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BILESIMI: Beher ml'de 300 mg iyoda esdeger 647 mg ioheksol igerir. ioheksol, non-iyonik, monomerik, yapisinda U iyot
iceren, suda ¢ozunur bir rontgen kontrast maddesidir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI: Saglikli gonulltlerde intravenoz ioheksol enjeksiyonunu takiben incelenen hemodina-
mik, klinik-kimyasal ve koagulasyon parametrelerinin cogunda enjeksiyon oncesi degerlere gore kayda deger bir sapma
bulunmamistir. Laboratuvar parametrelerinde gozlenen bazi degisiklikler cok kuguk olup, klinik agidan onemli olmadigi
dusunulur.
ENDIKASYONLARI: Bu (iriin sadece tani amaci ile kullanilir. Yetiskinlerde ve cocuklarda, anjiyografi, iirografi, flebografi
ve bilgisayarli tomografide kontrast arttirmada kullanilan rontgen kontrast maddesidir. Subaraknoid enjeksiyonu takiben
lomber, torasik, servikal miyelografi ve bazal sisternalarin bilgisayarli tomografi (BT) tetkikinde, artrografi, endoskopik
retrograd pankreatografi (ERP), endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ERCP), herniyografi, histerosalpingografi,
sialografi ve gastrointestinal sistemin tetkiklerinde kullanilir.
KONTRENDIKASYONLARI: Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi hipersensitivite, Belirgin
tirotoksikoz, Baktereminin muhtemel oldugu onemli lokal veya sistemik enfeksiyon durumunda miyelografi, Asirn doz
olasiligl nedeniyle, teknik bir ariza nedeniyle miyelografik tetkikin kisa zaman icinde yenilenmesi ve  KOPAQ ile intratekal
kortikosteroid uygulamasi kontrendikedir.
UYARILAR/ONLEMLER: Non-iyonik monomerik kontrast maddelerin kullanimlari ile ilgili 6zel énlemler: lyotlu kontrast
maddelerle alerji, astim veya istenmeyen etki hikayesi bulunmasi, kullanim agisindan 0zel dikkat gerektirir. Bu gibi vakalar-
da kortikosteroidler veya histamin H1 ve H2 antagonistleri ile premedikasyon dustntlmesi gerekebilir. KOPAQ kullanimiyla
lligkili ciddi reaksiyon riski minOr olarak kabul edilir. Bununla birlikte, iyotlu kontrast maddeler ciddi, hayati tehlike olusturan,
fatal anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlari veya saman nezlesi, gida alerjileri gibi diger hipersensivite belirtilerini tetikleyebilir.
Bu nedenle, ciddi bir reaksiyon ortaya ¢ikmasi olasiligina karsl, acil tedavi icin gerekli ilaclar ve ekipman el altinda hazir
bulundurularak onceden onlem alinmalidir. Tum rontgen iglemi suresince, intravenoz girisl hizlandirmak uzere, kalici kanul
veya kateter kullanilimasi onerilir. Fazla miktarda kanl serebrospinal sivi ile karsilasilirsa, hastaya risk yaratmamasi agisin-
dan miyelografi isleminin riskleri ve yararlari degerlendiriimelidir. B-blokor kullanan hastalarda, hatali olarak vagal reaksiyon
olarak degerlendirilebilen, atipik anafilaksi semptomlar ortaya cikabilir. Non-iyonik kontrast maddeler, koagtilasyon sistemi
uzerinde, In-vitro olarak, iyonik kontrast maddelere gore daha az etki gosterir. Vaskuler kateterizasyon islemi yapilirken,
isleme bagli tromboz ve embolizm riskini en aza indirmek Uzere, anjiyografik teknige titizlikle dikkat edilmeli ve kateter sik
sik heparinize salin ¢ozeltisi gibi bir ¢ozelti ile yikanmalidir. Kontrast madde uygulamasi oncesinde ve sonrasinda yeterli
hidrasyon saglanmalidir. Hidrasyon ozellikle, multipl miyeloma, diabetes mellitus, bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarla, infantlar, kiiglk cocuklar ve yagli hastalar icin onemlidir. Ciddi kardiyak hastaligi ve pulmoner hipertansiyonu
olan hastalar hemodinamik degisiklikler veya aritmiler gelistirebileceginden, bu hastalarda da dikkatli olunmalidir. Akut
serebral patolojileri, tumorleri veya epilepsi hikayesi olanlar nobet gecirmeye yatkindir ve bu nedenle 0zel dikkat gerexkir.
Alkolikler ve ilag bagimlilari da nobet ve norolojik reaksiyonlar agisindan daha fazla risk altindadir. Multipl skleroz
hastalarinda dikkatli olunmalidir. Birka¢ hastada miyelografiden sonra gorllen gegici isitme kaybi veya sagirligin,
lomber ponksiyon yapilan yerdeki spinal sivi basincindaki disuse bagl oldugu dusuntimektedir. Miyelografiden
sonra yasli hastalar daha buyuk risk altindadir. Bu nedenle bu hasta grubunda iglemin gerekliligi dikkatle deger-
lendiriimeli, kullanilan doz, konsantrasyon ve teknik konusunda oOzellikle dikkatli olunmali ve hastanin
hidrasyon durumuna dikkat edilmelidir. Kaza ile blylk dozda veya konsantre bolus sekilde ilacin
intrakraniyel yolla verilmesini dnlemek izere dikkat edilmelidir. Ayrica, ilacin intrakranyal dlizeylerinin
hizli sekilde yukselmesini Onleyici tedbirler alinmalidir (Ornegin, hastanin aktif hareketliliginin
onlenmesi). Standart radyografinin (bilgisayarli tomografi degil) direkt intrasisternal veya
ventrikUler uygulamasindan kaginiimalidir. lyotlu kontrast madde kullanimi, kontrast
madde nefropatisi, renal fonksiyonlarda bozulma veya akut renal yetmezlige
neden olabilir. Bu durumlari dnlemek igin, risk altinda olan, bobrek
ONKO [ KOCSEL yetmezIigi ve diabetes mellitus gibi hastaliklar
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bulunan hastalarda oOzel dikkat gereklidir. Paraproteinemileri (miyelomatoz ve Waldenstrom makroglobulinemisi) olan
nastalar da risk altindaki gruptadir. Onleyici tedbirler sunlari kapsar; Yiiksek risk altindaki hastalarin tanimlanmasi, Yeter
nidrasyonun saglanmasi. Gerekirse, kontrast madde uygulamasi dncesinden baslayip, kontrast madde bobrekler yoluyla
tamamen temizleninceye kadar i.v. infuzyon ile hasta hidrate edilir, Kontrast madde vlcuttan tamamen temizleninceye
kadar, nefrotoksik ilaclar, oral kolesistografik ajanlar, arteriyel kliempler, renal arteriyel anjiyoplasti veya biyUk cerrahi girigim-
ler gibi bobrege ek yuk getirecek uygulamalardan kaginilmasi, Renal fonksiyonlar tetkik oncesindeki duzeylere donunceye
kadar kontrast maddeli bir tetkikin tekrarinin ertelenmesi. Metformin kullanan diyabetik hastalar: Metformin ile tedavi edilen
diyabetik hastalarda, ¢zellikle renal fonksiyonlarinda bozukluk varsa, iyotlu kontrast madde uygulanmasi ile laktik asidoz
gelisme riski vardir. Laktik asidoz riskini azaltmak i¢in, metformin tedavisi goren diyabetli hastalara iyot iceren kontrast
maddenin intravaskuler uygulamasindan once serum kreatinin dizeyi ol¢tlmeli ve asagida belirtilen onlemler alinmalidir;
Normal serum kreatinini (<130pmol/l)/normal renal fonksiyon: Kontrast ajanin uygulanmasi basladiginda metformin uygula-
mas! kesilmeli ve 48 saat boyunca uygulanmamalidir. Metformin, ancak renal fonksiyon/serum kreatinin dizeyleri normal
sinirlar icinde stabil kaldiginda yeniden baslanmalidir. Anormal serum kreatinini (>130pmol/l)/bozulmus renal fonksiyon:
Metformin kesilmeli ve kontrast madde uygulanmasi 48 saat ertelenmelidir. Metformin uygulamasina 48 saat sonra
baslanabilmesi i¢in, renal fonksiyonlarda kontrast madde uygulanmasindan Onceki degerlere gore azalma olmamasl
serum kreatininin yukselmemesi) gerekir. Acil durumlar: Renal fonksiyonun bozulmus oldugu veya bilinmedigi acil durum-
arda doktor, kontrast ajanli tetkikin risk/yarar oranini degerlendirmeli ve su onlemleri almalidir: Metformin kesilmelidir.
-Hastanin kontrast madde uygulamasi oncesinde ve tetkikten 24 saat sonrasina kadar tam olarak hidrate ediimesi ¢ok
onemlidir. Renal fonksiyonlar (0r: serum kreatinini), serum laktik asit duzeyleri ve kan pH degerleri izlenmelidir. Potansiyel
bir gecici karaciger fonksiyon bozuklugu riski mevcuttur. Siddetli renal ve hepatik fonksiyon bozukluklarinin bir arada
bulundugu hastalarda ozellikle dikkatli olunmalidir, ctinkt bu durumlar kontrast madde klerensini belirgin sekilde geciktirebil-
ir. Hemodiyalize giren hastalar radyolojik amagl olarak kontrast madde alabilirler. Kontrast madde enjeksiyon zamani ile
hemodiyaliz seans! arasinda korelasyon kurulmasi gerekmez. Ginki hemodiyalizin bobrek fonksiyonu bozuk hastalar
kontrast maddenin neden oldugu nefropatiden koruduguna dair bir kanit yoktur. lyotlu kontrast madde uygulamasi myeste-
nia gravis semptomlarini aleviendirebilir. Girigimsel islemler uygulanan feokromasitoma hastalarina hipertansif krizleri
onlemek amaciyla proflaktik olarak alfa-blokorler verilmelidir. Hipertiroidizmi olan hastalarda ozellikle dikkatli olunmalidir.
Multinodiler guatri olan hastalar iyotlu kontrast madde enjeksiyonunu takiben hipertiroidizm gelismesi riskini tasiyabilirler.
Kontrast maddenin ekstravazasyonu seyrek olarak lokal agri ve 6deme sebep olabilir ve bunlar genellikle sekel birakmadan
ortadan kalkar. Bununla birlikte, enflamasyon ve hatta doku nekrozu gortimustlr. Ekstravazasyon durumunda, rutin
uygulama olarak, etkilenen bolgenin yukseltimesi ve sogutulmasi onerilir. Kompartman sendromu vakalarinda cerrahi
dekompresyon gerekli olabilir. Islemin tekrarlanmast: Doktorun degerlendirmesine gére islemin tekrar gerekiyorsa, bir
onceki islemle ikinci iglem arasinda ilacin vicuttan atilmasina olanak saglayacak bir stirenin gegmesine dikkat edilmelidir.
Gebelik Kategorisi B'dir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Genel (iyotlu kontrast maddelerin tim kullanim sekilleri ile ilgili istenmeyen
etkiler); Non-iyonik monomerik kontrast maddelerin kullanildigi durumlar da dahil olmak tizere, radyografik islemlerle
lliskili olasi genel yan etkiler agagida listelenmistir. Uygulama yoluna iligkin spesifik istenmeyen etkiler ise spesifik
bolumlerde verilmigtir. Doz ve uygulama yolundan bagimsiz olarak hipersensitivite reaksiyonlarn ortaya
cikabilir ve hafif semptomlar ciddi bir anafilaktoid reaksiyon/anafilaktoid sok tablosunun ilk belirtileri olabilir.
BOyle bir durumda kontrast madde uygulanmasi derhal durduruimali ve gerekiyorsa, damar yolu ile
spesifik tedavi yapiimalidir. lyotlu kontrast maddelerin uygulanmasindan sonra, yaygin olarak,
S-kreatinin dizeyinde gegici bir ylkselme gozlenir, kontrast maddenin indikledigi nefropati
ortaya ¢ikabilir. lodizm veya “iyota bagll kabakulak benzeri reaksiyon” iyotlu kontrast
maddelerin ¢ok seyrek bir komplikasyonudur; tukruk bezlerinde, tetkikten
yaklasik 10 gun sonrasina kadar suren, sisme ve hassasiyete

ONKO { KOCSEL neden olur.
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ILAC ETKILESIMLERI: iyotlu kontrast madde kullanimi, gegici bdbrek yetmezligi ile sonlanabilir. Bu da metformin kullanan
diyabet hastalarinda laktik asidoza neden olabilir. lyotlu kontrast madde uygulamasindan énceki 2 hafta icinde interldkin-2
le tedavi edilmig hastalar, ge¢ ortaya ¢ikan advers reaksiyonlar agisindan (deri reaksiyonlari veya grip benzeri semptomiar)
artmig bir risk ile iligkili bulunmustur. Tum iyotlu kontrast maddeler tiroid fonksiyon testleri ile etkilesebilir. Bu nedenle tiroidin
iyot baglama kapasitesi birka¢ haftaya kadar bir stre icin azalabilir. Kontrast maddenin serum ve idrardaki yuksek konsant-
rasyonlari, bilirubin, proteinler veya inorganik maddelerin (6rnegin; demir, bakir, kalsiyum ve fosfat) laboratuvar testleri ile
etkilesebilir. Bu nedenle bu maddelerin analizleri tetkik glininde yapiimamalidir. Dusuk nobet esigi olan ilaglarin, ozellikle
de fenotiyazin tlrevlerinin (antihistaminik vey-a bulanti onleyiciler dahil) KOPAQ ile birlikte kullanilmasi oneriimez. MAO
inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar, merkezi sinir sistemi stimulanlari, psikoaktif ilaglar da birlikte kullaniimamalidir. Bu tip
llaclar, miyelografinin baglamasindan en az 48 saat once kesilmeli, islemden sonra da en az 24 saat kullaniimamalidir. Bu
llaclart kullanan ve elektif olmayan islem uygulanan hastalarda antikonvilzanlaria profilaksi degerlendirilmelidir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU: Doz, tetkikin tipi, hastanin yasl, kilosu, kalp verimi ve genel saglik durumu ile kullanilan
teknige bagl olarak degisebilir. Genel olarak, halen kullanilan iyot iceren diger rontgen kontrast maddeleri ile yaklasik olarak
ayni iyot konsantrasyonu ve hacmi kullanilir. Diger kontrast maddeler icin oldugu gibi, uygulama oncesinde ve sonrasinda
yeterli hidrasyon saglanmalidr. Urlin intravendz, intraarteriyel ve intratekal yolla ve viicut bosluklarinda kullanim igindir.
TICARI SEKLI VE AMBALAJ ICERIGI: KOPAQ 300 mg I/ml 100 ml, her kutuda 300 mg I/mL iohexol iceren 100 ml'lik Tip
| cam flakon, klorobutil kaucuk tipa, ve aluminyum flip tear off kapaktan olusmaktadir. Recete ile satilir. Detayl bilgi icin
firmamiza bagvurunuz.

RUHSAT SAHIBI ISIM VE ADRESI: Kogsel ila¢ San. ve Tic. A.S. Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikdy/ISTANBUL

ONKO ( KOCSEL
ILACLARI



