0,5mg/kg, EV rapido, em uma veia do braco.

Cirurgia coloretal: Doses de 2 mL — 3 mL (de solu¢do de Indocianina Verde 2,5mg/mL), a depender do
procedimento cirdrgico e do paciente.

Esofagectomia: Dose recomendada de 3 mL (de solugéo de Indocianina Verde 2,5mg/mL), definida a critério
médico.

Colecistectomia Laparoscépica: Dose recomendada de 0,5 — 0,75 mL (de solugdo de Indocianina Verde
2,5mg/mL), com tempo de injecdo de 30 — 45 minutos, preferencialmente pelo menos 30 minutos antes da
visualizagéo.

Pediatria:

Determinacdo do débito cardiaco: 1,25-2,5mg via cateter cardiaco.

Avaliacdo da funcio hepética: 0,5mg/kg, EV.23

Dose diaria:

A dose total diaria de Indocianina Verde deve ser mantida abaixo dos 5 mg/Kg de peso corporal. Criancas de 2
—11 anos: A dose total diaria deve ser mantida abaixo dos 2,5 mg/Kg de peso corporal. Criangas 0 — 2 anos: A
dose total diéria deve ser mantida abaixo dos 1,25 mg/Kg de peso corporal.

Ajuste de dose:

Insuficiéncia renal e/ou hepatica: Utilizar com cautela.

INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

As preparaces de heparina contendo bissulfito de sodio reduzem a absor¢do do pico da Indocianina Verde no
plasma e no sangue e, assim, ndo devem ser usadas como um anticoagulante para a colheita de amostras para
andlise.

A clearance da Indocianina Verde pode ser alterada por medicamentos que interfiram com a funcéo hepatica.

O Probenecid e alguns dos seus metab6litos podem ser secretados na bilis, e podem diminuir a secrecéo biliar
de Indocianina Verde, que pode resultar num mau funcionamento no teste hepético.

Medicamentos e substancias que podem reduzir a absorcdo: Anticonvulsivantes compostos de Bissulfito,
Haloperidol, Heroina, Meperidina, Metamizol, Metadona, Morfina, Nitrofurantoina, Alcal6ides opiaceos,
Fenobarbital, Fenilbutazona.

Medicamentos e substancias que podem aumentar a absor¢do: Ciclopropano, Probenecid Rifamicina.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original.

A Indocianina Verde em po liofilizado, deve ser armazenada a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) ao
abrigo da luz. Observar o prazo de uso, que é de 6 meses apds a data de fabricacao.

A Indocianina Verde diluida (em &gua destilada estéril), deve ser reconstituida, imediatamente, antes do uso. E
instavel em solugdo aquosa e deve ser utilizada no prazo maximo de 10 horas apds a reconstitui¢do, armazenar
abaixo de 25°C ao abrigo da luz.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

REACOES ADVERSAS

H4 relatos de reagdes anafilaticas ou de urticaria em pacientes com ou sem historico de alergia a iodetos. Se
ocorrerem tais reacdes, deve-se parar imediatamente a administracdo de Indocianina Verde. Manter as vias
respiratorias livres. E iniciar o tratamento com o0s agentes apropriados (por exemplo, adrenalina, anti-
histaminicos e corticosterdides).

Os sintomas mais comuns de reacdo anafilatica: agitacdo, sensacéo de calor, prurido, urticéria, taquicardia,
hipotensdo, falta de ar, broncospasmo, rubor, paragem cardiaca, laringospasmo, edema facial, ndusea. Podendo
ocorrer conjuntamente com reacdo de hipereosinofilia anafilatica.

Se, contrariamente as expectativas, os sintomas de anafilaxia ocorrerem, devem ser tomadas, imediatamente,
as seguintes medidas:

- Interromper imediatamente a administragdo da Indocianina Verde.

- Deixar o cateter ou a canula na veia.

- Manter as vias respiratérias livres.

- Injectar 100-300 mg de hidrocortisona ou de uma preparagdo similar por rapida injecdo intravenosa.

- Substituicdo do volume com solucdo isotdnica de electrdlitos.

- Administrar oxigénio, monitorizar a circulag&o.

- Administracdo intravenosa lenta de histaminicos.

As reacBes de urticaria na pele ocorrem muito raramente.

Foram descritos casos muito raros de espasmo da artéria coronéria.

SUPERDOSE

N&o ocorreram nem foram reportados casos de sobredosagem no uso da Indocianina Verde.
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FABRICANTE

Citopharma Manipulagdo de Medicamentos Especiais LTDA.

Rua: Padre Rolim, n° 531 - Bairro: Santa Efigénia — Belo Horizonte / MG.

Cep: 30.130-090 CNPJ n° 01.640.262/0001-83
Fone: (31) 3115-6000; Fax: (31) 3115-6002.

Farm. Resp.: Lucas de Melo Gongalves Pereira - CRF/MG: 41.394

SAC: (31) 3115-6000, opgéo: 7
sac@citopharma.com.br
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Conte com a vida, conte com a gente!
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