PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Optiray 300 mg I/ml,
injektio- tai infuusioneste, liuos, moniannospakkaus

Vaikuttava aine: joversoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttidviad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu téssé pakkausselosteessa.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Optiray on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Optiray-valmistetta
Miten Optiray-valmistetta kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Optiray-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Optiray on ja mihin siti kiyte tiiin
Optiray-valmistetta kdytetddn erilaisissa rontgentutkimuksissa, kuten

o verisuonten kuvantamisessa, sekd valtimoiden ettd laskimoiden (aikuisille ja lapsille)
o munuais ten kuvantamisessa (aikuisille ja lapsille)
o tietokonekerroskuvauksissa (aikuisille).

Optiray on jodia siséltiva rontgenvarjoaine. Jodi estdd rontgensiteiden kulkua elimistossé ja siksi sitd
voidaan kédyttdd verisuonten ja sisdelinten merkitsemiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Optiray-valmistetta

Ali kiiytd Optiray-valmiste tta

e jos olet allerginen jodia sisdltiville varjoaineille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

e jos sairastat kilpirauhasen liikatoimintaa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytat Optiray-valmistetta, jos sinulla on:

o tai on ollut allergisia reaktioita, kuten pahoinvointia, oksentelua, verenpaineen laskua, iho-oireita

° astma

o syddmen vajaatoiminta, korkea verenpaine, verenkiertohdiriditd tai sinulla on ollut aivohalvaus tai
jos olet hyvin idkés

o diabetes

o munuaisten tai maksan sairaus

o aivojen hairioita

o luuytimen sairauksia (myelooma tai Waldenstromin makroglubulinemia)

o tietty veren punasolujen rakennepoikkeavuus (sirppisoluanemia)

o verenpaineeseen vaikuttava lisimunuaiskasvain (feokromosytooma)



o kohonnut homokysteiini-aminohapon mééré, joka johtuu aineenvaihduntahéiriosté

o askettdin suoritettu sappirakkotutkimus varjoainetta kdyttden

o suunniteltuna kilpirauhastutkimus jodia siséltdvaa ainetta kiyttden. Tutkimusta tulee siirtdé, koska
Optiray saattaa vaikuttaa tuloksiin 16 pdivan ajan.

Optiray-valmistetta saaneilla potilailla on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtymi (DRESS), Stevens—Johnsonin oireyhtymé (SJS), toksinen epidermaalinen
nekrolyysi (Lyellin oireyhtyma eli TEN) ja dkillinen yleistynyt eksantemaattinen pustuloosi (AGEP).
Nama reaktiot voivat olla hengenvaarallisia.

Kuvantamistoimenpiteen aikana tai pian sen jilkeen voi ilmeté lyhytkestoinen aivohéirié nimelta
enkefalopatia. Kerro heti lddkérille, jos huomaat miti tahansa tdhan hiirioon Littyvid, kohdassa 4
mainittuja oireita.

Alle 18-vuotiaat lapset

Optiray-valmistetta kiytetddn tdhdn ikdryhméén kuuluvilla lapsilla verisuonten ja munuaisten
kuvantamiseen.

Alle 3-vuotiaille lapsipotilaille, mukaan lukien vastasyntyneet, joiden didit ovat saaneet jodia siséltdvaa
varjoainetta raskauden aikana, suositellaan TSH- ja T4-kilpirauhashormonien seuraamista. Tutkimukset
suoritetaan 7—10 vuorokauden sekd 1 kuukauden kuluttua Optiray-valmisteen antamisesta.

Muut lidike valmisteet ja Optiray-valmiste
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kadyttdnyt
tai saatat joutua kdyttdmaan muita ladkkeitd.

Seuraavat ladkkeet voivat vaikuttaa Optiray-valmisteeseen tai Optiray-valmiste voi vaikuttaa

niihin:

o me tformiini: diabeteksen hoitoon kéytettiva lidke
Ladkari mittaa munuaisten toiminnan ennen Optiray-valmisteen kayttod ja sen kdyton jilkeen.
Metformiinin kdytto on lopetettava ennen tutkimusta. Metformiin kdyton saa aloittaa uudelleen
aikaisintaan 48 tunnin kuluttua toimenpiteesta ja vain siind tapauksessa, ettd munuaisten toiminta
on palannut entiselle tasolle.

o interle ukiini: tiettyjen kasvainten hoitoon kdytettiava lidke

o tietyt verenpaine tta kohottavat liiikkeet, jotka supistavat verisuonia.
Hermoston héirididen vélttdmiseksi Optiray-valmistetta ei tule milloinkaan kéyttda yhdessa
ndiden lidkkeiden kanssa.

. nukutus (anestesia)
Haittavaikutusten suurempaa yleisyyttd on raportoitu.
o diureetit: virtsaneritysta lisidvid ja verenpainetta alentavia ladkkeita

Jos diureettien kdytto on aiheuttanut kuivumista, jodia sisdltivan varjoaineen kdyttd voi suurentaa
akuutin munuaisten vajaatoiminnan riskid.

Raskaus ja imetys

e Raskaus
Kerro laédkérille, jos olet tai epdilet olevasi raskaana. Léédkéri antaa Optiray-valmistetta
raskauden aikana vain, jos se on valttdmatontd, silld se voi vahingoittaa syntymétonté lasta.

. Imetys
Keskeytéd imetys yhdeksi péivéksi injektion jilkeen, silld valmisteen turvallisuudesta ei ole
riittdvasti tietoa. Keskustele asiasta lddkérin tai rontgenhoitajan kanssa.

Ajaminen ja koneiden kéytto
Ajaminen ja koneiden kiytto ei ole suositeltavaa 1 tunnin ajan injektion antamisesta.
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Liséksi oireita, kuten huimausta, uneliaisuutta, visymysté ja ndkohéiriditd, on raportoitu. Jos havaitset
tallaisia oireita, 4ld ryhdy toimiin, jotka vaativat keskittymistd ja hyvéé reaktiokykya.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Optiray siséltai natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 100 ml, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Optiray-valmis tetta kiyte tian

Rontgentutkimukset, joissa Optiray-valmistetta kiytetiéin, suorittaa aina liéikéri tai rontgenhoitaja.
Ladkéri paattii sinulle oikean annoksen.

Optiray ruiskutetaan verisuoneen ja se levidi verenkierrossa kaikkialle kehoon. Valmiste
lammitetddn ennen kayttod ruuminlimpoiseksi ja sitd ruiskutetaan yhden tai useamman kerran
rontgentutkimuksen aikana.

Annos riippuu sinulle suorittetavasta tutkimuksesta ja sithen vaikuttavat myos muut tekijit, kuten sinun
terveydentilasi ja ikési.

Valmistetta kdytetdén pienin mahdollinen annos, jolla saadaan riittdvéa kuvaustulos.

Jos kiytit enemmin Optiray-valmiste tta kuin sinun pitiisi
Yliannos on vaarallinen ja se saattaa vaikuttaa hengitykseen, syddmeen seké verenkiertoon. IImoita heti
ladkarille tai rontgenhoitajalle, jos havaitset téllaisia oireita Optiray-valmisteen kayton jilkeen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai rontgenhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Optiray-valmisteen kayttoon hLittyvat haittavaikutukset eivit tavallisesti rijpu annetusta annoksesta.
Useimmissa tapauksissa ne ovat lievid tai kohtalaisia ja hyvin harvoin vakavia tai hengenvaarallisia.

Ota yhteys lddkériin vilittomésti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavaan haittavaikutukseen
viittaavista oireista:
o syddmen tai hengityksen pyséhdys

o verisuonen supistuminen tai veritulppa
o aivohalvaus, siniset huulet, pyortyminen
o muistinmenetys

o puhehairiot

o akilliset likkeet

o ohimeneva nddn menetys

o akuutti munuaisten vajaatoiminta

o ihottuma, thon punoitus tai rakkulat, jotka voivat kehittyd hengenvaarallisiksi ihoreaktioiksi,
mukaan lukien ihon laaja kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi), tai lidkkeesta
johtuva reaktio, joka aiheuttaa ihottumaa, kuumetta, sisdelinten tulehduksia, hematologisia
poikkeavuuksia ja monielinsairautta (DRESS)

° allergisten reaktioiden oireet, kuten
- allerginen sokki
- hengitysteiden ahtauma
- kurkunpéén, kurkun ja kielen turvotus



- hengitysvaikeudet

- yskd, aivastelu

- kasvojen ja silmien punoitus ja/tai turvotus
- kutina, ihottuma ja nokkosrokko

Haittavaikutusten yleisyys mééritelléin seuraavasti:
hyvin yleinen, useammalla kuin 1 potilaalla 10:std

kuumotus

yleinen, enintdén 1 potilaalla 10:sta

kipu
pahoinvointi

melko harvinainen, enintddn 1 potilaalla 100:sta

nokkosrokko

ihon punoitus, kutina

heitehuimaus

paansarky

makuaistin hdirio

poikkeavat tuntemukset, esimerkiksi pistely, kihelmdinti
oksentaminen

aivastelu

korkea verenpaine

harvinainen, enintddn 1 potilaalla 1 000:sta

pyOrtyminen

kiertohuimaus

nidn sumentuminen

nopea syke

alhainen verenpaine

punoitus

kurkunpdin kouristukset

hengitysteiden turpoaminen ja kaventuminen, mukaan lukien kurkun ahtaus, vinkuminen
vaikeutunut hengitys

nenin sisdinen tulehdus, joka aiheuttaa aivastelua ja nenin tukkoisuutta
yskd, kurkun drsytys

kuiva suu

ihottuma

virtsaamispakko

kasvojen ja silmien turvotus

vilunvaristykset

hallitsematon tirind

kylmén tunne

hyvin harvinainen, enintdén 1 potilaalla 10 000:sta

vaikea allerginen reaktio

sekavuus, kithtyneisyys, rauhattomuus
tajuttomuus, tunnottomuus

halvaus

uneliaisuus

tokkuraisuus



puheen héirit

kielelliset hairiot

alentunut tunto

allerginen silmétulehdus, joka aiheuttaa silmien punoitusta, vetistysté ja kutinaa
korvien soiminen tai surina

epasddnnolliset syddmenlyonnit, hidas syke

rintakipu

syddmen toiminnan muutokset EK G-mittauksessa

sairaus, joka héiritsee aivojen verenkiertoa

korkea verenpaine

laskimotulehdus, verisuonien laajeneminen

nesteen kertyminen keuhkoihin

kiped kurkku

alhainen veren happipitoisuus

vatsakipu

sylkirauhastulehdus, kielen turvotus

nielemisvaikeudet, lisidntynyt syljeneritys

yleensa kivulias syvien ihokerrosten vaikea turvotus, etenkin kasvoissa
lisidntynyt hikoilu

lihaskouristukset

akuutti munuaisten vajaatoiminta tai munuaisten epanormaali toiminta
virtsan pidityskyvyttomyys, verta virtsassa

lian nesteen aitheuttama kudosten turvotus

injektion antopaikan oireet, muun muassa kipu, punoitus, verenvuoto tai soluvauriot
huono tai epdnormaali olo, visymys, voimattomuus

ei tunneta, saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

vakava allerginen sokkireaktio

ohimenevé kilpirauhasen vajaatoiminta

kohtaukset

lyhytkestoinen aivohiirio (enkefalopatia), joka voi aiheuttaa sekavuutta, aistiharhoja,
nakohairioitd, sokeutta, kouristuskohtauksia, koordinaation menetystd, toispuolisia halvausoireita,
puheongelmia ja tajunnanmenetyksen

likehairiot

muistinmenetys

ohimeneva nddn menetys

syddmenpysdhdys, hengenvaarallisen epasddnnolliset sydimenlyonnit

ylimiéirdinen sydamenlyonti

sydinvaltimon kouristukset, syddmentykytys

alhaisesta veren happipitoisuudesta johtuva ihon sinertyminen

sokki

veritulppa tai verisuonen kouristus

kalpeus

hengityksen pysédhtyminen, astma, hengitysteiden ahtauma

heikentynyt kyky muodostaa danid danielimilld

ripuli

vaikea ihoon, vereen ja sisdelimiin vaikuttava reaktio (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma, joka
tunnetaan my0ds nimelld DRESS tai ldékeyliherkkyysoireyhtyma)

punainen, hilseilevi, laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy kyhmyjé ihon alla ja rakkuloita seka
kuumetta hoidon aloittamisen yhteydessé (ékillinen yleistynyt eksantemaattinen pustuloosi)
punaiset ndppyldt (makulaarinen tai papulaarinen ihottuma)
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o hengenvaaralliset reaktiot, joihin littyy influenssan kaltaisia oireita ja kivuliasta
ihottumaa/rakkulamuodostusta iholla, suussa, siimissé ja sukupuolielimissd (Stevens—Johnsonin
oireyhtymé / toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o virtsanerityksen puute, kivulias/vaikeutunut virtsaaminen
o kilpirauhasen vajaatoiminta vastasyntyneelld
o kuume

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai rontgenlddkarille. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksia suoraan

Laskealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

www-sivusto: www.fimea.fi

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Optiray-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilytd titd [dkettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkkd valolle. Suojattava rontgensiteiltd. Sailytd alle 30 °C.
Optiray 300 voidaan sdilyttdd yhden kuukauden ajan 37 °C:ssa varjoainelimmittimessé, jossa on
kiertdva ilma.

Ali kilytd titd [idkettd, jos huomaat ettéi se on vérjiytynyt tai jos siind on hiukkasia.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Optiray siséltaa

o Vaikuttava aine on joversoli.
Yksi millilitra Optiray-valmistetta siséltid 636 mg joversolia, mikd vastaa 300 milligrammaa
orgaanisesti sitoutunutta jodia.

o Muut aineet ovat natriumkalsiumedetaatti (stabilointiaine), trometamoli ja trometamolihydrokloridi
(puskuri) seka injektionesteisiin kdytettava vesi.
Natriumhydroksidia ja suolahappoa voidaan kiyttdd pH-arvon séédtdmiseksi vilille 6,0-7.4.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Optiray on pakattu vérittomiin pulloihin. Pulloissa on 32 mm:n bromobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.
Pakkauskoot: 1 x 500 ml, 5 x 500 ml, 6 x 500 mlja 10 x 500 mL

Kaikkia pakkaus- ja laatikkokokoja ei valttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
o Myyntiluvan haltija
Guerbet
BP 57400
95943 Roissy CdG Cedex
Ranska


http://www.fimea.fi/

e Valmistaja
Guerbet Ireland ULC, Damastown, Mulhaddart, Dublin 15, Irlanti
Tai
Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Ranska, osoite 16—24 rue Jean Chaptal, 93600
Aulnay sous Bois, Ranska

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.9.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille :

Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet
Jodipitoisten rontgenvarjoaineiden antoon on littynyt vakavia tai kuolemaan johtaneita haittatapahtumia.
On tiarkeda valmistautua varjoaineen aiheuttaman reaktion hoitamiseen.

Kun tehdddn toimenpiteitd, joissa kdytetdén jodipitoisia suoneen annettavia varjoaineita, on
asiantuntevan henkildkunnan valvottava toimenpidetti ja heilld on oltava osaamista ja kokemusta
kyseisestd menetelmédstd. Vilittomésti saatavilla on oltava tdysin varustettu ensiapukérry tai vastaava ja
paikalla on jatkuvasti oltava henkilokuntaa, joka osaa tunnistaa ja hoitaa kaikki kyseeseen tulevat
haittatapahtumat. Koska myds viivistyneitd yliherkkyysreaktioita saattaa ilmeti, potilasta on
tarkkailtava ja akuutti hoitovalmius on varmistettava vihintdén vield 30—60 minuuttia valmisteen annon
jalkeen.

Ionisoitumattomien rontgenvarjoaineiden veren hyytymistd estava vaikutus on in vitro osoittautunut
pienemmiéksi kuin perinteisten ionisoituneiden varjoaineiden vaikutus vastaavissa pitoisuuksissa.
Samanlaisia tuloksia on saatu my6s muutamista in vivo -tutkimuksista. Siksi on suositeltavaa kéyttaa
huolellista angiografiatekniikkaa, muun muassa huuhtoa angiografiassa kéytettdvit tavanomaiset katetrit
usein ja vilttdd veren ja varjoaineen sekoittumista pitkéksi aikaa ruiskuissa ja kateterien sisélla.

Optiray-valmiste on ruiskutettava varovasti perivaskulaarisen annon valttamiseksi. Vakavia, kirurgista
hoitoa vaativia kudosvaurioita (esim. haavautumia) on ilmaantunut yksittéisille potilaille.

Yhteensopimattomuudet
Optiray-valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Antaminen

500 mln Optiray-pulloja saa kiyttdd ainoastaan annostelulaitteessa, esim. infuusiopumpussa tai
kaksoisinjektorissa (dual head injector), joihin kytkettyjen letkujen on oltava luotettavia.

500 mln Optiray-pulloissa on kumitulppa, jonka saa puhkaista vain yhden kerran.
Laitetoimittajan ohjeita on noudatettava.

Séilyvyys
500 mln Optiray-pulloon tydpdivan lopussa kdyttimattd jadnyt valmiste on havitettava.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anviindaren

Optiray 300 mg I/ml,
injektions- eller infusionsvétska, l6sning, flerdosbehéllare

Aktiv substans: joversol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Optiray 4r och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Optiray
Hur du anvénder Optiray

Eventuella biverkningar

Hur Optiray ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR e

1. Vad Optiray ir och vad det anvinds for
Optiray anvinds for flera olika typer av rontgenundersokningar, t.ex.:

o bildunders 6kning av kérl, bide artirer och vener (hos vuxna och barn)
o njurar (hos barn och vuxna)
o datortomografiunders 6kningar (hos vuxna)

Optiray ar ett rontgenkontrastmedel som innehaller jod. Joden blockerar rontgenstralarna s att blodkéarl
och inre organ som forses med blod blir synliga.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Optiray
Anvind inte Optiray

o om du ér allergisk mot kontrastmedel som innehéller jod eller ndgot annat innehéllsdmne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).
o om du har en dveraktiv skoldkortel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvinder Optiray om du har:

o eller tidigare har haft allergiska reaktioner som illamaende, krakningar, lagt blodtryck, hudsymtom

o astma

o hjartsvikt, hogt blodtryck, cirkulationsstdrningar eller om du har haft en stroke, och om du ar
mycket gammal

o diabetes

o njur- eller leversjukdom

o hjarnsjukdomar

o problem med benmérgen, t.ex, vissa typer av blodcancer som kallas multipelt myelom,
Waldenstroms makroglobulinemi

o vissa avvikelser i de roda blodkropparna, kallas sickelcellsanemi

o en tumdr 1 binjurarna som paverkar blodtrycket, kallas feokromocytom

o Okad niva av aminosyran homocystein pa grund av &mnesomsattningsrubbning
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o nyligen gjort en undersoékning av gallblisan med kontrastmedel
o en planerad undersokning av skoldkorteln med ett amne som innehéller jod.
Denna bor skjutas upp eftersom Optiray kan paverka resultaten i upp till 16 dagar.

Allvarliga hudreaktioner, inklusive likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens—Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom eller TEN) samt akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP), vilka kan vara livshotande, har rapporterats vid
anviandning av Optiray.

Under eller kort efter bildtagningsproceduren kan du uppleva en kortvarig hjairnsjukdom som kallas
encefalopati. Tala genast om for din likare om du observerar nagot av symtomen relaterade till detta
tillstand enligt vad som beskrivs i avsnitt 4.

Barn under 18 ar

Optiray anvénds for att visa bilder av krl eller njurar hos den hér aldersgruppen.

Med pediatriska patienter yngre dn 3 ar, inklusive nyfodda vars modrar har fatt ett jodhaltigt
kontrastmedel under graviditeten, rekommenderas de kontroller av skoldkortelhormoner som kallas
TSH och T4. Dessa kontroller utfors 7—10 dagar och 1 ménad efter administreringen av Optiray.

Andra likemedel och Optiray
Tala om for likare eller rontgenspecialist om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel

Foljande likemedel kan paverka eller paverkas av Optiray

o me tformin: ett likemedel for att behandla diabetes.
Likaren kontrollerar njurfunktionen fore och efter anvéndning av Optiray. Metformin ska séttas
ut fore undersdkningen. Det bor inte séttas in igen forrdn minst 48 timmar efter underskningen
och bara om njurfunktionen har atergatt till tidigare niva.

o interleukin: likemedel for att behandla vissa tumérer

o vissa likemedel for att 6ka blodtrycket till f6ljd av fortrangning av blodkérl.
For att forhindra risken for sjukdomar i centrala och perifera nervsystemet ska Optiray aldrig
anvéindas samtidigt med dessa likemedel.

o narkos
En hogre frekvens av biverkningar har rapporterats.

o diuretika: likemedel som okar urinproduktionen och sidnker blodtrycket
Vid uttorkning orsakad av diuretika kan anvindning av jodhaltiga kontrastmedel oka risken for
akut njursvikt.

Graviditet och amning

o Graviditet
Om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid, tala om det for likaren. Lékaren administrerar
bara Optiray under graviditet om det dr absolut nédvéndigt eftersom det kan skada det ofodda
barnet.

o Amning
Sluta amma under en dag efter injektionen eftersom det finns otillrdcklig information om
sidkerheten. Diskutera detta med likare eller rontgenspecialist.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Du bor inte kora bil eller anvinda maskiner i upp till 1 timme e fter injektionen.

Dessutom har symtom som yrsel, sémnighet, trétthet och synstdrningar rapporterats. Om detta drabbar
dig ska du inte forsoka utfora nagra aktiviteter som krdver koncentration och formaga att reagera pa
ratt satt.
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Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Optiray inne haller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 100 ml, d.v.s. ar nést mntill
“natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Optiray

Undersokningar med Optiray utfors bara av en likare eller en rontgenspecialist, som ocksa
bestimmer dosen.

Optiray injiceras i ett blodkirl och fordelas ut i kroppen via blodcirkulationen. Det varms upp till
kroppstemperatur innan det anvénds, och injiceras direfter en eller flera ganger under
rontgenundersokningen.

Dosen beror pa vilken undersdkning du ska genomga och faktorer som hélsa och alder.

Léagsta mdjliga dos for att ta fram fullgoda rontgenbilder kommer anvéndas.

Om du fir for stor miingd av Optiray

Overdosering kan vara farligt och kan paverka andningen, hjirtat och blodcirkulationen. Tala
omedelbart om for likare eller rontgenspecialist om du méirker nigra av dessa symtom efter att du har
fatt Optiray.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller rontgenspecialist.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iikemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem. De biverkningar som forknippas med Optiray dr vanligtvis oberoende av den administrerade
dosen. I de flesta fall &r de milda eller mattliga och mycket séllan allvarliga eller livshotande.

Kontakta omedelbart likare om du utvecklar ndgot av foljande tecken pa allvarliga
biverkningar:

o hjart- eller andningsstillestand

o spasm i hjértats blodkérl eller blodproppar

o stroke, bla lappar, svimning
o minnesforlust

o talrubbningar

o plotsliga rorelser

o tillfallig blindhet
o akut njursvikt
° hudutslag, rodnad eller blasor, som kan utvecklas till livshotande hudreaktioner med omfattande
hudflagning (toxisk epidermisk nekrolys) eller en likemedelsreaktion som ger upphov till utslag,
feber, inflammation i inre organ, hematologiska avvikelser och systemisk sjukdom (DRESS)
o tecken pa allergiska reaktioner som
allergisk chock
trdnga luftvigar
svullnad av struphuvudet, svalget, tungan
andningssvarigheter
hosta, nysning
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rodnad och/svullnad av ansikte och 6gon
kldda, utslag och ndsselutslag

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:
mycket vanliga, férekommer hos fler &n 1 av 10 anvindare
o viarmekénsla

vanliga, férekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare
o smarta

° illamaende

mindre vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvéndare

o ndsselutslag

o hudrodnad, klada

o svindel

o huvudvark

o smakstorning

o onormal kénsla, som till exempel stickningar, pirrningar
o krakningar

o nysningar

o hogt blodtryck

séllsynta, forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvédndare

o svimning

o yrsel

o dimsyn

o rusande puls

o lagt blodtryck
o blodvallningar

o struphuvudsspasmer

o svullnad eller sammandragning av luftvigarna, t.ex. tranghet i svalget, visande och pipande
andning

o andningsbesvér

o inflammation i ndsan som leder till nysning och néstippa

° hosta, halsirritation

o muntorrhet

o utslag

o urintrdngning

o svullnad av ansikte och 6gon

o frossbrytningar

o okontrollerbara skakningar

o koldkdnsla

mycket séllsynta, forekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvandare
allvarlig allergisk reaktion

o forvirring, angest, rastloshet
o medvetsloshet, domning

o forlamning

o somnighet

o dvala

o talrubbningar
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o sprakstorningar

o minskad beréringskénsla

o allergisk 6goninflammation som leder till roda, vattniga och kliande 6gon
o ringande eller pipande ljud i 6ronen

o oregelbundna hjirtslag, lingsam puls

o brostsmérta

o forandringar av hjartaktivitet uppmétt vid EKG

o sjukdom som paverkar blodflédet genom hjarnan
o hogt blodtryck

o veninflammation, utvidgade blodkarl

o vatskeansamling i lungorna

o halsont

o lag syrehalt i blodet
o buksmérta

o spottkortelinflammation, svullnad av tungan

o svarigheter att svilja, 6kad salivavsondring

o ofta smértsam, allvarlig svullnad av djupa hudlager, huvudsakligen i ansiktet

o okad svettning

o muskelspasmer

o akut njursvikt eller onormal njurfunktion

° urininkontinens, blod 1 urinen

o vavnadssvullnad orsakad av 6verskott av vitska

o reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. smérta, rodnad, blodning eller nedbrytning av celler
o sjukdoms- eller onormalhetskénsla, trotthet, lingsamhet

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

o allvarlig allergisk chockreaktion

o tillfalligt underaktiv skoldkortel

o krampanfall

. kortvarig hjirnsjukdom (encefalopati) som kan orsaka forvirring, hallucinationer, synstdrningar,
blindhet, kramper, forlust av koordination, forlust av rorelseférmaga i ena sidan av kroppen,
talsvarigheter samt medvetsloshet.

o rorelsestorningar

o minnesforlust

o tillfallig blindhet

o hjéartstillestand, livshotande oregelbundna hjértslag

o extra hjartslag

o kramper 1 hjirtartiren, bultande hjirta

o blafargning av huden pa grund av lag syrehalt i blodet

o chock

o blodpropp eller spasm i ett blodkarl

o blekhet

o andningsstillestdnd, astma, trdnga luftvigar

o nedsatt formaga att skapa ljud med talorganen

o diarré

o allvarlig reaktion som paverkar huden, blodet och de inre organen (likemedelsreaktion med

eosinofili och systemiska symtom, d4ven kallat DRESS eller Iikemedelsoverkénslighetssyndrom)
o roda, fijdllande och utbredda utslag med knolar under huden och blasor, vilket atfoljs av feber vid
start av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos)
o roda finnar (makulira eller papulira utbrott)
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o livshotande reaktion med influensaliknande symtom och smértsamma utslag/bldsor som paverkar
huden, munnen, 6gonen och kénsorganen (Stevens—Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)

o avsaknad av eller sméarta/svarigheter vid urinering
o underaktiv skoldkortel hos nyfodda
o feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller rontgenspecialist. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

webbplats: www. fimea. fi

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Optiray ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Forvara behéllaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Skall skyddas fran rontgenstralar. Forvaras vid hogst
30 °C. Optiray 300 kan lagras en manad vid 37 °C i en kontrastmedelsvirmare med cirkulerande luft.

Anvind inte detta likemedel om du noterar fargforéndringar eller partiklar.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne hills deklaration
Den aktiva substansen &r joversol.
En milliliter Optiray innehaller 636 mg/ml joversol, vikket motsvarar 300 mg organiskt bunden jod.

Ovriga innehallsimnen ir natriumkalciumedetat (stabiliseringsmedel), trometamol,
trometamolhydroklorid (buffert) och vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och saltsyra kan anvidndas for for justering av pH (6,0 till 7,4).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Optiray ar forpackade i ofargade flaskor. Flaskorna dr forsedda med 32 mm gummipropp av
bromobutyl samt skydd av aluminium.

Forpackningsstorlek: 1 x 500 ml, 5 x 500 ml, 6 x 500 ml och 10 x 500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar och kartongstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
o Innehavare av godkinnande for forsiljning

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex

Frankrike
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. Tillverkare
Guerbet Ireland ULC, Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irland
Eller
Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Frankrike, adress 16-24 rue Jean Chaptal, 93600
Aulnay sous Bois, Frankrike

Denna bipacksedel édndrades senast den 22.09.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Varningar och forsiktighet
Allvarliga eller fatala reaktioner har associerats med administration av jodhaltiga rontgenkontrastmedel.
Det ar viktigt att vara beredd att behandla alla kontrastmedelsreaktioner.

Undersokningar som omfattar anvéndning av jodhaltiga intravaskulidra medel ska utforas under ledning
av personal med kunskap och erfarenhet av den undersokning som ska utfoéras. En fullt utrustad
akutvagn eller liknande samt personal som kan identifiera och behandla biverkningar av alla slag bor
standigt finnas till hands. Eftersom allvarliga fordrojda reaktioner kan utvecklas ska patienten
observeras och akut beredskap finnas tillginglig under minst 30 till 60 minuter efter tillférsel.

Antikoagulanseffekten av icke-joniska rontgenkontrastmedel har in vitro visats vara mindre dn hos
konventionella joniska medel i jamforbara koncentrationer. Liknande resultat har erhallits fran nagra
in vivo-undersokningar. Av detta skil rekommenderas noggranna angiografitekniker, t.ex. tita
spolningar av standardkatetrar for angiografi, och undvikande av forlingd kontakt mellan blod och
kontrastmedel i sprutor och katetrar.

Optiray bor injiceras med forsiktighet for att undvika perivaskuldr applicering. Allvarliga vivnadsskador
(t.ex. ulceration) har rapporterats i enstaka fall och kravt kirurgisk behandling.

Inkompatibiliteter
Optiray far inte blandas med andra likemedel.

Adminis trering

Optiray 500 ml flaskor far endast anvindas med administrationsapparater, t.ex. infusionspumpar eller
dubbel injektorer (dual head injector) som skall vara forsedda med palitliga kopplingsslangar.

Optiray 500 ml flaskor har en gummipropp som far penetreras endast en enda gang.
Apparattillverkarens anvisningar maste foljas.

Hallbarhet
De volymer av Optiray 500 ml flaskor som &r oanvédnda i slutet av dagen skall kasseras.
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