Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Optiray 350 mg I/ml,
injektio-/infuusioneste, luos

Vaikuttava aine: joversoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissé pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Optiray on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Optirayta
Miten Optirayta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Optirayn séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Mita Optiray on ja mihin sité kiyte tiéin

Optirayta kdytetddn aikuisilla useisiin erityyppisiin rontgentoimenpiteisiin, kuten:

° verisuonien, seki valtimoiden ettd laskimoiden, kuvantaminen
. munuaiset
. tietokonetomografia (T T-kuvaus).

Optiray on jodia sisdltiva rontgenvarjoaine. Jodi ei paésti lavitse rontgenséteitd, jolloin verisuonet ja
verta sisdltdvit sisdelimet voidaan nihda.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Optirayta

Ali kiiyti Optirayta

o jos olet allerginen jodia sisiltiville varjoaineille tai timin lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla on Kilpirauhasen liikatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Optirayta, jos sinulla on

o astma tai on aiemmin ollut allergisia reaktioita kuten pahoinvointia, oksentelua, matala
verenpaine, iho-oireita

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

o diabetes

o munuais- tai maksasairaus

o aivojen toimintahdiridita

o sinulla on luuydinongelmia, kuten paraproteinemian tai multippelin myelooman kaltaisia
verisyopia

o sirppisoluanemiaksi kutsuttu punasolujen rakennevirhe

o verenpaineeseen vaikuttava lisimunuaiskasvain, jota kutsutaan feokromosytoomaksi

o aineenvaihdunnan hdiriéstd johtuva homokysteiiniksi kutsutun aminohapon liallinen mééra

elimistossd (homokysteinemia)



o dskettiin suoritettu sappirakon kuvantaminen, jossa on kéytetty varjoainetta
o suunniteltu kilpirauhastutkimus, jossa kdytetddn jodia sisdltivda ainetta.
Tata tutkimusta tulee siirtdd, silli Optiray saattaa vaikuttaa tuloksiin jopa 16 vuorokauden ajan.

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

Kuvantamistoimenpiteen aikana tai pian sen jilkeen voi ilmetd lyhytkestoinen aivohdirid nimelta
enkefalopatia. Kerro heti lddkérille, jos huomaat miti tahansa tihdn hadiriéon littyvid, kohdassa 4
mainittuja oireita.

Alle 18-vuotiaat lapset

Optiray 350 -valmistetta ei suositella télle ikdryhmélle. Altistumistapauksessa (suoran altistumisen
yhteydessa tai vastasyntyneilld, joiden didit ovat saaneet jodia siséltdvii varjoainetta raskauden
aikana) kilpirauhasen toiminta on arvioitava heti syntymén jilkeen ja kaikilta alle 3-vuotiailta
lapsipotilailta kuukauden kuluessa altistumisesta.

Muut lisike valmisteet ja Optiray
Kerro ladkérille tai rontgenldédkarille, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttidnyt tai saatat joutua
kayttamaan muita ladkkeitd.

Seuraavat liiike valmis teet voivat vaikuttaa Optiray-valmis te eseen tai Optiray voi vaikuttaa

niihin

o me tformiini: diabeteksen hoitoon kdytetty lddkevalmiste
Ladkarisi madrittdd munuaistoimintasi ennen Optirayn kayttod ja sen jilkeen. Jos munuaistesi
toiminta on heikentynyt, metformiinin kéytté on lopetettava ennen tutkimusta. Sen kidyton saa
aloittaa uudelleen aikaisintaan 48 tunnin kuluttua tutkimuksesta ja vain siind tapauksessa, ettd
munuaistoiminta on palautunut edelliselle tasolleen.

o interleukiini: tiettyjen kasvainten hoitoon kéytettyjd lidkevalmisteita

o verenpainetta nostavat liéik evalmis teet, jotka kaventavat verisuonia
Hermoston hdirididen riskin valttamiseksi Optirayta ei saa koskaan kdyttda ndiden ladkkeiden
kéyton yhteydessa.

o nukutusaine et
Haittavaikutuksia on raportoitu esiintyvin useammin.

o diureetit: virtsaneritystd lisddvid ja verenpainetta alentavia ladkkeitd

Jos diureettien kdytto on aiheuttanut kuivumista, jodia sisidltdvén varjoaineen kiyttd voi
suurentaa akuutin munuaisten vajaatoiminnan riskia.

Optiray ruuan ja juoman kanssa
Rajoita ruuan nauttimista ennen tutkimusta. Kysy laédkariltdsi neuvoa. Jos sinulla on munuaissairaus,
ala rajoita nesteen nauttimista, silli se saattaa heikentdd munuaistoimintaa entisestian.

Raskaus jaimetys

o Raskaus
Kerro laédkdrille, jos olet tai voit mielestdsi olla raskaana. Laédkéri antaa Optirayta raskauden
aikana ainoastaan, jos se on ehdottoman vilttimitonti, silli se saattaa vahingoittaa sikiota.

o Imetys
Keskeyti imetys yhdeksi péiviksi injektion jilkeen, silld turvallisuutta koskevaa tietoa ei ole
riittdvasti. Keskustele tisti [Adkédrin tai rontgenlddkirin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ajaminen taikoneiden kdyttd ei ole suositeltavaa yhden tunnin ajan injektion jilkeen.



Lisdksi on raportoitu oireista kuten huimaus, uneliaisuus, visymys ja ndkohairiot. Jos saat tillaisia
oireita, dl4 yritd tehdd mitdén toimenpiteitd, jotka vaativat keskittymisti tai asianmukaista
reagointikykya.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Optiray siséltid natriumia
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 100 ml, ts. se on olennaisesti ~’natriumiton”.

3. Miten Optirayta kayte tiin

Tutkimus Optiraylla suoritetaan ainoastaan ldfdkérin tai rontge nldfkirin toimesta, joka myos
paattdd annoksen.

Optiray pistetiiin verisuoneen, ja se levidd koko kehoon verenkierron mukana. Se lammitetddn kehon
lampoétilaan ennen kiyttdd ja pistetddn sitten kerran tai useammin rontgentoimenpiteen aikana.

Annos riippuu sinulle suoritettavan toimenpiteen luonteesta sekd muista tekijoistd, kuten
terveydentilastasi ja idstési.

Toimenpiteessd kaytetddn pienintd mahdollista annosta, joka vaaditaan tarkkojen rontgenkuvien
saamiseen.

Jos saat enemmiin Optirayta kuin sinun pitéisi

Ylannokset voivat olla vaarallisia ja saattavat vaikuttaa hengitykseen, syddmeen ja verenkiertoon.
Kerro ladkarille tai rontgenlidkarille valittdmasti, jos huomaat joitakin niista oireista saatuasi
Optirayta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny [ddkérin tai rontgenlddkdrin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Optirayn kdyttoon littyvét haittavaikutukset eivét yleensa riipu kédytetystd annoksesta. Useimmissa
tapauksissa ne ovat lievid tai keskivaikeita, mutta ne voivat olla erittdin harvoin vakavia tai
hengenvaarallisia.

Ota vilittomas ti yhte ytté ladkariin, jos sinulle kehittyy jokin tai joitakin seuraavista vakavan
haittavaikutuksen oireista:
sydédnkohtaus tai hengityskyvyttomyys
vaikea rintakipu, joka voi viitata sepelvaltimon supistumiseen tai veritulppiin
aivohalvaus, huulten sinertyminen, pyortyminen
muistin menetys
puhehéiriot
akilliset likkeet
ohimenevd sokeus
akuutti munuaisten vajaatoiminta
ihottuma, punoitusta tai rakkuloita, joista voi kehittyd hengenvaarallinen ihoreaktio, johon
littyy ihon runsas hilseily (toksinen epidermaalinen nekrolyysi); tai lidkeanereaktio, joka
aiheuttaa ihottumaa, kuumetta, sisdelinten tulehdusta, poikkeavia veriarvoja ja yleistd sairautta
(DRESS)
o merkkejd allergisista reaktioista, esimerkiksi
- allerginen sokki
- hengitysteiden ahtautuminen
- ddnihuulten, nielun taikielen turvotus



- hengitysvaikeudet

- yské, aivastaminen

- kasvojen ja silmien punoitus ja/tai turvotus
- kutina, ihottuma ja nokkosihottuma.

Haittavaikutuksia voi esiintyi seuraavien esiintyvyyksien mukaan:
hyvin yleinen, esiintyy useammalla kuin 1 kiyttdjalla 10 kiyttajasta
o kuumuuden tunne.

yleinen, esiintyy 1-10 kayttajalli 100 kayttajasta
o kipu
o pahoinvointi.

melko harvinainen, esiintyy 1-10 kayttdjalla 1 000 kéyttdjastd
nokkosihottuma

ihon punoitus, kutina

heitehuimaus

péaédnsirky

makuaistin hairié

poikkeavat tuntemukset, esimerkiksi pistely, kihelmdinti
oksentaminen

aivastelu

korkea verenpaine.

harvinainen, esiintyy 1-10 kayttdjalld 10 000 kayttdjasta

pyOrtyminen

kiertohuimaus

sumentunut nako

nopea pulssi

matala verenpaine

punastuminen

kurkunpidn kouristukset

ilmateiden turvotus ja ahtautuminen, mukaan lukien puristava tunne kurkussa, vinkuva hengitys
hengitysvaikeudet

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

suun kuivuminen

ihottuma

virtsaamispakko

kasvojen turvotus, mukaan lukien silmit

vilunvéristykset

hallitsematon térind

kylmén tunne.

hyvin harvinainen, esiintyy harvemmalla kuin 1 kéyttdjalla 10 000 kayttajasta
vaikea allerginen reaktio

sekavuus, ahdistuneisuus, levottomuus

tajunnan menetys, tunnottomuus

halvaus

uneliaisuus

tokkuraisuus

puhehéiriot

kielelliset hairiot

kosketus- tai aistiherkkyyden heikkeneminen

allerginen silmitulehdus, joka aiheuttaa silmien punoitusta, vuotamista ja kutinaa
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korvien soiminen tai surina

syddmen rytmihdiriot, hidas pulssi

rintakipu

EKG-muutokset

sairaus, joka hiiritsee aivojen verenkiertoa

korkea verenpaine

laskimotulehdus, verisuonten laajeneminen

nesteen kertyminen keuhkoihin

kiped kurkku

pieni happipitoisuus veressd

vatsakipu

sylkirauhasten tulehdus, kielen turvotus

niclemisvaikeudet, lisidntynyt syljeneritys

ihon syvien kerrosten usein kivulias, vaikea turvotus, padasiassa kasvoissa
lisidntynyt hikoilu

lihaskouristukset

akuutti munuaisten vajaatoiminta tai epdnormaali munuaisten toiminta
ponnistusinkontinenssi, verta virtsassa, vihavirtsaisuus

kudosten turvotus, joka johtuu nesteen kertymisesti

pistoskohdan reaktiot, mukaan lukien kipu, punoitus, verenvuoto tai solujen rappeutuminen
huonovointisuus tai epdnormaali olo, visymys, verkkaisuus.

tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin

o vaikea allerginen sokkireaktio

o ohimeneva kilpirauhasen vajaatoiminta

o kouristuskohtaukset

o lyhytkestoinen aivohdirid (enkefalopatia), joka voi aiheuttaa sekavuutta, aistiharhoja,

nakohairioitd, sokeutta, kouristuskohtauksia, koordinaation menetysti, toispuolisia

halvausoireita, puheongelmia ja tajunnanmenetyksen

likeh&irio

muistin menetys

ohimenevé sokeus

syddmenpysdhdys, hengenvaarallinen syddmen rytmihdirié

sydidmen lisdlyonnit

sepelvaltimon kouristukset, syddmentykytys

ithon sininen véri, joka johtuu veren pienestd happipitoisuudesta

sokki

veritulppa tai verisuonispasmit

kalpeus

hengityskyvyttomyys, astma, hengitysteiden ahtautuminen

heikentynyt ddnten tuottamiskyky &énielimid kiyttden

ripuli

vaikea ihoon, vereen ja sisdelimiin vaikuttava reaktio (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma,

joka tunnetaan myos nimelli DRESS tai ladkeyliherkkyysoireyhtyméd)

o punainen, hilseilevd, laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy kyhmyjd ihon alla ja rakkuloita
sekd kuumetta hoidon aloittamisen yhteydessé (dkillinen yleistynyt eksantemaattinen

pustuloosi)
o punaiset nidppylit (makulaarinen tai papulaarinen ihottuma)
o hengenvaaralliset reaktiot, joihin Littyy influenssan kaltaisia oireita ja kivuliasta

ihottumaa/rakkulamuodostusta iholla, suussa, silmissé ja sukupuolielimissd (Stevens—Johnsonin
oireyhtymai / toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o puuttuva tai kivulias/vaikea virtsaaminen
o kilpirauhasen vajaatoiminta vastasyntyneelld
o kuume.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niis ti ldékirille tai rontge nliiéikérille. TAima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Optirayn siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilytd tit liketti etiketissd mainitun viimeisen kdyttopaivimédirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkkd valolle. Suojattava rontgensateiltd. Sdilytd alle 30 °C.
Optiray 350 sdilyy yhden kuukauden ajan 37 °C:ssa varjoainelammittimessé, jossa on kiertdva ilma.

Ali kilytd titd Eikettd, jos se on virjidntynyt taijos siind on hiukkasia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Optiray siséltii

o Vaikuttava aine on joversoli.
Yksi millilitra Optirayta sisdltid 741 mg joversolia, mikd vastaa 350 mg orgaanisesti
sitoutunutta jodia.

o Muut aineet ovat natriumkalsiumedetaatti (stabiloija), trometamoli ja trometamolihydrokloridi
(puskuri), ja injektionesteisiin kaytettava vesi.
Natriumhydroksidi ja/tai suolahappo mahdollisesti pH:n sdatamiseksi (6,0-7,4).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Optiray on pakattu virittomiin pullothin. Pulloissa on joko 20 mm:n tai 32 mm:n
bromobutyylikumitulpat ja alumiinikorkit.

30 ml (rasiassa 1 ja 10)

50 ml (rasiassa 1, 10 ja 25)

100, 200 ml (rasiassa 1, 10 ja 12)

Optiray on saatavana myo0s esitiytetyissd tavallisissa ruiskuissa ja automaattiruiskuissa, jotka on
valmistettu polypropyleenistd. Ruiskun kérjen suojus ja méntd ovat luonnonkumia.

Esitaytetyt tavalliset ruiskut:

30 ml (rasiassa 1ja 10)

50 ml (rasiassa 1, 10 ja 20)

Automaattiruiskut: 50, 75, 100, 125 ml (rasiassa 1, 10 ja 20)

Kaikkia pakkauskokoja ja rasiakokoja ei vélttiméittd ole myynnissé kaikissa maissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
o Myyntiluvan haltija



Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Ranska
o Valmis taja

Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Ranska, osoite 16—24 rue Jean Chaptal, 93600
Aulnay sous Bois, Ranska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.11.2023.

| Esitaytettyjen tavallisten ruiskujen kayttoohjeet

Optiray
Esitiyte tty ruisku

Kokoaminen ja tarkistus:
Huom.: Ruiskun ulkopinta eiole steriili. Ruiskun sisélto ja sinisen kérkisuojuksen alla oleva alue ja
ménninkérki ovat steriilit, mikd on otettava huomioon ruiskun késittelyssa.

o Ota ruisku pakkauksesta ja tarkista
Karkm@sﬁSkyddshatt kérkisuojusta ympéroivi alue ja mannin
) ] ulkopinta Vu_odon varalta. Ei saa kayttdi, jos
Manta/Kolv vuotoa havaitaan.

Kun ménnén varsi on ruuvattu ruiskun méantaan,
kddnnd vartta vield ' kierrosta niin ettd sininen
) méntd pyoril esteetta.

|

Mannan Varsi/Tryckstang

Kierrd ruiskun sininen kérkisuojus irti ja hivitd
se ennen kayttod. Suojuksen alla oleva alue on
sterilli. Noudata késittelyssd varovaisuutta.
Kiinnitd neula tai siirtoletkusto ruiskuun.

Havita ruisku ja kdyttimitti jadnyt aine kiyton jilkeen.



| Automaattiruiskujen kayttoohjeet

Optiray
Esitiytetty ruisku

Kokoaminen ja tarkistus:

Huom.: Ruiskun ulkopinta ei ole steriili. Ruiskun siséltd ja sinisen kérkisuojuksen alla oleva alue ja
manndnkarki ovat steriilit, mikd on otettava huomioon ruiskun kisittelyssa.

Manta/Kolv

T~

/

Kéarkisuojus/Skyddshatt

Ota ruisku pakkauksesta ja tarkista
kéarkisuojusta ympardiva alue ja mannin
ulkopinta vuodon varalta. Ei saa kéyttda, jos
vuotoa havaitaan. Aseta ruisku
painemansettiin.

Irrota ruiskun sininen kéarkisuojus tyontdmalla
sitd sisddnpdin ja kiertimalld. Havitid suojus.
Suojuksen alla oleva alue on steriili. Noudata
késittelysséd varovaisuutta.

Kierra luer-lukon polynsuojusmutteria, kunnes
sinetti murtuu. Havitd suojus.

Pida kiinni pdlynsuojuksesta ja ruuvaa luer-
lukon mutteri ruiskuun loppuun asti. Irrota
pdlynsuojus ja heitéd se pois, kun ruisku on
valmis kiinnitettdvaksi steriiliin
yhdysletkustoon.

Havité ruisku ja kdyttimitti jadnyt aine kayton jilkeen.




Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Optiray 350 mg I/ml,
injektionsvitska eller infusionsvétska, 16sning

Aktiv substans: joversol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare 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 foljande
Vad Optiray ar och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Optiray
Hur du anvénder Optiray

Eventuella biverkningar

Hur Optiray ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S ol e

1. Vad Optiray ir och vad det anvinds for

Optiray anvinds for vuxna for flera olika typer av rontgenundersdkningar, inklusive:

o avbildning av kirl, bade artérer och vener
o njurar
o DT-scan.

Optiray ar ett jodhaltigt rontgenkontrastmedel. Jod blockerar rontgenstralarna och kan darfor mirka ut
blodkérl ochinre organ som forsorjs med blod.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Optiray

Anvind inte Optiray

o om du é&r allergisk mot jodhaltiga kontrastmedel eller ndgot annat innehéllsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
o om du har en éveraktiv skoldkortel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Optiray om du har

o astma eller tidigare har haft allergiska reaktioner sasom illamaende, kriakningar, lagt blodtryck,
hudsymtom

o hjartsvikt, hogt blodtryck, cirkulationsstorningar, eller har haft en stroke eller om du &r mycket

gammal

diabetes

njur- eller leversjukdom

hjdrnskada

benmérgssjukdom, sdsom vissa former av blodcancer, kallade paraproteinemi, multipelt

myelom

en rubbning i de réda blodkropparna som kallas sickelcellssjukdom

binjuretumdr som paverkar ditt blodtryck (feokromocytom)

Okad nivd av aminosyran homocystein pa grund av onormal dmnesomséttning

nyligen genomford gallbdseundersdkning med kontrastmedel
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o en planerad skdldkortelundersokning med hjdlp av en jodhaltig substans.
Sadan bor skjutas upp, eftersom Optiray kan paverka resultaten under 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), vika kan vara livshotande, har rapporterats vid
anvindning av Optiray.

Under eller kort efter bildtagningsproceduren kan du uppleva en kortvarig hjarnsjukdom 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 350 rekommenderas inte i denna &ldersgrupp. Vid exponering (direkt exponering eller
nyfodda vars modrar har fatt ett jodhaltigt kontrastmedel under graviditeten) ska
skoldkortelfunktionen utvdrderas vid fodseln och hos alla pediatriska patienter som &r yngre &n 3 ar,
inom en manad efter exponeringen.

Andra likemedel och Optiray
Tala om for likare eller rontgenspecialist om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvinda
andra likemedel.

Foljande likemedel kan paverka eller paverkas av Optiray

o me tformin: for behandling av diabetes
Din Iikare méter njurfunktion fore och efter Optirayanvindningen. Metformin ska séttas ut fore
undersokningen om du har nedsatt njurfunktion. Det ska inte séttas in pa nytt pd minst
48 timmar och inte forrdn din njurfunktion har atergétt till tidigare virden.

o interleukin: for behandling av vissa tumdérer

o vissa likemedel som hojer blodtrycket pa grund av fortrangning av blodkirlen
For att forhindra risk for neurologiska storningar ska Optiray aldrig anvidndas nir dessa
lakemedel anvénds.

o narkosmedel.
En hogre frekvens av biverkningar har rapporterats.

o diure tika: likemedel som Okar urinproduktionen och sidnker blodtrycket
Vid uttorkning orsakad av diuretika kan anvindning av jodhaltiga kontrastmedel 6ka risken for
akut njursvikt.

Optiray med mat och dryck
Begrinsa ditt matintag fore undersékningen. Radgor med din likare. Om du har en njursjukdom ska
du inte begrinsa ditt vitskeintag, eftersom detta ytterligare kan minska njurfunktionen.

Gravidite t och amning

. Graviditet
Tala om for din likare om du &r eller tror att du kan vara gravid. Din ldkare foreskriver Optiray
under graviditet endast om det ar absolut nédvindigt, eftersom det kan skada det of6dda
barnet.

o Amning
Avbryt amningen for en dag efter injektionen, eftersom det inte finns tillrdckligt med
information géllande sdkerheten. Radgor om detta med din likare eller rontgenspecialist.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Framfor inte fordon och anvénd inte maskiner under upp till 1 timme e fte r injektionen.

Symtom sésom yrsel, ddsighet, matthet och synrubbningar har rapporterats. Om du paverkas pa ndgot
av dessa sitt, forsok inte att utdva nagra aktiviteter som kréver koncentration och god
reaktionsformaga.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete

10



som kraver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Optiray inne halle r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 100 ml, dvs 4r ndst intill
’natriumfritt”.

3.  Hur du anviinder Optiray

Optirayundersokningar utfors endast av likare eller rontgenspecialist, som ocksa bestdimmer dosen.
Optiray injiceras i ett blodkérl och blodcirkulationssystemet fordelar det i hela kroppen. Det virms
till kroppstemperatur fére anvindning, och injiceras direfter en eller flera ganger under
rontgenundersokningen.

Dosen beror pa den specifika undersokning du ska genomgé samt andra faktorer, sdsom din hélsa och
alder.

Lagsta mojliga dos for att ta fram fullgoda rontgenbilder kommer att anvéndas.

Om du har anviant mer Optiray in du borde

Overdosering ir potentiellt farligt och kan paverka andningen, hjirtat och cirkulationssystemet. Tala
omedelbart om for din lékare eller rontgenspecialist om du kiinner av nagra av dessa symtom efter att
ha fatt Optiray.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Biverkningarna som &r forknippade med Optiray é&r i regel inte beroende av dosen som anvands.
I de flesta fall &r biverkningarna lindriga eller mattliga och i mycket séllsynta fall allvarliga eller
livshotande.

Kontakta omedelbart likare om du utvecklar nagot av foljande tecken pa allvarliga bive rkningar:
hjértinfarkt eller oférmaga att andas
svar brostsmérta, som kan tyda pa hjart-kérlkkramp eller blodpropp
stroke, bla lippar, svimning
minnesforlust
talrubbningar
plotsliga rorelser
tillfallig blindhet
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 1iinre organ, blodpaverkan och systemisk sjukdom (DRESS)
o tecken pd allergiska reaktioner, t.ex.
- allergisk chock
- tranga luftvigar
- svullnad i struphuvud/svalg/tunga
- andningssvarigheter
- hosta, nysning
- rodnad eller svullnad iansikte och 6gon
- klada, nisselutslag och andra hudutslag.
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Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:
mycket vanliga, fler &n 1 av 10 anvidndare drabbas
o varmekénsla.

vanliga, 1 till 10 per 100 anvédndare drabbas:
e smarta
o illaméende.

mindre vanliga, 1 till 10 per 1 000 anviandare drabbas:
nésselutslag

hudrodnad, klada

svindel

huvudvark

smakstorning

onormal kénsla, som till exempel stickningar, pirrningar
krakningar

nysningar

hogt blodtryck.

séllsynta, 1 till 10 per 10 000 anvéndare drabbas:

svimning

yrsel

dimsyn

snabb puls

lagt blodtryck

blodvallning

struphuvudsspasmer

svullna och tranga luftvigar, inklusive atstramningskénsla i svalget, visande och pipande
andning

andningssvarigheter

inflammation inédsan som leder till nysningar och ndstéppa
hosta, halsirritation

muntorrhet

utslag

urintréngningar

svullnad i ansiktet och 6gonen

frossa

okontrollerbara skakningar

koldkénsla.

mycket sillsynta, firre 4n 1 per 10 000 anvindare drabbas:
allvarlig allergisk reaktion

forvirring, angest, rastloshet

medvetsloshet, domning

forlamning

somnighet

dvala

talrubbningar

sprakstorningar

nedsatt kénsla for beréring och fornimmelse

allergisk 6goninflammation som leder till roda, vattniga och kliande 6gon
ringning eller susning i 6ronen

oregelbundna hjéirtslag, langsam puls

brostsmérta
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fordndringar av hjartaktivet métt med EKG

sjukdom som stor blodflodet i hjirnan

hogt blodtryck

veninflammation, utvidgning av blodkérl

vitskeansamling i lungorna

halsont

lag syrehalt i blodet

buksmérta

spottkortelinflammation, svullnad av tungan

sviljningssvarigheter, okad salivbildning

ofta smértsam, svar svullnad av djupa hudlager, i huvudsak i ansiktet
Okad svettning

muskelspasmer

akut njursvikt eller avvikande njurfunktion

urininkontinens, blod i urinen, liten urinméngd

vavnadssvullnad pa grund av dverskott av vitska

reaktioner vid injektionsstillet inklusive smirta, rodnad, blodning eller nedbrytning av celler
sjukdomskénsla eller onormal trétthet, troghet.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)

allvarlig allergisk chock

tillfélligt underaktiv skoldkortel

anfall

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.

rorelsestorningar

minnesforlust

tillfallig blindhet

hjartstillestand, livshotande oregelbundna hjirtslag

extra hjirtslag

kramp i hjirtartdr, bultande hjérta

bld hud till foljd avlag syrehalt i blodet

chock

blodpropp eller spasmi ett blodkarl

blekhet

oférméga att andas, astma, tranga luftvigar

nedsatt formaga att skapa jud med stdmbanden

diarré

allvarlig reaktion som paverkar huden, blodet och de inre organen (likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS eller
lakemedels6verkanslighetssyndrom)

roda, fjillande och utbredda utslag med knolar under huden och blasor, vilket &tfoljs av feber
vid start av behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos)

roda finnar (makulédra eller papuldra utbrott)

livshotande reaktion med influensaliknande symtom och smértsamma utslag/blasor som
paverkar huden, munnen, 6gonen och kénsorganen (Stevens—Johnsons syndrom/toxisk
epidermal nekrolys)

oformaga att urinera eller sméartsamt/svart att urinera

underaktiv skoldkortel hos nyfodda

feber.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med liikare eller rontgenspecialist. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Optiray ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Ska skyddas fran rontgenstralar. Forvaras vid hogst
30°C. Optiray 350 kan lagras under en manad vid 37°C i en kontrastmedelvarmare med cirkulerande
luft.

Anvind inte detta likemedel om losningen ar missfargad eller innehéller partiklar.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r joversol.
En milliliter Optiray innehaller 741 mg joversol, vilket motsvarar 350 mg organiskt bundet jod.
o Ovriga innehallsimnen &r: natriumkalciumedetat (stabiliserare), trometamol och

trometamolhydroklorid (buffert) och vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid eller saltsyra kan anvéndas for att justera pH fran 6,0 till 74.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Optiray ar forpackat i ofdargade flaskor. Flaskorna dr forsedda med 20 mm eller 32 mm forslutningar
av brombutylgummi och aluminiumkapsyler.

30 ml (kartong med 1 alternativt 10 flaskor)

50 ml (kartong med 1 alternativt 10 och 25 flaskor)

100, 200 ml (kartong med 1 alternativt 10 och 12 flaskor)

Optiray levereras ocksa i forfyllda handhallna sprutor och autoinjektorsprutor tillverkade av
polypropylen. Sprutans spetsskydd och kolv ar tillverkade av naturgummi.

Forfyllda handhallna sprutor:

30 ml (kartong med 1 alternativt 10 sprutor)

50 ml (kartong med 1 alternativt 10 och 20 sprutor)

Sprutor for autoinjektor: 50, 75, 100, 125 ml (kartong med 1 alternativt 10 och 20 autoinjektorsprutor)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar och kartongstorlekar att marknadsforas.

14


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

o Innehavare av godkénnande for forséljning

Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Frankrike

° Tillverkare

Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Frankrike, adress 16-24 rue Jean Chaptal,

93600 Aulnay sous Bois, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 15.11.2023
i Sverige: 15.11.2023

| Bruksanvisningar for forfylida handhélina sprutor

Optiray
Forfylld spruta

Montering och inspektion:

OBS: Sprutans utsida &r inte steril. Sprutans innehall och omradet nedanfor bla skyddshatt och

kolvflansar ar sterila och ska hanteras déarefter.

Kérkisuojus/Skyddshatt
AN

) ]
Manta/Kolv

)
|

Mannan Varsi/Tryckstang

Ta bort sprutan fran forpackningen och
inspektera omradet runt skyddshatten och
kolvens utsida efter tecken pa lickage. Anvand
inte om lackage observerats.

Nir tryckstangen skruvats in i sprutan dr det
viktigt att vrida tryckstangen ett halvt varv extra
sa att den bl kolven snurrar fritt.

Innan sprutan anvénds, vrid bort den till nal
eller infusionsslang. Omréadet under
skyddshatten ér sterilt. Iaktta nu forsiktighet vid
hantering. Sprutan &r nu férdig for anslutning till
nél eller nfusionsslang.

Kasta sprutan och oanviint medel e fter anvéindning.
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| Bruksanvisningar for autoinjektorsprutor

Optiray
Forfylld spruta

Montering och inspektion:
OBS: Sprutans utsida &r inte steril. Sprutans innehall och omradet nedanfor bla skyddshatt och
kolvflansar &r sterila och ska hanteras dérefter.

Mante/ioly Ta bort sprutan fran forpackningen och
~ mspektera omradet runt skyddshatten och
/E. kolvens utsida efter tecken pa lickage. Anvand
inte om ldckage observerats. Placera sprutan i
tryckmanten.

Kéarkisuojus/Skyddshatt

sprutan ska den tryckas in och vridas bort,

- sling den dérefter. Omradet under
skyddshatten &r sterilt. Taktta nu forsiktighet
vid hantering.

For att ta bort den bl skyddshatten fran
:‘)

Ta darefter bort skyddshatten fran luer lock
anslutningen pa dammskyddet genom att vrida
den for att bryta tydlig forslutning. Kasta bort
skyddshatt.

Satt fast luer lock anslutningen pé sprutan
genom att halla dammskyddet och vrid till

slut. Ta bort och kasta dammskyddet nir det ar
klart att sdtta fast steril anslutningsslang.

Kasta sprutan och oanviint medel e fter anvindning.
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