Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2022/00026-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Optiray 240 mg jodu/ml,
injek¢ny roztok

ioversol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Optiray a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Optiray
Ako pouzivat’ Optiray

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Optiray

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk v~

1. Co je Optiray a na o sa pouZiva

Optiray sa pouziva u dospelych na zhotovovanie niekol’kych typov rontgenovych snimok vratane
nasledujucich:

o snimKky ciev (tepien aj zil)
o obliciek

o chrbtice

o vySetrenia CT

Optiray je rontgenova kontrastnd latka obsahujuca jod. Jod pohlcuje rontgenové luce, ¢im umoziuje
snimat’ prekrvené vnutorné organy a cievy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Optiray

Nepouzivajte Optiray

o ak ste alergicky na kontrastné latky obsahujtce jod alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
o ak mate nadmerne aktivnu Stitnu ZPazu

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim latky Optiray sa obrat'te na svojho lekara, ak mate

. astmu alebo ste v minulosti mali alergické reakcie, ako napriklad nevol'nost’, vracanie, nizky
krvny tlak, kozné symptomy
o zlyhanie srdca, vysoky krvny tlak, poruchy krvného obehu alebo ak ste mali cievnu mozgovu

prihodu a ak mate vel'mi vysoky vek
. cukrovku (diabetes mellitus)
o ochorenie obliciek alebo pecene
o mozgové poruchy
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o problémy s kostnou drefiou, ako napriklad niektoré rakoviny krvi zname ako paraproteinémia,
mnohopocetny myeldm

niektoré poruchy cervenych krviniek, zndme ako koséacikovita anémia

nador nadobli¢iek ovplyviujtci krvny tlak, znamy ako feochromocytom

zvySenu hladinu homocysteinovej aminokyseliny z dovodu abnormalneho metabolizmu
nedévne vysetrenie zI¢nika pomocou kontrastnej latky

naplanované vysetrenie §titnej zl'azy pomocou latky obsahujucej jod

Toto sa ma odlozit, pretoze Optiray moze ovplyviiovat’ vysledky az po dobu 16 dni.

[}

Zavazné kozné reakcie, vratane lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS),
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (Lyellov syndrém alebo
TEN) a aktitnej generalizovanej exantemat6znej pustulézy (AGEP), ktoré mézu byt zivot ohrozujuce,
boli hlasené pri pouZzivani Optiray.

Pocas zobrazovacieho postupu alebo kratko po iom sa mdze vyskytnut’ kratkodob4d mozgova porucha
nazyvana encefalopatia. Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymto ochorenim opisanym v Casti 4.

Deti a dospievajuci (mladsi nez 18 rokov)

Optiray 240 sa neodporica v tejto vekovej skupine. U pediatrickych pacientov mladsich ako 3 roky,
vratane novorodencov, ktorych matky dostali jodovant kontrastnu latku pocas tehotenstva, sa
odportca kontrola hormoénov §titnej zZl'azy znamych ako TSH a T4. Tieto kontroly sa uskutocnuji 7 —
10 dni a 1 mesiac po podani Optiray.

Iné lieky a Optiray
Ak pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, resp. budete pouzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo odbornému lekarovi vykonavajicemu rontgenové vysetrenie.

Nasledujuce lieky mézu ovplyvnit’ Optiray alebo byt’ nim ovplyvnené

o metformin: lick na lieCbu cukrovky (diabetes mellitus).
Vas lekar vam pred pouzitim kontrastnej latky Optiray a po nom zmeria funkciu obli¢iek. Pred
vySetrenim sa ma ukoncit’ podavanie metforminu. Nema sa v nom pokracovat’ po dobu
najmenej 48 hodin po vysetreni a mdze sa pokracovat’ iba v pripade, ak sa vasa funkcia obliciek
vrati na predchadzajice urovne.

o interleukin: lieky na lie¢bu niektorych nadorov.
o interferon: lieky na lieCbu stavov ako rakovina, skleroza multiplex, hepatitida
o niektoré lieky na zvySovanie krvného tlaku z dovodu ziaZenia krvnych ciev.

Optiray sa nema nikdy pouzivat’ pocas pouzivania tychto liekov, aby sa zabranilo akémukol'vek
riziku nervovych poruch.

o niektoré lieky, ktoré zvySuju pravdepodobnost’ zachvatov alebo ki-¢ov
St zname ako fenotiaziny, tricyklické antidepresiva, inhibitory MAO, analeptika alebo
neuroleptika. Podl'a moznosti sa maju prestat’ podavat’ od 48 hodin pred podanim injekcie do
mozgovej cievy, do 24 hodin po nom.

o niektoré lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, srdca alebo inych ochoreni, nazyvané beta-
blokatory, a kortizon podavany injekéne do mozgu. Nemaju sa podavat’ pocas snimkového
vySetrenia chrbtice nazyvaného myelografia.

. celkové anestetika
Bola hlasena vyssia frekvencia vyskytu vedlajSich uc¢inkov
. diuretika: lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu a znizuju krvny tlak.

V pripade dehydratacie sposobenej uzivanim diuretik moze pouzivanie jodovanych
kontrastnych latok zvysit riziko akttneho zlyhania obliciek.

Optiray s jedlom a niapojmi
Pred vySetrenim obmedzte prisun potravy. Porad’te sa so svojim lekdrom. Ak mate ochorenie obliciek,
neobmedzujte prisun tekutin, pretoze to moze d’alej znizovat’ funkciu obliciek.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

. Tehotenstvo
Ak ste tehotnd alebo si to myslite, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar bude podavat’ Optiray
pocas tehotenstva iba v pripade, ak je to absolitne nevyhnutné, pretoze to méze poskodit
nenarodené diet’a.

o Dojcenie
Preruste dojcenie na jeden deii po injekcii, pretoze neexistuju dostatocné informacie tykajuce
sa bezpecnosti. Prediskutujte to so svojim lekarom alebo s odbornym lekarom vykonavajacim
rontgenoveé vysetrenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vedenie vozidla a obsluha strojov sa neodporuca do 1 hodiny po injekcii.

Okrem toho boli hldsené symptomy ako zavrat, ospalost, inava a poruchy zraku. Ak sa vas to tyka,
nepokusajte sa vykonavat’ ziadne aktivity, ktoré vyzaduju ststredenie sa a schopnost’ vhodne
reagovat’.

Optiray obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Optiray

Vysetrenia pomocou latky Optiray bude vykonavat iba lekar alebo odborny lekar vykonavajuci
rontgenové vySetrenie, ktory tiez stanovi davku.

Optiray sa podava injek¢ne do cievy a distribuuje sa do celého tela cez krvné riecisko. Pred pouzitim
sa zohreje na telesnu teplotu a potom sa poda injek¢ne jedenkrat alebo viackrat pocas rontgenového
vySetrenia.

Dévka zavisi od konkrétneho vysetrenia a d’al§ich faktorov, ako su napriklad vas zdravotny stav a vek.

[V

AKk sa poda viac latky Optiray, ako sa ma

Predavkovania st potencialne nebezpecné a moézu ovplyvnit’ dychanie, srdce a obehovy systém. Ak
spozorujete akékol'vek z tychto symptomov po podani latky Optiray, okamzite informujte vasho lekara
alebo odborného lekara vykonavajliiceho rontgenové vySetrenie.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo odborného
lekara vykonavajiceho rontgenové vysetrenie.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ¢inky stvisiace s latkou Optiray su v§eobecne nezavislé od podanej davky. Vo vac¢sine
pripadov st mierne alebo stredne zavazné a iba vel'mi zriedkavo si zavazné alebo ohrozujuice zivot.

Ak sa u vas vyskytnil akékol'vek z nasledujtcich priznakov zavaznych vedlajSich uéinkov,
okamZite informujte vasho lekara:

zastava srdca alebo dychania

krvné zrazeniny alebo ki¢e srdcovych ciev

cievna mozgova prihoda, modré pery, mdloba

strata pamate

poruchy reci

nahle pohyby

docasna slepota
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o akutne zlyhavanie obliciek
o kozna vyrazka, zaCervenanie alebo pluzgiere, ktoré sa mézu vyvinat’ do zivot ohrozujicich
koznych reakcii vratane rozsiahleho olupovania koze (toxicka epidermalna nekrolyza) alebo
liekovej reakcie, ktord spdsobuje vyrdzku, horicku, zapal vnttornych organov, hematologické
abnormality a systémové ochorenie (DRESS),
o priznaky alergickych reakcii, ako napriklad
- alergicky Sok
- zuzené dychacie cesty
- opuch hlasiviek, hrdla, jazyka
- problémy s dychanim
- kasel’, kychanie
- sCervenanie a/alebo opuch tvare a oci
- svrbenie, vyrazka a zihl'avka

Vedlajsie ucinky sa méZu vyskytnut’ s nasledujicimi frekvenciami:
velPmi Casté, vyskytuju sa u viac nez 1 z 10 pacientov
o pocit horacavy

bolest’

casté, vyskytuji sau 1 az 10 zo 100 pacientov
[}
o nevolnost’

menej Casté, vyskytuju sau 1 az 10 z 1 000 pacientov
zihlavka

zaCervenanie koze, svrbenie,

zavrat,

bolest’ hlavy,

poruchy chuti,

abnormalny pocit ako je pichanie, brnenie,
vracanie

kychanie,

vysoky krvny tlak,

zriedkavé, vyskytuji sau 1 az 10 z 10 000 pacientov
mdloba

neovladatelné trasenie

zavrat,

rozmazané videnie

rychly pulz

nizky krvny tlak

navaly tepla

ki¢e hrtana

opuch a ziuZenie dychacich ciest vratane zvierania hrdla, sipot
tazké dychanie

zapal vnltri nosa spdsobujuci kychanie a upchaty nos
kasel’, podrazdenie hrdla

vracanie

sucho v tstach

scervenanie pokozky, vyrazka

nutkanie na mocenie

opuch tvare vratane oci

zimnica

triaska, pocit chladu
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vePmi zriedkavé, vyskytujua sa u menej nez 1 z 10 000 pacientov
zavazna alergicka reakcia

zmétenost’, izkost’, nepokoj

strata vedomia, znecitlivenie

paralyza

ospalost’

stupor

poruchy reci

jazykové poruchy

znizenie vnimania alebo pocitu dotyku

alergicky zapal oka spOsobujuci ¢ervené, slziace a svrbiace oci
zvonenie alebo bzucanie v uSiach

nepravidelny srdcovy rytmus, pomaly pulz

bolest’ v hrudi

zmeny aktivity srdca zmerané pomocou EKG

ochorenie, ktoré narusa prietok krvi mozgom,

vysoky krvny tlak

zapal zil, rozsirenie krvnych ciev

hromadenie tekutin v pl'acach

bolest” hrdla

nizky obsah kyslika v krvi

bolest’ brucha

zapal slinnych Zliaz, opuch jazyka

problémy s prehitanim, zvy3ena tvorba slin

vacsinou bolestivy, zavazny opuch hlbokych vrstiev koze, najma na tvari
zvysené potenie

svalové kfce

akutne zlyhanie obli¢iek alebo abnormalna funkcia obli¢iek
inkontinencia mocu, krv v mo¢i, maly objem mocu

opuch tkaniva spdsobeny nadmernym hromadenim tekutin
reakcie v mieste podania injekcie vratane bolesti, sCervenania, krvacania alebo degeneracie
buniek

o pocit choroby alebo abnormalneho stavu, Ginava, tarbavost’

nezname: frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych tidajov

o reakcia vo forme zavazného alergického Soku

o docasne zniZena Cinnost’ Stitnej zl'azy

o zachvaty

o kratkodobé poruchy mozgu ( encefalopatia), ktoré¢ moézu sposobit’ zméatenost, halucinacie,

poruchy videnia, slepotu, zdchvaty, stratu koordinacie, stratu pohyblivosti na jednej strane tela,
problémy s recou a stratu vedomia

porucha pohybu

strata pamate

docasna slepota

zastava srdca, nepravidelny srdcovy rytmus ohrozujuci Zivot

extra udery srdca

ktée srdcovej tepny, busenie srdca

modré sfarbenie pokozky z dévodu nizkeho obsahu kyslika v krvi

Sok

krvna zrazenina alebo ki¢ krvnej cievy

bledost’

zastava dychania, astma, zuZené dychacie cesty

znizena schopnost’ vytvarat’ hlasové zvuky pomocou re¢ovych organov

hnacka
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o zavazna reakcia postihujuca kozu, krv a vntitorné organy (liekova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi znama tiez ako syndrom DRESS alebo syndréom precitlivenosti na liek),

. cervena, Supinatd rozsirena vyrazka s hr¢kami pod kozou a pl'uzgiermi sprevadzana hortackou
na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematdzna pustul6za),

o ¢ervené pupence (makularne alebo papularne erupcie),

o zivot ohrozujuca reakcia s priznakmi podobnymi chripke a bolestivou vyrazkou/tvorbou

pluzgierov postihujucou kozu, usta, oci a genitalie (Stevenov-Johnsonov syndrom/toxicka
epidermdlna nekrolyza),
chybajuce alebo bolestivé/t'azké mocenie
o docasne zniZena ¢innost’ §titnej zI'azy u novorodencov
horacka

Po snimkovom vySetreni chrbtice nazyvanom myelografia sa mézu v zriedkavych pripadoch
vyskytnit’ do jednej az desiatich hodin po injekcii bolest’ hlavy, stuhnutost” krku alebo horucka.
Zvycajne vymiznu v priebehu 24 hodin. Svalové st’ahy, bolest’ v koreni nervu alebo znizené vnimanie
dotykov, nepozornost’, hyperaktivita alebo zachvaty/krce st zriedkavé.

Hlésenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo odborného lekara
vykonavajuceho rontgenové vysetrenie. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informaécii pre pouzivatel'a. Vedl'ajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozZete prispiet’

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Optiray
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Obal uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu

pred svetlom. Chraite pred rontgenovym ziarenim. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Optiray 240 sa mdze uchovavat’ po dobu jedného mesiaca pri teplote 37 °C v ohrievaci kontrastnych
latok s cirkulujucim vzduchom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zmenu sfarbenia alebo pevné Castice.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Optiray obsahuje

o Liecivo je ioversol.
Jeden mililiter latky Optiray obsahuje 509 mg ioversolu, ¢o zodpoveda 240 mg organicky
naviazaného jodu.

o Dalsie zlozky st edetat sodno-vapenaty (stabilizator), trometamol a trometamol hydrochlorid

(tlmivy roztok) a voda na injekciu.
Na upravu pH v rozsahu 6,0 az 7,4 mozno pouzit’ hydroxid sodny a kyselinu chlorovodikovi.

Ako vyzera Optiray a obsah balenia

Optiray je baleny v bezfarebnych flastickach. Flasticky obsahuji 32 mm uzavery z brombutylovej
gumy a hlinikové tesniace viecka.

(fTasky) 50, 100 ml (Skatul'a obsahujtica 10 kusov)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Optiray sa dodava aj v naplnenych ru¢nych injekénych striekackach vyrobenych z polypropylénu.
Piest a kryt $pic¢ky injekénej striekacky st vyrobené z prirodnej gumy.

Naplnené ru¢né injekéné striekacky (striekacky vysokotlakové): 50 ml (Skatul’a obsahujuca 10 kusov)
Na trh nemusia musia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
o DrZzitel rozhodnutia o registracii
Guerbet
BP 57400
95943 Roissy CdG Cedex
Franctzsko

. Vyrobca )
Guerbet Ireland ULC, Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko

alebo

Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Francuzsko,
so sidlom 16-24 rue Jean Chaptal, 93600 Aulnay sous Bois, Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.
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Pokyny na manipulédciu s ru¢nymi striekackami

Optiray
Striekacky ru¢né

Montaz a kontrola
Upozornenie: Vonkajsia ¢ast’ striekacky nie je sterilna.

Obsah striekacky a oblast’ pod modrym uzaverom na hrote a rebra piestu s sterilné a je nutné s

nimi podl'a toho narabat’.

Striekacku a nespotrebovany zvysok pripravku zlikvidujte.

Vyberte striekacku z obalu a skontrolujte
oblast’ okolo uzaveru na hrote a z
vonkajsej strany piestu, aby ste sa uistili,
ze nedochadza k uniku obsahu. V pripade
zistenia Uniku obsahu striekacku
nepouzite.

Po zaskrutkovani tiahla do piestu
strickacky je dolezité pootocit’ tiahlo
naviac o ¥ otacky tak, aby sa modry piest
volne otacal.

Pred pouzitim striekacky odskrutkujte
modry uzaver a zahod’te ho. Oblast’ pod
uzaverom je sterilnd, a preto s fiou treba
manipulovat’ so zvy$enou opatrnostou.
Striekacka je teraz pripravena pre
nasadenie ihly alebo pripojenie influznej
supravy.




