Prospecto: informacion para el usuario

Verdye 25 mg polvo para solucidn inyectable
Verde de indocianina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Verdye y para qué se utiliza

Verdye es un polvo verde oscuro que se mezcla con agua para preparaciones inyectables. El principio
activo de la solucion se llama verde de indocianina, un colorante. Este colorante se inyecta después en una
de sus venas, donde se mezcla con la sangre. EI médico podra ver:

» ladistancia que se desplaza el colorante desde donde fue inyectado

¢ cuanto hay en diversas partes de su cuerpo.

Cuando se inyecta Verdye en la piel o en el tejido graso subcutaneo de pacientes con cancer de mama, se
acumula en los ganglios linfaticos y se visualizan las vias linfaticas.

Este medicamento es Unicamente para uso diagndéstico, para determinar qué problemas médicos puede
tener, por ejemplo:

a) como funciona la circulacién de la sangre por una parte de su cuerpo, por ejemplo:
— el corazén

— el cerebro

— el higado

— una capa de la parte interior del ojo llamada coroides.

b) cuanta sangre hay en ciertas partes de su cuerpo.

c) como le funciona el higado.
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Verdye también se utiliza para hacer visibles los ganglios linfaticos centinela y las vias linfaticas o para
identificarlos durante la cirugia en pacientes adultos con cancer de mama. Para ello, el medicamento se
inyecta en la piel, en el tejido graso bajo la piel 0 en la zona del tumor, en lugar de en las venas.

Los ganglios linfaticos mas cercanos al tumor se denominan ganglios linfaticos centinela. Lo mas probable
es que estos ganglios linfaticos y los vasos linfaticos asociados sean el primer lugar al que se propagan las
células cancerosas. Cuando Verdye ha llegado a los ganglios linfaticos centinela, se puede comprobar si
hay células cancerosas presentes. Verdye se acumula en los ganglios linfaticos centinela y puede ser
detectado por una camara especial.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Verdye

No use Verdye:

* si es alérgico a verde de indocianina o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

» si padece hiperactividad tiroidea o tumores benignos de la glandula tiroidea.

* si ha experimentado alguna vez algiin efecto secundario después de recibir estas inyecciones.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Verdye

Tenga especial cuidado con Verdye si:
* padece insuficiencia renal

Consulte a su médico para ver si este medicamento es adecuado para usted.
* si tiene que someterse a una prueba llamada “captacion de iodo radiactivo”, que evalia el funcionamiento
de la glandula tiroidea.

Esta prueba debe retrasarse al menos una semana después de haber recibido Verdye, porque la inyeccion
podria afectar al resultado de la prueba tiroidea.

La piel puede volverse mas sensible a la luz solar y a la radiacion UV en los pacientes que reciben Verdye
inyectado en la piel o en el tejido graso bajo la piel. Por lo tanto, los pacientes afectados deben evitar la
exposicion directa al sol o0 a la radiacién UV artificial (por ejemplo, cabina de bronceado) durante al menos
1 semana después de la aplicacion de Verdye, hasta que haya desaparecido cualquier decoloracién verdosa
en el lugar de la inyeccion.

La identificacion de los ganglios linfaticos centinela y la visualizacion de las vias linfaticas pueden verse
afectadas si se encuentran en capas de tejido mas profundas o estan cubiertas por tejido graso. Del mismo
modo, en los pacientes con obesidad pronunciada (IMC >40), el mapeo de los ganglios linfaticos centinela
y la visualizacién de las vias linfaticas pueden verse afectados. El verde de indocianina puede utilizarse en
combinacion con radiofarmacos cuando esté indicado para la deteccion de los ganglios linfaticos centinela.

Preparacion del paciente
Puede ser util administrar a los pacientes sensibles un medicamento para prevenir las nduseas y los vomitos
y efectuar la inyeccién de forma lenta.

Pacientes con insuficiencia renal y pacientes con insuficiencia hepatica
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Dado que en los pacientes con insuficiencia renal avanzada se produjeron reacciones adversas con la
administracion del verde de indocianina, se deberd prestar especial atencion a la indicacion para la
utilizacién de Verdye en estos pacientes.

La perfusion hepatica y / o funcién hepética reducida conduciran a una tasa de desaparicién de plasma
reducido de verde de indocianina.

Pacientes con insuficiencia cardiaca
La insuficiencia cardiaca puede influir en la tasa de extraccion de verde de indocianina debido a una
perfusidn hepatica / esplacnica reducida.

Nifios y adolescentes
Esta contraindicado el uso de Verdye en prematuros y recién nacidos en los que esté indicada una
exanguinotransfusion por hiperbilirrubinemia.

Uso de Verdye con otros medicamentos.
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si:

» estd tomando algin medicamento que afecte al funcionamiento del higado, porque el proceso de
eliminacion del verde de indocianina del organismo después de la inyeccion puede verse afectado.

* esta tomando, o cree que puede estar tomando, alguno de los medicamentos enumerados mas abajo,
porque algunos de estos medicamentos podrian alterar la absorcion del verde de indocianina, el principio
activo de Verdye, y podrian volver impreciso el diagndstico:

— anticonvulsivantes (medicamento para tratar la epilepsia)

— ciclopropano (anestésico)

— maleato de enalaprilo (medicamento para tratar la hipertension)

— haloperidol (medicamento para tratar las enfermedades psiquicas y ansiedades)

— meperidina (analgésico fuerte)

— metamizol (analgésico)

— metadona (medicamento para el tratamiento de sustitucion de la adiccion a los opioides)

— morfina y otros opiatos (analgésicos fuertes y/o los antidiarreicos)

— nifedipina (medicamento para tratar la hipertension)

— nitrofurantoina (antibiotico)

— fenobarbital (medicamento para tratar la epilepsia y anestésico)

— fenilbutazona (analgésico)

— progestina (anticonceptivo)

— propranolol (medicamento para tratar la hipertension y afecciones cardiacas)

— rifampicina (antibiético)

— cualquier inyeccion que contenga bisulfito sodico (conservante).

Embarazo y lactancia
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Consulte a su médico antes de conducir o utilizar maquinas inmediatamente después de una inyeccion.
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3. Como usar Verdye

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La inyeccidn se administra solo bajo la supervision de un médico.

* Para disolver el verde de indocianina se utiliza inicamente agua para preparaciones inyectables.

* La solucion para inyeccion ha de ser inspeccionada antes de administrarla. Si esta turbia, no se utilizara.

* El médico o enfermera inyectan el medicamento directamente en una vena utilizando una aguja, un
catéter o un catéter cardiaco.

» La vena elegida para la inyeccioén depende del tipo de estudio al que se esté sometiendo.

« Si se inyecta este medicamento en una vena del brazo, el médico o la enfermera podrén aplicar antes un
torniquete temporal. Esto facilita la insercion de la aguja en la vena.

» La dosis que reciba dependera de la clase de prueba a realizar y del peso corporal.

+ Su médico podré afiadir un producto Ilamado heparina a las muestras de sangre que obtenga. (Sirve para
evitar que se coagulen las muestras).

* Si este medicamento se inyecta en la piel, en el tejido graso bajo la piel o en la zona del tumor, se utilizara
una aguja fabricada a tal efecto.

Adultos

Monodosis por medicién

Diagnostico cardiaco, circulatorio y microcirculatorio:
0,1 a 0,3 mg/kg de peso corporal en forma de una inyeccién en bolo

Diagnostico de la funcién hepética:
0,25 a 0,5 mg/kg de peso corporal en forma de una inyeccion en bolo

Angiografia oftalmolégica:
0,1 a 0,3 mg/kg de peso corporal en forma de una inyeccién en bolo

Obtencion de imégenes de los ganglios linfaticos centinela y la visualizacion de las vias linfaticas,
independientemente del peso corporal:

1 a 10 mg por inyeccion. El volumen por inyeccion no debe superar los 2 mL y la concentracion de verde
de indocianina no debe superar los 5 mg/mL. También pueden administrarse volimenes mayores por
inyeccion si se utilizan diluciones inferiores a 5 mg/mL. Una dosis méas baja (1 a 5 mg por inyecciéon)
puede ser ventajosa si la administracion es en la piel o en el tejido graso bajo la piel. Una dosis mas alta (5
a 10 mg) puede ser ventajosa en zonas de tejido mas profundo.

Dosis total diaria:

La dosis total diaria de Verdye debe ser inferior a 5 mg/kg de peso corporal.

Para la deteccion de los ganglios linfaticos centinela y la visualizacion de las vias linfaticas, la dosis diaria
total no debe superar los 10 mg.

Personas de edad avanzada

Monodosis por medicion
Diagnostico cardiaco, circulatorio y microcirculatorio:
0,1 a 0,3 mg/kg de peso corporal en forma de una inyeccién en bolo

4de 8




Diagnostico de la funcién hepética:
0,25 a 0,5 mg/kg de peso corporal en forma de una inyeccion en bolo

Angiografia oftalmoldgica:
0,1 a 0,3 mg/kg de peso corporal en forma de una inyeccién en bolo

Obtencion de imégenes de los ganglios linfaticos centinela y la visualizacion de las vias linfaticas,
independientemente del peso corporal:

1 a 10 mg por inyeccion. El volumen por inyeccion no debe superar los 2 mL y la concentracion de verde
de indocianina no debe superar los 5 mg/mL. También pueden administrarse volimenes mayores por
inyeccion si se utilizan diluciones inferiores a 5 mg/ml. Una dosis mas baja (1 a 5 mg por inyeccién) puede
ser ventajosa si la administracion es en la piel o en el tejido graso bajo la piel. Una dosis més alta (5 a 10
mg) puede ser ventajosa en zonas de tejido mas profundo.

Dosis total diaria:

La dosis total diaria de Verdye debe ser inferior a 5 mg/kg de peso corporal.

Para la deteccidon de los ganglios linfaticos centinela y la visualizacién de las vias linfaticas, la dosis diaria
total no debe superar los 10 mg..

Pacientes con insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal en fase terminal la incidencia de reacciones anafilacticas parece
aumentar.

Pacientes con insuficiencia hepatica
Para los pacientes con deterioro de la funcion hepética existe una tasa de eliminacién plasmatica baja.

Pacientes con insuficiencia cardiaca
La tasa de extraccion del ICG puede ser influenciado en pacientes con insuficiencia cardiaca debido a la
reduccion de la perfusion hepatica / esplacnica.

Uso en nifios y adolescentes

Monodosis por medicion

Diagnéstico cardiaco, circulatorio y microcirculatorio:
0,1 a 0,3 mg/kg de peso corporal en forma de una inyeccién en bolo

Diagnéstico de la funcidn hepética:
No se recomienda debido a la falta de datos

Angiografia oftalmoldgica:
0,1 a 0,3 mg/kg de peso corporal en forma de una inyeccién en bolo

Obtencién de iméagenes de los ganglios linfaticos centinela v la visualizacién de las vias linféticas:
No se recomienda debido a la falta de datos.
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Dosis total diaria:

Nifios de entre 0 y 2 afios:
La dosis total diaria de Verdye debe ser inferior a 1,25 mg/kg de peso corporal.

Nifios de entre 2 y 11 afios:
La dosis total diaria de Verdye debe ser inferior a 2,5 mg/kg de peso corporal.

Nifios de entre 11y 18 afios:
La dosis total diaria de Verdye debe ser inferior a 5 mg/kg de peso corporal.

Si usa méas Verdye del que debe
Informe a su médico si cree que le han administrado demasiado medicamento.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Reacciones alérgicas graves: Muy raras (afectan a menos de uno de cada 10.000 pacientes).

Los sintomas son:

* constriccion de la garganta

* prurito

* piel manchada

* urticaria

* espasmo arterial coronario

* hinchazén de la cara (edema facial)

» dificultades respiratorias

* opresion o dolor toracico

« latidos cardiacos rapidos

* descenso de la tension arterial y falta de aliento

» insuficiencia cardiaca (paro cardiaco)

* inquietud

* nduseas

* sensacion de calor

* sofocos.

La posibilidad de una reaccion alérgica es mayor en pacientes con insuficiencia renal extremadamente
grave. Ademas, se ha informado de que puede producirse una decoloracién verdosa reversible de la piel en
el lugar de la inyeccion tras la aplicacién del verde de indocianina en la piel o el tejido graso subcutaneo.

En caso de que se presenten sintomas de reaccion alérgica grave, puede ser que necesite \Vd. recibir un
tratamiento de urgencia como:

» inyecciones de adrenalina, hidrocortisona y antihistaminicos

* sangre artificial o soluciones de electrolitos (por gotero)

* oxigeno, para facilitar la respiracion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema Esparfiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de Verdye

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

Los viales de vidrio deben conservarse en su embalaje exterior para proteger el medicamento de la luz.
Una vez preparada la solucién inyectable, hay que protegerla de la luz y usarla inmediatamente. Utilizar
solamente soluciones libres de particulas visibles.

No utilice Verdye después de la fecha de caducidad que aparece en el embalaje y en la etiqueta del vial. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Verdye

El principio activo es verde de indocianina.

Cada vial de vidrio ambar contiene:

25 mg de verde de indocianina en polvo (para reconstituir con 5 ml de agua para preparaciones
inyectables).

Aspecto del producto y contenido del envase

Verdye polvo para solucién inyectable esta disponible en la siguiente presentacion: 5 viales que contienen
25 mg del principio activo, verde de indocianina.

El recipiente estd herméticamente cerrado con un tapon de goma gris y fijado con una tapa de aluminio
cubierta por una tapa de polipropileno azul.

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Diagnostic Green Limited,

Athlone Business and Technology Park,
Garrycastle, Athlone, Westmeath

N37 F786, Irlanda

www.diagnosticgreen.com
T: +353 90 646 5499

Responsable de la fabricacion;
Renew Pharmaceuticals Ltd.

Athlone Business and Technology Park
Garrycastle,

Athlone

Co. Westmeath,

N37 F680

Irlanda
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http://www.notificaram.es/

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2023.

Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
La ficha técnica completa de Verdye 25 mg polvo para solucion inyectable se incluye como un documento
separado en el envase del producto, con el fin de proporcionar a los profesionales sanitarios otra

informacion cientifica y préctica adicional sobre la administracion y el uso de este medicamento.

Por favor, consulte la ficha técnica.
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