CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optiray 350 roztwor do wstrzykiwan i infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jowersol 741 mg/ml, co odpowiada 350 mg/ml jodu elementarnego.

Osmolalnos¢: 780 mOsm/kg
Lepkos$¢ (w 25°C): 14,3 mPa-s
Lepkos¢ (w 37°C): 9,0 mPa-s
Zawartos¢ jodu w 1 ml: 350 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan i infuzji. Przezroczysty, bezbarwny lub bladozotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Optiray 350 jest niejonowym srodkiem kontrastowym wskazanym do stosowania w angiografii uktadu
Sercowo-naczyniowego, naczyn wiencowych, naczyn obwodowych, angiografii organéw
wewnetrznych i nerek, aortografii, wentrykulografii lewostronnej. Optiray 350 jest rowniez wskazany
do stosowania w tomografii komputerowej gtowy i ciata, w dozylnej urografii wydzielniczej,

flebografii oraz dozylnej i dotetniczej cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (IA DSA i IV DSA).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Schemat podawania u dorostych:

Procedura Podawana dawka Maksymalna podawana dawka
Angiografia naczyn obwodowych 12 -90 ml 250 ml
Flebografia 50 — 100 ml 250 ml
Wentrykulografia lewostronna 30 -50 ml 250 ml
Arteriografia naczyn wiencowych 1-10ml 250 ml
Angiografia narzadow wewnetrznych | 12 — 60 ml 250 ml
Aortografia 10—-80 ml 250 ml
Angiografia nerek 6—15ml 250 ml
Urografia 50-75ml 150 ml
Tomografia komputerowa gtowy 50 — 150 ml 150 ml
Tomografia komputerowa ciata 25150 ml 150 ml
IA—DSA 5-80ml 250 ml
IV — DSA 30 -50 ml 250 ml




Osoby w podesztym wieku:
Dawkowanie jak u 0sob dorostych. Jesli zachodzi prawdopodobienstwo, ze jako$¢ obrazu bedzie
niezadowalajaca, dawke mozna zwigkszy¢ do maksimum.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat:

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego

Optiray 350 u dzieci i mtodziezy. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 18 lat do czasu uzyskania stosownych danych. Przy wykonywaniu
angiografii i urografii u dzieci i mtodziezy zastosowanie ma Optiray 300.

Przed podaniem donaczyniowym zaleca si¢ doprowadzenie jodowego $rodka kontrastowego do
temperatury ciata. Podobnie jak w przypadku innych $rodkéw kontrastowych, powinna obowigzywac
zasada stosowania mozliwie jak najmniejszej dawki pozwalajacej na uzyskanie zadowalajacej jakosci
obrazu.

W czasie podawania produktu leczniczego Optiray 350 powinien by¢ dostepny odpowiedni sprzet do
resuscytacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na $rodki kontrastowe zawierajace jod lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Ujawniona nadczynnos¢ tarczycy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zawsze uwzglednia¢ mozliwos¢ wystapienia reakcji, w tym powaznych, zagrazajacych zyciu,
$miertelnych, rzekomoanafilaktycznych lub sercowo-naczyniowych (patrz pkt. 4.8 - Dziatania
niepozadane). Jak w przypadku innych $§rodkéw kontrastowych, produkt leczniczy Optiray 350 moze
by¢ przyczyng wstrzasu anafilaktycznego lub innych reakcji nietolerancji, takich jak: nudnosci,
wymioty, dusznos$¢, rumien, pokrzywka i spadek ci$nienia tetniczego krwi. Zwiekszone ryzyko jest
powigzane z uprzednio wystepujaca reakcja na podanie srodka kontrastowego w wywiadzie (patrz pkt.
4.3 — Przeciwwskazania) i stwierdzonymi alergiami (tzn. astma oskrzelows, katarem siennym i
alergiami pokarmowymi) lub nadwrazliwo$ciami. W tej grupie pacjentow korzysci z badania
diagnostycznego z uzyciem $rodka kontrastowego musza znacznie przewyzszac¢ potencjalne ryzyko.
Ciezkie, zagrazajace zyciu, uogolnione reakcje nadwrazliwosci takie jak polekowa reakcja skorna z
eozynofilig i objawami ogolnymi (DRESS) byly obserwowane u pacjentow ktérym podany byt
produkt leczniczy Optiray. Wczesne lub pdzne objawy nadwrazliwosci takie jak gorgczka lub
powickszenie weztow chtonnych mogg sie ujawnié nawet jesli wystgpienie wysypki skornej nie jest
oczywiste. Jesli takie oznaki lub objawy beda obecne, wowczas stan pacjenta powinien by¢
niezwlocznie oceniony.

Wystepowanie ciezkich reakcji idiosynkratycznych spowodowato koniecznos$¢ zastosowania kilku
metod testow wstepnych. Jednak nie mozna polegac na testach wstepnych w zakresie prognozowania
wystepowania powaznych reakcji, a one same mogg by¢ niebezpieczne dla pacjenta. Sugeruje si¢, ze
doktadny wywiad lekarski z naciskiem na uczulenia i nadwrazliwos¢, przeprowadzony przed
wstrzyknieciem jakiegokolwiek $rodka kontrastowego, moze by¢ bardziej odpowiedni niz testy
wstepne dla prognozowania wystepowania potencjalnych dziatan niepozadanych. Wystepowanie
alergii lub nadwrazliwo$ci w wywiadzie nie jest bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania
srodka kontrastowego, jesli zabieg diagnostyczny jest uznawany za niezbedny, ale nalezy zachowac
ostrozno$¢ (patrz pkt. 4.3 - Przeciwwskazania). Nalezy zawsze mie¢ mozliwo$¢ niezwlocznego uzycia
sprzgtu i produktow leczniczych podtrzymujacych zycie. U takich pacjentow nalezy rozwazy¢
premedykacje¢ produktami leczniczymi przeciwhistaminowymi lub kortykosteroidami w celu
uniknigcia lub zminimalizowania potencjalnej reakcji alergicznej. Zgtoszenia wskazujg, ze taka
premedykacja nie zapobiega powaznym, zagrazajacym zyciu reakcjom, ale moze zmniejszy¢ ich
czesto$¢ wystepowania i nasilenie.



Badania diagnostyczne wymagajace donaczyniowego podawania jodowych srodkdéw kontrastowych,
powinny by¢ wykonane przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny, posiadajacy
doswiadczenie w przeprowadzaniu tego typu badan. Po podaniu jodowych srodkoéw kontrastowych
moga wystapi¢ cigzkie, a nawet $miertelne powiktania. Dlatego szczeg6lnie wazne jest pelne
przygotowanie personelu do ewentualnego leczenia potencjalnych powiktan po podaniu $rodkow
kontrastowych z tej grupy. Nalezy zawsze zapewni¢ natychmiastowy dostep do sprzgtu i produktow
leczniczych podtrzymujacych czynnosci zyciowe oraz natychmiastowa pomoc wykwalifikowanego
personelu, ktory jest w stanie rozpoznac i podja¢ leczenie dziatah niepozadanych. Biorac pod uwage
prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji typu opoéznionego, nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu,
produktéw leczniczych oraz obecno$¢ wyszkolonego personelu, przez co najmniej 30-60 minut po
podaniu $rodka kontrastowego pacjentowi.

Pacjenci z zastoinowa niewydolnoscia serca powinni pozostawac pod kontrolg przez kilka godzin po
podaniu $rodka kontrastowego z uwagi na mozliwo$¢ op6znionych zaburzen hemodynamicznych
zwigzanych z okresowym wzrostem obcigzenia osmotycznego w ukladzie krazenia.

Wszyscy pozostali pacjenci powinni pozosta¢ pod kontrolg przynajmniej przez godzing po
wstrzyknigciu produktu leczniczego, poniewaz wigkszos¢ dziatan niepozadanych wystepuje w tym
wlasnie okresie. Pacjenci powinni rowniez zosta¢ poinformowani o mozliwosci wystgpienia reakcji
alergicznej w ciggu kilku dni po podaniu. W razie wystapienia takiej reakcji pacjent powinien
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek ze
wspoOlistniejgcymi chorobami nerek i watroby oraz U pacjentdw z anurig, cukrzyca, niedokrwisto$cia
sierpowatokrwinkowa, schorzeniami szpiku kostnego, takimi jak pewne nowotwory krwi, nazywane
paraproteinemia, szpiczakiem mnogim, szczegolnie, jesli podawane sg duze dawki. U tych pacjentow
moga wystapi¢ powazne zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek.

Chociaz nie dowiedziono, ze §rodek kontrastowy lub odwodnienie sg samodzielnie przyczyna
niewydolnosci nerek, to jednak rozwaza sig¢, ze skojarzenie tych dwoch czynnikoéw moze by¢ jej
przyczyna. Ryzyko wystepujace u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest
przeciwwskazaniem do zabiegu: jednak wymagane sg specjalne $rodki ostroznosci, w tym prawidtowe
nawodnienie i $cista obserwacja. Niezbedne jest odpowiednie nawodnienie pacjentow przed podaniem
produktu leczniczego Optiray 350, co pozwala obnizy¢ ryzyko wystapienia zaburzen czynno$ci nerek.
Przygotowawcze odwodnienie pacjenta jest potencjalnie niebezpieczne i moze powodowaé
wystapienie ostrej niewydolnosci nerek.

U pacjentéw z anemig sierpowatokrwinkowa wymagane jest zachowanie ostroznosci, poniewaz §rodki
kontrastowe stosowane w radiologii moga spowodowac¢ tworzenie si¢ sierpowatych erytrocytow.

Zgloszenia wystgpowania przetomu tarczycowego po podaniu donaczyniowym jodowych srodkow
kontrastowych pacjentom z nadczynnoscia tarczycy lub autonomicznym nadczynnym guzkiem
tarczycy sugeruja, ze przed zastosowaniem jakiegokolwiek $rodka kontrastowego nalezy ocenic¢
dodatkowe ryzyko wystepujace u takich pacjentow (patrz pkt. 4.3 - Przeciwwskazania).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania srodkéw kontrastowych pacjentom z rozpoznaniem
lub podejrzeniem guza chromochtonnego. Jesli w opinii lekarza potencjalne korzysci takich zabiegow
przewyzszaja zagrozenia, mozna wykona¢ zabieg; jednak ilo§¢ wstrzykiwanego $rodka kontrastowego
powinna by¢ utrzymywana na bezwzglednie najnizszym poziomie. Premedykacja produktami
leczniczymi blokujacymi receptory o i [3 jest zalecana w przypadku donaczyniowego podawania
srodka kontrastowego ze wzgledu na ryzyko wystgpienia przetomu nadcisnieniowego. W czasie
trwania badania nalezy kontrolowac¢ cisnienie tetnicze krwi i powinny by¢ rowniez dostepne $rodki do
leczenia przetomu nadci$nieniowego.

W czasie przeprowadzania niektorych badan u wybranych pacjentéw moze by¢ wskazane znieczulenie
ogolne; jednak u takich pacjentow zglaszano wigkszg czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych,
co moze wynika¢ z niezdolnos$ci pacjenta do identyfikacji objawdw niepozadanych lub z obnizajgcego
cisnienie tetnicze krwi wptywu znieczulenia.



W trakcie zabiegdw angiografii nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ uszkodzenia $ciany naczynia w
czasie wstrzyknigcia oraz manipulacji cewnikiem. Zalecane sg testowe wstrzykniecia celem
potwierdzenia whasciwego umiejscowienia cewnika.

Powazne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe obserwowano podczas zabiegow cewnikowania z uzyciem
radiologicznych jodowych $rodkéw kontrastowych, a wykrzepianie obserwowano w przypadku, gdy
krew pozostaje w stycznosci ze strzykawkami zawierajagcymi niejonowe srodki kontrastowe. Podobnie
jak wszystkie zwiazki niejonowe, produkt leczniczy Optiray 350 nie ma istotnego dziatania
przeciwkrzepliwego. Powazne, rzadko $miertelne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe powodujace zawat
migénia sercowego i udar zglaszano podczas zabiegow angiografii z uzyciem jonowych, jak i
niejonowych srodkow kontrastowych. Liczne czynniki, w tym dtugo$¢ trwania zabiegu, materiat
cewnika i strzykawki, stan spowodowany chorobg zasadnicza i jednoczesnie przyjmowane produkty
lecznicze moga przyczynia¢ si¢ do rozwoju zdarzen zakrzepowo-zatorowych. Z tych powodéw
zalecane jest doktadne wykonywanie techniki angiograficznej, w tym zwracanie szczego6lnej uwagi na
manipulowanie prowadnikiem i cewnikiem, stosowanie roznorodnych systemoéw i (lub) tréjdroznych
zaworow odcinajacych, czeste przeptukiwanie cewnika heparynizowanymi roztworami soli
fizjologicznej oraz minimalizowanie dtugosci zabiegu. Zglaszano, ze stosowanie strzykawek
plastikowych zamiast strzykawek szklanych zmniejsza, ale nie eliminuje prawdopodobienstwa
wykrzepiania in vitro.

Po arteriografii naczyn mozgowych, wybiorczej arteriografii rdzenia kregowego oraz arteriografii
naczyn zaopatrujacych rdzen kregowy, moga wystapi¢ powazne powiktania neurologiczne. Zaleznosci
przyczynowo-skutkowe wystepowania powiktan po podaniu srodkéw kontrastowych nie zostaty
dowiedzione, poniewaz istotng rol¢ odgrywa tu stan kliniczny pacjenta oraz technika wykonania
zabiegu.

U pacjentéw z miazdzyca tetnic, cigzkim nadci$nieniem, niewydolnoscig serca, w podesztym wieku, z
zakrzepica naczyn mozgowych lub zatorem nalezy zachowac¢ szczeg6lne $rodki ostroznosci, ze
wzgledu na wigksze ryzyko wystapienia bradykardii, wzrostu lub obnizenia ci$nienia krwi.

W przypadku pacjentow z hemocystynurig nalezy w miare mozliwosci unika¢ wykonywania
angiografii z uwagi na wieksze ryzyko wystapienia zakrzepicy lub zatorowosci.

Optiray 350 powinien by¢ wstrzykiwany z zachowaniem ostroznosci w celu uniknigcia podania
pozanaczyniowego. Wynaczynienie moze nastapi¢ zwlaszcza w trakcie uzywania strzykawki
automatycznej. Zazwyczaj wynaczynienie nie powoduje znacznego uszkodzenia tkanek, jednak w
odosobnionych przypadkach byly obserwowane powazne uszkodzenia tkanek (np. owrzodzenia)
wymagajace hospitalizacji.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace nastepujgcych zabiegow:

Flebografia
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z zapaleniem zyt, niedokrwieniem, miejscowymi
zakazeniami lub niedroznoscia uktadu zylnego.

Angiografia naczyn obwodowych

W tetnicy, do ktorej ma by¢ wstrzyknigty radiologiczny $rodek kontrastowy, powinna by¢ pulsacja. U
pacjentow z zakrzepowo-zarostowym zapaleniem naczyn lub zakazeniem w potaczeniu z powaznym
niedokrwieniem angiografia powinna by¢ przeprowadzana tylko wyjatkowo i z zachowaniem
szczegoblnej ostroznosci.

Arteriografia naczyn wiencowych i wentrykulografia lewostronna
W trakcie tych zabiegdw moze wystgpic: niewydolno$¢, arytmia, niedokrwienie i zawat mig$nia
SErcowego.

Sad



Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za "wolny od sodu".

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zanotowano kilka przypadkdéw nefrotoksycznosci u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby,
ktdrzy bezposrednio przed podaniem donaczyniowych srodkow kontrastowych otrzymali doustne
srodki cholecystograficzne. W zwiazku z tym podanie donaczyniowych §rodkéw kontrastowych
powinno zosta¢ przesunigte w czasie u takich pacjentow.

Dane literaturowe wskazuja, iz u pacjentéw leczonych interleuking moze wystapi¢ nasilenie dziatan
niepozadanych opisanych w punkcie 4.8. Przyczyna takiego oddziatywania nie jest jeszcze poznana.
Wedhug danych literaturowych mozliwe jest nasilenie czgstosci i opdznienie wystgpowania dziatan
niepozadanych w okresie 2 tygodni po podaniu interleukiny.

Nie wolno stosowac radiologicznych srodkoéw kontrastowych, jesli wezesniej byty podane srodki
kurczace naczynia, poniewaz moze to spowodowac nasilenie reakcji neurologicznych.

U pacjentow, ktorzy przyjmowali metforming przed badaniem rentgenowskim, powigzanym z
pozajelitowym podaniem $rodkéw kontrastowych, obserwowano ostra niewydolno$¢ nerek z kwasica
mleczanowa. W zalezno$ci od stopnia zaburzenia czynnosci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie
stosowania metforminy u pacjentow z cukrzyca w okresie migdzy 48 godzin przed badaniem a
badaniem. Nie nalezy ponownie rozpoczyna¢ stosowania metforminy przez 48 godzin i nalezy je
rozpoczaé tylko wtedy, jesli czynnos$¢ nerek, stezenie kreatyniny w surowicy mieszcza si¢ w zakresie
normy lub powrocity do wartosci poczatkowych.

Jodowe radiologiczne $rodki kontrastowe moga zmniejsza¢ wychwyt jodu przez gruczot tarczowy.

Z tego powodu wyniki PBI (Protein-bound iodine) oraz badania wychwytu radioizotopu jodu moga
nieprecyzyjnie odzwierciedla¢ czynno$¢ tarczycy w okresie do 16 dni po podaniu jodowych srodkow
kontrastowych. Testy czynnos$ci tarczycy, takie jak: wychwyt na zywicy trojjodotyroniny — T3, a takze
stezenie catkowitej oraz wolnej tyroksyny — T4, nie sg zaburzone.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigia

Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy. Brak jest jednak
odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z udziatem kobiet w okresie cigzy. Nie wiadomo, czy
jowersol przenika bariere tozyskowa lub dostaje sie do tkanek ptodu. Jednak wiele srodkow
kontrastowych podawanych we wstrzyknigciach przenika bariere tozyskowa u ludzi i wydaje sig, ze
przedostaje si¢ biernie do tkanek ptodu. Poniewaz na podstawie badan teratologicznych na
zwierzetach nie zawsze mozna przewidzie¢ reakcje u ludzi, produktu leczniczego nie nalezy stosowac
w okresie cigzy, jesli nie jest to wyraznie potrzebne. Badania radiologiczne przeprowadzane w okresie
cigzy niosg ze sobg potencjalne ryzyko dla ptodu, dlatego kazda tego typu procedura powinna by¢
szczegdtowo przeanalizowana pod katem potencjalnych korzysci i zagrozen. Jesli mozliwe jest
wykonanie alternatywnych i bezpiecznych badan, nalezy zrezygnowac z badan radiologicznych
wymagajacych zastosowania srodkéw kontrastowych.

Karmienie piersiq

Brak danych dotyczacych stopnia wydzielania jowersolu do mleka kobiet. Jednak wiele sposrod
donaczyniowych $rodkéw kontrastowych jest wydzielanych z pokarmem w postaci niezmienionej w
ilosci okoto 1% podanej dawki. Mimo, Ze nie stwierdzono dotychczas zadnych powaznych dziatan
niepozadanych u karmionych niemowlat, nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosé przy podawaniu
donaczyniowych $rodkéw kontrastowych kobietom karmigcym. W takich przypadkach nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ okresowego przerwania karmienia piersig.



Plodnosé

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcj¢ u ludzi. Brak jest jednak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan klinicznych
dotyczacych ptodnosci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Jednak z powodu ryzyka wystapienia wczesnych reakcji, prowadzenie pojazdéw oraz obstugiwanie
urzadzen mechanicznych w ruchu nie jest zalecane przez godzing od wstrzyknigcia.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest zdefiniowana w nastepujacy sposob:
Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem $rodka kontrastowego Optiray 350, ogélnie nie
zaleza od podanej dawki. W wigkszos$ci przypadkoéw dziatania niepozadane maja zazwyczaj mate lub
umiarkowane nasilenie. W czasie badan klinicznych u 10% do 50% pacjentéw zaobserwowano
tagodny dyskomfort objawiajacy si¢ uczuciem goraca lub zimna, bélem podczas podawania srodka
kontrastowego i (lub) przejsciowym zaburzeniem smaku. Dziatania niepozadane moga by¢ powazne
lub zagrazajace zyciu tylko w wyjatkowych przypadkach. Jednakze nawet niewielkie dziatania
niepozadane moga stanowi¢ pierwszy symptom powazniejszej ogolnej reakcji uczuleniowej, ktora
niezwykle rzadko towarzyszy zastosowaniu niejonowych radiologicznych srodkéw kontrastowych.

Reakcja uczuleniowa na srodek kontrastowy moze wystapi¢ z opéznieniem od kilku godzin do kilku
dni.

b. Podsumowanie tabelaryczne dzialan niepozadanych

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko reakcja rzekomoanafilaktyczna (nadwrazliwosci)
Czgstos$¢ nieznana wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia endokrynologiczne:
Czesto$¢ nieznana przej$ciowa niedoczynnos¢ tarczycy u noworodkow

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko stan splatania; pobudzenie; lgk

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko omdlenie; drzenie; zawroty glowy (w tym zawroty glowy
powodujgce zaburzenia rownowagi, uczucie pustki w gtowie); bol
glowy; parestezja; zaburzenia smaku

Bardzo rzadko utrata przytomnosci; porazenia; sennosc¢; ostupienie; afazja;
dysfazja; niedoczulica
Czesto$¢ nieznana drgawki; dyskinezja; amnezja

Zaburzenia oka:



Rzadko
Bardzo rzadko

Czgstos$¢ nieznana

Zaburzenia ucha i blednika:

Bardzo rzadko
Zaburzenia serca:
Rzadko

Bardzo rzadko

Czgstos$¢ nieznana
Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko

Bardzo rzadko

Czgstos$¢ nieznana

niewyrazne widzenie

alergiczne zapalenie spojowek (w tym podraznienie oka,
przekrwienie gatki ocznej, Izawienie oczu, obrzgk spojowki itp.)
przejsciowa slepota

szum w uszach

tachykardia

blok serca; arytmia; dusznica bolesna; nieprawidtowe EKG;
bradykardia; migotanie przedsionkow

zatrzymanie akcji serca; migotanie komor; skurcz tetnicy
wiencowej; sinica; skurcz dodatkowy; kotatanie serca

niedocis$nienie; nagle zaczerwienienie twarzy

zaburzenia naczyniowo-mozgowe; zakrzepowe zapalenie zyt;
nadci$nienie tetnicze krwi; rozszerzenie naczyn

wstrzas; zakrzepica; skurcz naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko

Bardzo rzadko
Czgstos$¢ nieznana

Zaburzenia zoladka i jelit:
Niezbyt czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana

skurcz, obrzek i niedroznos¢ krtani (w tym uczucie ucisku, $wist
oddechowy itp.); duszno$¢; niezyt nosa (w tym kichanie,
przekrwienie btony §luzowej nosa); podraznienie gardta; kaszel
obrzgk ptuc; zapalenie gardta; niedotlenienie tkanek
zatrzymanie czynno$ci oddechowej; astma; skurcz oskrzeli;
dysfonia

nudnosci

wymioty, sucho$¢ w ustach

zapalenie §linianki; bol brzucha; obrzek jezyka; dysfagia;
nadmierne wydzielanie §liny

biegunka

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej:

Niezbyt czgsto
Rzadko
Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana

pokrzywka

rumien; §wiad; wysypka

obrzek naczynioruchowy; nadmierna potliwos¢ (w tym zimne
poty)

toksyczna nekroliza naskérka; polekowa reakcja skérna z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS); rumien
wielopostaciowy; ostra uogoélniona krostkowica; blado$¢

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe, tkanki lacznej i kosci:

Bardzo rzadko

skurcze migéni

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko
Bardzo rzadko

Czgstos$¢ nieznana

nagle parcie na mocz

ostra niewydolnos¢ nerek; oliguria; nieprawidtowa czynno$é
nerek; nietrzymanie moczu; krwiomocz; zmniejszenie klirensu
kreatyniny; zwickszenie st¢zenia azotu mocznikowego we krwi
bezmocz; bolesne oddawanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto

uczucie goraca



Czesto bol

Rzadko obrzek twarzy (w tym obrzegk oczu, obrzek okotooczodotowy itp.);
dreszcze (w tym silne dreszcze, uczucie zimna)
Bardzo rzadko obrzgk; reakcje w miejscu wstrzyknigceia (w tym bol, rumien i

krwotok, az do martwicy, zwlaszcza po wynaczynieniu); bol w
klatce piersiowej; ostabienie (w tym zte samopoczucie, zmeczenie,
spowolnienie itp.); niezwykte samopoczucie; niekontrolowany
ptacz

Czestos¢ nieznana gorgczka

C. Opis wybranych dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane moga by¢ sklasyfikowane w nastgpujacy sposob:

a. Reakcje nadwrazliwosci: powazne reakcje anafilaktyczne zwykle dotycza uktadu sercowo-
naczyniowego i ukladu oddechowego. Moga to by¢ reakcje zagrazajace zyciu, takie jak:
wstrzas anafilaktyczny, zatrzymanie pracy serca i czynno$ci oddechowej lub obrzek ptuc. U
pacjentow, u ktorych wystepowaty juz reakcje alergiczne ryzyko wystapienia nadwrazliwos$ci
jest wieksze. Inne reakcje typu 1 (natychmiastowe) to: nudnosci i wymioty, wysypka skoérna,
duszno$¢, niezyt nosa, parestezja i niedocisnienie.

b. Reakcja pochodzenia btednikowego: zawroty glowy lub omdlenia moggce by¢ skutkiem
zastosowania §rodka kontrastowego lub procedury jego podania.

c. Kardiologiczne dziatania niepozadane wystepujace podczas cewnikowania serca, takie jak:
dusznica bolesna, zmiany w zapisie EKG, arytmia, zaburzenia przewodzenia i skurcz naczyn
wiencowych i zakrzepica, mogace by¢ skutkiem zastosowania srodka kontrastowego lub
procedury jego podania.

d. Reakcje nefrotoksyczne, u pacjentow z wezesniejszymi uszkodzeniami nerek lub dysfunkcja
nerek, przejawiajace si¢ zwigkszeniem stezenia kreatyniny w surowicy. Sg to, w wigkszosci
przypadkow, przejsciowe dziatania niepozadane. Jedynie w pojedynczych przypadkach
zaobserwowano ostra niewydolno$¢ nerek.

e. Reakcje neurotoksyczne, po podaniu $rodka kontrastowego dotetniczo, np.: zaburzenia
wzroku, dezorientacja, porazenia, drgawki lub napady. Sg to zazwyczaj reakcje przejsciowe,
ustepujace samoistnie w przeciagu od kilku godzin do kilku dni. U pacjentéw z zaburzona
czynnos$cig bariery krew-mozg istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji
neurotoksycznych.

f. W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ lokalne reakcje w miejscu wstrzyknigcia i
obejmowac wysypki, obrzmienie, stan zapalny i obrzgk. Takie reakcje wystepuja
prawdopodobnie w wiekszosci przypadkéw z powodu wynaczynienia $rodka kontrastowego.
Rozlegle wynaczynienie moze wymagaé¢ zastosowania leczenia chirurgicznego.

d. Dzieci i mlodziez
Oczekuje si¢, ze czestos¢ wystgpowania, rodzaj i stopien nasilenia dziatan niepozadanych u dzieci i
mtodziezy sa takie same jak u 0séb dorostych. Po podaniu jodowych $rodkow kontrastowych u

noworodkow obserwowano przejsciowg niedoczynno$¢ tarczycy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



49 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest potencjalnie $miertelne i powoduje zazwyczaj zaburzenia funkcji ptuc i uktadu
krazenia. Leczenie powinno by¢ objawowe. Usunigcie produktu leczniczego Optiray 350 z krwi
mozliwe jest przy wykorzystaniu dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki cieniujace rozpuszczalne w wodzie, wydalane przez nerki, o

malej osmolarnosci
Kod ATC: VO8ABO7

Optiray 350 jest niejonowym $rodkiem kontrastowym, przeznaczonym do badan radiologicznych. Po
podaniu donaczyniowym Optiray 350 wypetnia naczynia na drodze przeptywu krwi wraz ze srodkiem
kontrastowym, co umozliwia radiologiczne uwidocznienie wewnetrznych struktur do czasu
wyptukania si¢ srodka kontrastowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyczny profil produktu leczniczego Optiray 350, w potaczeniu z whasciwosciami
hydrofilnymi oraz stabym wigzaniem z surowicg i biatkami osocza wskazuje, ze dystrybucja Optiray
350 odbywa si¢ gtdéwnie w obrgbie przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Wydalanie produktu leczniczego
z organizmu jest wzglednie szybkie i odbywa si¢ gtéwnie w mechanizmie filtracji kigbkowej. Srednie
okresy pottrwania po podaniu dawek 50 ml oraz 150 ml wynoszg odpowiednio: 113 + 8,4 min. oraz
104 + 15 min. Wydalanie przez przewod pokarmowy jest Klinicznie nieistotne. Nie stwierdzono
znaczgcego metabolizmu, dejodowania czy biotransformacji produktu leczniczego Optiray 350.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wszystkie dane z badan przedklinicznych, ktére moga mie¢ znaczenie przy ocenie bezpieczenstwa
tego produktu leczniczego przez lekarza zlecajacego badanie, zostaty wymienione w pozostatych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Trometamol

Trometamolu chlorowodorek

Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny do regulacji pH

Sodowo-wapniowy wersenian

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKres waznoSci

3 lata
Po uzyciu wyrzuci¢ niewykorzystany roztwor.



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé pojemniki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Chronié¢ przed
promieniowaniem rentgenowskim. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Produkt
leczniczy Optiray 350 mozna przechowywac przez jeden miesigc w temperaturze 37°C w cieplarce
srodkow cieniujacych, z zachowanym przeplywem powietrza. Nie stosowac roztworu, jesli jest
odbarwiony lub zawiera czastki stale.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

- 10 butelek z bezbarwnego szkta, zamknigtych gumowym korkiem i wyposazonych w zabezpieczenia
wieczek z aluminium i zatyczke z tworzywa, zawierajacych 30 ml, 50 ml, 200 ml lub 200 ml produktu
- 25 butelek z bezbarwnego szkta, zamknigtych gumowym korkiem i wyposazonych w zabezpieczenia
wieczek z aluminium i zatyczke z tworzywa, zawierajacych 50 ml produktu

- 12 butelek z bezbarwnego szkta, zamknigtych gumowym korkiem i wyposazonych w zabezpieczenia
wieczek z aluminium i zatyczke z tworzywa, zawierajacych 100 ml lub 200 ml produktu

- 5 butelek, 6 butelek lub 10 butelek z bezbarwnego szkta, zamknietych gumowym korkiem i
wyposazonych w zabezpieczenia wieczek z aluminium i zatyczke z tworzywa, zawierajacych 500 ml
produktu

- 10 strzykawek polipropylenowych, zawierajacych 30 ml lub 50 ml produktu, kazda strzykawka
zapakowana jest w blister ochronny

- 10 strzykawek ze wstrzykiwaczem ci$nieniowym, zawierajacych 50 ml, 75 ml, 100 ml lub 125 ml
produktu, kazda strzykawka zapakowana jest w blister ochronny

- 20 strzykawek ze wstrzykiwaczem ci$nieniowym, zawierajacych 50 ml, 100 ml lub 125 ml produktu,
kazda strzykawka zapakowana jest w blister ochronny

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podreczne strzykawki i strzykawki ze wstrzykiwaczem ci$nieniowym:

produkt leczniczy oraz droga podania roztworu wewnatrz strzykawki sg sterylne, cze$¢ zewngtrzna
strzykawki nie jest sterylna.

Instrukcja montazu i sprawdzenia dziatania jest opisana w ulotce dla pacjenta.

Przy uzyciu produktu Optiray 350 butelki 500 ml powinny by¢ stosowane nastgpujace Srodki
ostroznos$ci: produkt nalezy uzywac wyltacznie z urzadzeniami do jego podawania np. pompami
infuzyjnymi lub dwugltowicowymi strzykawkami, ktore sg dostarczane wraz ze wlasciwymi taczacymi
drenami. Optiray 350 posiada gumowy korek, ktory moze by¢ przebity tylko jeden raz. Nalezy
przestrzega¢ instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta urzadzenia. Produkt Optiray 350, ktory
nie zostal wykorzystany do konca dnia musi by¢ wyrzucony.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CDG Cedex, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10297

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/03/2004
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06/05/2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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