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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Optiray 350
injek¢ni roztok
ioversolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékati nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Optiray a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Optiray pouZivat
Jak se Optiray pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Optiray uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je Optiray a k ¢emu se pouZiva
Optiray je uréen pouze k diagnostickym téeltiim. Pouziva se u dospélych pro nékolik typl
radiologickych procedur, véetné:
e  koronarni, periferni a visceralni angiografie véetné intraarterialni a intravené6zni digitalni
subtrak¢ni angiografie a venografie, levé ventrikulografie (zobrazeni cév)
e intravendzni urografie (vySetieni ledvin)
kontrastni pocitacové tomografie (CT snimkii), hlavy a téla

Optiray je rentgenkontrastni latka obsahujici jod. Jod blokuje rentgenové paprsky a tim umozni

zobrazit jak cévy, tak vnitini organy zdsoben¢ krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Optiray pouZivat
Nepouzivejte Optiray

o jestliZe jste alergicky(a) na kontrastni latky obsahujici jod nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)
o pokud mate zvySenou aktivitu §titné zZlazy

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Optiray informujte svého 1ékate, pokud mate

o astma nebo jste mél(a) alergické piiznaky jako je nevolnost, zvraceni, nizky krevni tlak, kozni
projevy

o srde¢ni selhani, vysoky krevni tlak, poruchy krevniho ob€hu nebo pokud jste mél(a) mozkovou
mrtvici a pokud jste ve vysSim véku

. onemocnéni mozku

o cukrovku

. onemocnéni ledvin nebo jater



o problémy s kostni dfeni, jako jsou urcité typy nadort krve znamé jako paraproteinémie,
mnohoc¢etny myelom

o urcité typy abnormalit krevnich bun€k znamé jako srpkovita anémie

o nador dfené¢ nadledvin, ktery ovliviiuje Vas krevni tlak a ktery se oznacuje jako
feochromocytom

o zvySenou hladinu aminokyseliny homocysteinu v disledku abnormalniho metabolismu

o nedavné vysetfeni zlu¢niku pomoci kontrastni latky

o planované vySetfeni §titné zlazy pomoci latky obsahujici jod

To by mélo byt odlozeno, protoze Optiray mize ovlivnit vysledky az po dobu 16 dnt.

Déti do 18 let véku
Optiray 350 neni doporucen u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Optiray
Informujte svého Iékate nebo odborného radiologa o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici 1éky mohou ovlivnit nebo byt ovlivnény pripravkem Optiray

o metformin: 1¢k pro 1écbu cukrovky.
Vas 1ékar zméti funkci Vasich ledvin pred pouzitim ptipravku Optiray a po jeho pouziti.
Metformin by mél byt vysazen pied vysetfenim. Uzivani by mélo byt znovu zahajeno
minimalné 48 hodin po vySetfeni a jedin€ v tom ptipade, ze se ledvinové funkce vratily do

normalu.

o interleukin: 1ék pro 1é¢bu urcitych typd nadort.

o interferon: 1ék pro 1é¢bu onemocnéni, jako je rakovina, roztrousena sklerdza, zanét jater
(hepatitida).

o nékteré léky, které zvySuji krevni tlak ziiZenim Kkrevnich cév.

Pro zabranéni poruch nervového systému by Optiray nikdy nemél byt pouzivan pii uzivani
téchto 1€k.

o urcité 1éky, které zvySuji pravdépodobnost zachvatu nebo kieci
Jsou oznaCovany jako fenothiaziny, tricyklicka antidepresiva, inhibitory MAO, analeptika nebo
neuroleptika. Pokud je to mozné, mé¢ly by byt vysazeny 48 hodin pted az 24 hodin po injekci do
mozkové cévy.

. celkova anestetika
Byla hlasena vyssi frekvence nezadoucich tcinkd.

Optiray s jidlem a pitim
Pred vySetfenim omezte piijem potravy. Porad’te se prosim se svym lékafem. Pokud mate onemocnéni
ledvin, neomezujte piijem tekutin, protoze to by mohlo dale snizit funkei ledvin.

Téhotenstvi a kojeni

o Téhotenstvi
Informujte svého 1ékare, pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze mizete byt t€hotna. Vas 1ékaf
Vam poda pripravek Optiray béhem téhotenstvi pouze pokud to bude nezbytné nutné,
protoze by mohlo dojit k poskozeni nenarozené¢ho ditéte.

. Kojeni
Preruste kojeni po dobu jednoho dne po aplikaci injekce, protoZze nejsou k dispozici
dostatecné informace ohledné bezpecnosti. Porad’te se o tom se svym lékafem nebo odbornym
radiologem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

1 hodinu po aplikaci injekce se nedoporucuje fizeni dopravnich prosttedkil a obsluha stroja.
Kromé¢ toho byly hlaSeny priznaky jako jsou zavraté, ospalost, unava a poruchy zraku. Pokud se tyto
pifiznaky u Vas objevi, neprovadéjte zadné aktivity, které vyzaduji soustifedéni a schopnost spravné
reagovat.



Optiray obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*,

3. Jak se Optiray pouZziva

Vysetteni pomoci pfipravku Optiray bude provedeno pouze lékairem nebo odbornym radiologem,
kteti také uréi davku.

Ptipravek Optiray se aplikuje injekei do krevni cévy a rozsifi se krevnim fecistém v téle. Pred
pouzitim se zahteje na télesnou teplotu a pak se aplikuje injekci jednou nebo vicekrat béhem
radiologické procedury.

Davka zavisi na specifické proceduie, kterou podstoupite, a na dalsich faktorech, jako je Vase zdravi a
vek.

Bude pouzita nejniz§i mozna davka pro ziskani odpovidajicich radiologickych snimki.

Pokud je podano vice piipravku Optiray nezZ by mélo

Predavkovani je potencialné nebezpecné a miize postihnout dychani, srdce a krevni obéh. Informujte
svého l1ékate nebo odborného radiologa ihned, pokud si vSimnete jakychkoli z téchto ptiznakt po
aplikaci ptipravku Optiray.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
odborného radiologa.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky souvisejici s piipravkem Optiray obecn€ nezavisi na podané
davce. Ve vétsiné piipadl jsou mirné nebo stiedné zdvazné. Velmi vzacné se vyskytuji zavazné nebo
zivot ohrozujici nezadouci ucinky.

Informujte ihned svého 1ékai‘e, pokud se u Vas objevi jakékoli znamky zavaznych nezadoucich
ucinki:
srdecni nebo dechova zastava
tézka bolest na hrudi (stazeni srdec¢nich cév nebo krevni srazeniny)
mozkova mrtvice, modré rty, mdloby
ztrata paméti
poruchy feci
nervovy zachvat
docasna slepota
akutni selhani ledvin
Stevens Johnsontiv syndrom (t€zké hore¢naté onemocnéni s tvorbou puchyiid na kizi a na
sliznicich)
o znédmky alergickych reakci, jako je
- alergicky Sok
- zuzeni dychacich cest
- otok hlasivek, hrdla, jazyka
- dechové problémy
- kasel, kychani
- zarudnuti a/nebo otok obliceje a oci
- svédéni, vyrazka a koptivka

Nezadouci u¢inky se vyskytuji v nasledujicich frekvencich:
velmi ¢asté, vyskytuji se u vice nez 1 z 10 uzivatelu
o pocit horka



Casté, vyskytuji se u 1 az 10 uzivatel ze 100

bolest

méné Casté, vyskytuji se u 1 az 10 uzivatelti z 1 000

nevolnost
koptivka

vzacné, vyskytuji se u 1 az 10 uzivatela z 10 000

mdloby, tfes, zavraté, toceni hlavy, bolest hlavy, abnormalni pocity, jako je pichani, brnéni
(parestézie), poruchy chuti

rozmazané vidéni

zrychleny pulz

nizky krevni tlak, navaly

laryngealni spazmus (kie¢ hrtanu), otok a zuzZeni dychacich cest, véetn¢ zizeni hrdla, sipani,
dusnost, ryma, kasel, podrazdéni hrdla

zvraceni, sucho v Ustech

vyrazka, zarudnuti kiize, svédéni

otok obliceje, v€etné oci, tfesavka, pocit chladu

velmi vzacné, vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 uzivateld

tézka alergicka reakce, tézka alergicka Sokova reakce

zmatenost, uzkost, neklid

ztrata védomi, spavost, afazie (porucha feci), hypestézie (snizené vnimani dotyku nebo vjemu)
alergicky zanét spojivek

zvonéni nebo bzuceni v usich

nepravidelny srdecni tep, pomaly tep, angina pectoris (bolest na hrudi), zmény srdecni aktivity
na EKG

vysoky krevni tlak, zanét zil

plicni edém (hromadéni tekutiny v plicich), hypoxie (nizky obsah kysliku v krvi)

angioedém (zavazny otok vznikajici obvykle na alergickém podkladé hlavné v obliceji)

akutni selhdni ledvin (vznika pfi selhdni ledvinnych funkci)

otok, reakce v mist€ aplikace injekce, vcetné€ bolesti, zarudnuti, krvaceni nebo nekrozy
(odumreni) bunek zvlaste pti extravazaci (iniku piipravku mimo cévy)

télesna slabost (pocit tnavy, malatnosti, stagnace)

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit

docasné snizena funkce §titné zlazy u novorozenct

zachvaty, ztrata pameéti

docasna slepota

srdecni zastava, komorova fibrilace (Zivot ohroZujici nepravidelny srdecni tep), extrasystola
(dodate¢ny srdecni tep), koronarni spasmus (kieCe srdecnich tepen), buseni srdce, cyandza
(namodralé zbarveni klize a sliznic v dtsledku nizkého obsahu kysliku v krvi)

Sok, tromboza (krevni srazeniny) nebo vazospasmus (kiece v krevnich cévach)

zastava dechu, astma, bronchospasmus (zizeni dychacich cest), dysfonie (chrapot)

prijem

Stevens Johnsoniiv syndrom, akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza (kozni
onemocnéni s tvorbou nestovicek), bledost

anurie (zastava moceni a tvorby moci)

horecka

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinki, sdélte to svému lékari nebo odbornému
radiologovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u€inky mitizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,



webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Optiray uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chrante pted rentgenovym zafenim. Optiray 350 mtize byt uchovavan jeden mésic v ohfivaci
kontrastni latky s nucenou cirkulaci vzduchu.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete zmény barvy nebo jestlize jsou v roztoku vidét pevné
Castice.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Optiray obsahuje

o Lécivou latkou je ioversolum.
Jeden mililitr pfipravku Optiray obsahuje ioversolum 741 mg, coz odpovida 350 mg organicky
vazaného jodu.

o Dalsimi slozkami jsou natrium-kalcium-edetat, trometamol a trometamol-hydrochlorid a voda
na injekci.

Hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity pro upravu na pH 6,0 az 7,4.

Jak pripravek Optiray vypada a co obsahuje toto baleni

Optiray je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty vodny roztok.

Ptipravek Optiray je balen v bezbarvych lahvickach. Lahvicky jsou uzavieny brombutylovymi
pryzovymi zatkami s hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni: lahvicky (typ A): 10 x 30 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 200 ml, 5 x 500 ml

Ptipravek Optiray se také dodava v predplnénych injekénich stiikackach pro ruéni aplikaci a v
tlakovych injekénich stiikackach z polypropylenu. Kryt na konci injekéni stiikacky a pist jsou
vyrobeny z ptirodni pryze. Pist je pokryty teflonem, aby se zabranilo pfimému kontaktu s gumovymi
soucastmi z divodu ochrany uzivatelll alergickych na latex.

Strikacky pro rucni aplikaci (typ B): 10 x 50 ml

Stiikacky pro aplikaci injektorem (typ C): 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 125 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
o Drzitel rozhodnuti o registraci
Mallinckrodt Deutschland GmbH
Josef-Dietzgen-Str. 1
53773 Hennef
Némecko

. Vyrobce
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3.8.2016.
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