Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki
joversol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijec¢niku ili ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki i za Sto se
Koristi

2. Sto morate znati prije nego poc¢nete primjenjivati Optiray 350 mg joda/ml otopinu za
injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki

3. Kako primjenjivati Optiray 350 mg joda/ml otopinu za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Optiray 350 mg joda/ml otopinu za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj $trcaljki i za §to

se koristi

Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki je rendgensko kontrastno
sredstvo koje sadrzi jod. Jod zaustavlja rendgenske zrake i na taj na¢in omogucava prikaz krvnih zila i
unutarnjih organa snabdijevanih krvlju.

Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj $trcaljki se primjenjuje u odraslih
za nekoliko vrsta rendgenskih pretraga, ukljucujuci:

- prikaze krvnih zila, i arterija i vena

- pretrage bubrega

- kompjutorsku tomografiju (CT pregled)

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Optiray 350 mg joda/ml otopinu za
injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki

Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj $trcaljki Vam ne smije biti

primijenjena:

- ako ste alergi¢ni na kontrastna sredstva koja sadrze jod, djelatnu tvar ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

- ako imate hiperaktivnu $titnu Zlijezdu

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego Vam Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u

napunjenoj Strcaljki bude primijenjena ako imate

- astmu ili ste ranije imali alergijske reakcije kao Sto su muc¢nina, povracanje, niski krvni tlak,
simptomi na kozi

- zatajivanje srca, visoki krvni tlak, poremecaje cirkulacije ili ste preboljeli mozdani udar, ili ako
ste vrlo visoke Zivotne dobi

- Secernu bolest

- bolest bubrega ili jetre
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- mozdane poremecaje

- probleme s koStanom srzi, kao §to su neke tumorske bolesti krvi poznate kao paraproteinemija,
multipli mijelom

- odredene poremecaje crvenih krvnih stanica, poznate kao anemija srpastih stanica

- tumor nadbubrezne Zlijezde koji utjee na Vas krvni tlak, poznat kao feokromocitom

- poviSenu razinu aminokiseline homocisteina, zbog poremeéaja metabolizma

- nedavnu pretragu Zuci kontrastnim sredstvom

- zakazanu pretragu Stitnjace sa sredstvom koje sadrzi jod
Pretraga $titnjaCe pomocu sredstva koje sadrzi jod treba se odgoditi jer Optiray moze utjecati na
rezultate do 16 dana nakon primjene.

Tijekom primjene Optiraya prijavljene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi reakciju na lijek s
eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS), Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu (Lyellov sindrom ili TEN) i akutnu egzantematoznu pustulozu (AGEP), koja
moZe biti opasna po zivot.

Tijekom ili ubrzo nakon postupka snimanja mozete osjetiti kratkotrajni poremecaj mozga koji se zove
encefalopatija. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s
ovim stanjem opisanih u dijelu 4.

Spremnik lijeka sadrzi prirodnu gumu koja moze uzrokovati ozbiljne alergijske reakcije.

Djeca mlada od 18 godina

Ne preporucuje se primjena Optiray 350 mg joda/ml otopine za injekciju/infuziju u napunjenoj
Strcaljki u ove dobne skupine. U slucaju izlozenosti (izravna izlozenost ili novorodencad ¢ije su majke
primile jodno kontrastno sredstvo tijekom trudnoce), funkciju Stitnjace treba procijeniti pri rodenju i u
svih pedijatrijskih bolesnika mladih od 3 godine, unutar mjesec dana nakon izloZenosti.

Drugi lijekovi i Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj $trcaljki
Obavijestite svog lije¢nika ili specijalistu radiologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove, uklju¢ujuéi i one koji se mogu nabaviti bez recepta.

Sljedeci lijekovi mogu interferirati s Optiray 350 mg joda/ml otopinom za injekciju/infuziju u

napunjenoj Strcaljki:

- metformin: koristi se u lijeGenju Secerne bolesti
Vas lijecnik ¢e odrediti VaSu bubreznu funkciju prije i nakon primjene Optiray-a. AKo imate
smanjenu funkciju bubrega, Metformin je potrebno prekinuti prije pocetka pretrage. Ne smije se
zapoceti ponovno uzimati tijekom najmanje 48 sati nakon pretrage, a S ponovnim uzimanjem
smije se zapoceti tek kada se funkcija bubrega vrati na prethodnu razinu.

- interleukin: koristi se u lijeCenju nekih vrsta tumora

- odredeni lijekovi koji povisuju krvni tlak jer suzavaju krvne Zile
Optiray se nikada ne smije primjenjivati istovremeno s ovim lijekovima, kako bi se sprijecio
rizik od nastanka nezeljenih neuroloskih poremecaja.

- op¢i anestetici
Zabiljezena je veca ucestalost nuspojava.

- diuretici: lijekovi koji povecavaju proizvodnju mokrace i snizavaju krvni tlak
U slucaju dehidracije uzrokovane primjenom diuretika, uporaba jodnih kontrastnih sredstava
moze povecati rizik od akutnog zatajenja bubrega.

Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj $trcaljki s hranom i pi¢em
Potrebno je ograniéiti unos hrane i pi¢a prije pretrage. Molimo Vas da se o tome prethodno
posavjetujete sa svojim lijecnikom. AKO ste bubrezni bolesnik nemojte ograniciti unos tekucine,
buduc¢i da to moze dodatno smanjiti bubreznu funkciju.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku za savjet prije nego primite ovaj lijek.
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- Trudnoéa
Vas lijeénik ¢e primijeniti Optiray za vrijeme trudnoce samo ako je nuzZno potrebno, jer
moze naskoditi nerodenoj bebi.

- Dojenje
Nakon primjene injekcije dojenje treba prekinuti na jedan dan, zbog nedostatnih podataka o
sigurnosti. Razgovarajte o tome sa svojim lije¢nikom ili specijalistom radiologom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne savjetuje se voznja automobila ili upravljanje strojevima jedan sat nakon injekcije.

Zabiljezeni su simptomi poput omaglice, omamljenosti, umora te poremecaja vida. Ako se ovi
simptomi pojave kod Vas, ne biste smjeli obavljati nikakve aktivnosti koje zahtijevaju koncentraciju
ili sposobnost odgovarajuée reakcije.

Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Optiray 350 mg joda/ml otopinu za injekciju/infuziju u napunjenoj
Strcaljki

Pretrage s Optiray 350 mg joda/ml otopinom za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki provest ¢e
samo specijalist radiolog, koji ¢e takoder odlu¢iti koja doza je potrebna.

Optiray se daje injekcijom u krvnu Zilu te se krvotokom raspodjeljuje po tijelu. Prije primjene biti ¢e
zagrijan na temperaturu tijela i ubrizgan jednom ili vise puta tijekom rendgenske pretrage.

Doza ovisi o pretrazi koja Vam se radi i drugim ¢imbenicima kao $to su Vase zdravstveno stanje i dob.
Primijenit ¢e se najmanja doza potrebna za odgovarajuc¢i rendgenski prikaz.

AKko primite vise Optiray 350 mg joda/ml otopine za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki
nego $to ste trebali

Predoziranja mogu biti opasna i utjecati na disanje, srce i krvotok. Odmah obavijestite svog lije¢nika
ili specijalistu radiologa ako primijetite neki od ovih simptoma nakon $to ste primili Optiray.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili specijalistu
radiologu.

4. Mogude nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave povezane s primjenom Optiraya uglavnom ne ovise o primijenjenoj dozi. U vecini
slucajeva su blage do umjerene i vrlo rijetko ozbiljne ili opasne po zivot.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako se jave neki od sljede¢ih znakova ozbiljnih nuspojava:

- sréani udar ili nemoguénost disanja

- jaka bol u prsnom kosu, koja moze ukazivati na gréenje krvnih zila srca ili krvne ugruske

- mozdani udar, plave usnice, nesvjestica

- gubitak pamc¢enja

- poremecaji govora

- iznenadni pokreti

- privremena sljepoca

- akutno zatajenje bubrega

- kozni osip, crvenilo ili mjehuri, koji se mogu razviti u koZznu reakciju opasnu po zivot s
obimnim ljustenjem koze (toksi¢na epidermalna nekroliza), ili reakcija preosjetljivosti na lijek
koja izaziva osip, vrucicu, upalu unutarnjih organa, hematoloske poremecaje i sistemsku bolest

(DRESS)
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- znakovi alergijske reakcije, kao $to su
- alergijski Sok
- suZeni di$ni putevi
- oticanje grkljana, grla, jezika
- otezano disanje
- kasalj, kihanje
- crvenilo i/ili oticanje lica i o¢iju
- svrbez, osip i koprivnjaca

Nuspojave se mogu pojaviti prema sljede¢im ucestalostima:

Vrlo ¢esto, mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
- osjecaj vrucine

Cesto, mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
- bol

- mucénina

Manje €esto, mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
- koprivnjaca

- crvenilo koze, svrbez

- omaglica

- glavobolja

- poremecaj osjeta okusa

- abnormalni osjeti, poput bockanja, trnaca

- povracanje

- kihanje

- visok Kkrvni tlak

Rijetko, mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

- nesvjestica

- vrtoglavica

- zamagljen vid

- ubrzan puls

- nizak krvni tlak

- crvenilo praceno osjec¢ajem uzarenosti/vrucine

- gréevi grkljana

- oticanje i suzavanje di$nih puteva, ukljucujuci stezanje u grlu, piskanje u plu¢ima
- otezano disanje

- upala u nosu koja uzrokuje kihanje i zac¢epljenost nosa
- kasalj, nadraZenost grla

- suha usta

- osip

- hitna potreba za mokrenjem

- oticanje lica ukljucujuci o¢i

- zimica

- nevoljno drhtanje

- osjecaj hladnoce

Vrlo rijetko, mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
- teska alergijska reakcija

- smetenost, tjeskoba, nemir

- gubitak svijesti, utrnulost

- paraliziranost

- pospanost
- ukocenost
- poremecaji govora
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poremecaji jezika

smanjen osjet dodira ili senzacija

alergijska upala oka koja uzrokuje crvenilo, suzenje i svrbez o¢iju
zvonjenje ili zujanje u usima

nepravilan rad srca, usporeni otkucaji srca

bol u prsnom ko$u

promjene rada srca mjerene EKG-om

bolest koja ometa protok krvi kroz mozak

povisen krvni tlak

upala vena, §irenje krvnih zila

nakupljanje tekucine u plu¢ima

grlobolja

smanjenje kisika u krvi

bol u trbuhu

upala zlijezda slinovnica, oticanje jezika

otezano gutanje, pojacano slinjenje

uglavnom bolno, teSko oticanje dubokih slojeva koze, uglavnom na licu
pojacano znojenje

misiéni gréevi

akutno zatajenje bubrega ili oSte¢enje funkcije bubrega

urinarna inkontinencija, pojava krvi u mokra¢i, smanjeno mokrenje
oticanje tkiva, uzrokovano prevelikom koli¢inom tekucine

reakcije na mjestu primjene injekcije ukljucujuéi bol, crvenilo, krvarenje i propadanje stanica
lose osjecanje ili abnormalni osjecaj, umor, tromost

Nepoznata uéestalost, u¢estalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka

teska reakcija alergijskog soka

privremeno smanjena aktivnost Stitnjace

napadaji

kratkotrajni poremecaji mozga (encefalopatija) koji mogu uzrokovati smetenost, halucinacije,
poremecaj vida, sljepocu, napadaje, gubitak koordinacije, gubitak pokreta u jednoj strani tijela,
probleme s govorom i gubitak svijesti

poremecaji kretanja

gubitak paméenja

privremena sljepoca

sr¢ani udar, Zivotno opasan nepravilan rad srca

dodatni otkucaji srca

gréenje sréane arterije, lupanje srca

plava obojanost koze zbog niskog kisika u krvi

Sok

krvni ugrusak ili gr¢ krvne Zzile

bljedoca

nemogucnost disanja, astma, suzeni di$ni putevi

smanjena sposobnost proizvodnje glasa pomoc¢u glasovnih organa

proljev

teska reakcija koja zahvaca kozu, krv i unutarnje organe (reakcija na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek)

crveni, rasprostranjeni ljuskasti osip s kvrgama ispod koze i mjehuri¢ima pracen vruc¢icom na
pocetku tretmana (akutna generalizirana ekzantematozna pustuloza)

crveni pristi¢i (makularni ili papulozni osip)

po zZivot opasna reakcija sa simptomima sli¢nim gripi i bolnim osipom / mjehuri¢ima koji
zahvacaju kozu, usta, o€i i genitalije (Steven-Johnsonov sindrom / toksi¢na epidermalna
nekroliza)

izostanak mokrenja ili bolno/otezano mokrenje

smanjena aktivnost stitnjace u novorodencadi

vrucica
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili specijalistu radiologa. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Optiray 350 mg joda/ml otopinu za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Spremnik lijeka ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Cuvati od rendgenskog
zraCenja. Ne Cuvati na temperaturi iznad 30°C. Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u
napunjenoj Strcaljki se moze ¢uvati do mjesec dana na 37°C u grijacu kontrastnih sredstava sa
cirkuliraju¢im zrakom.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite promjenu boje ili da sadrzi Cestice.

Nikad nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove
koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ouvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj $trcaljki sadrZi

- Djelatna tvar je joversol.
1 ml Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju sadrzi 741 mg joversola, §to
odgovara koli¢ini od 350 mg organski vezanog joda.

- Drugi sastojci su: natrijev kalcijev edetat (stabilizator), trometamol i trometamolklorid (pufer) i
voda za injekcije.
Natrijev hidroksid i kloridna kiselina mogu se koristiti za podesavanje pH od 6,0 do 7,4.

Kako Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj $trcaljki izgleda i
sadrzZaj pakiranja

Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki je pakirana u napunjene
polipropilenske strcaljke za ruéno injiciranje i u S$trcaljke za primjenu u automatskim injektorima.
Kapica vrska strcaljke, kao i klip, nacinjeni su od prirodne gume.

Napunjene $trcaljke za ruéno injiciranje se nalaze u pakiranju od 10 Strcaljki s 50 ml otopine.

Strcaljke za automatske injektore se nalaze na trzistu u pakiranjima od 10 §trcaljki s 50 ml otopine i 10
Strcaljki sa 100 ml otopine.

Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju je takoder dostupna u neobojenim bocama. Boce
su zatvorene cepom od bromobutilne gume od 20 mm ili 32 mm i aluminijskim prstenom.

Optiray 350 mg joda/ml otopina za injekciju/infuziju je dostupna u pakiranjima od 10 bocica s 50 ml,
10 boca sa 100 ml, 10 boca s 200 ml i 5 boca s 500 ml otopine.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Pharmacol d.o.o., Sestinski dol 62, 10000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac
Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CDG Cedex,
lociran na 16-24 rue Jean Chaptal, 93600 Aulnay sous Bois, Francuska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2023.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ozbiljne i fatalne reakcije mogu biti povezane s primjenom jodnih kontrastnih sredstava. Zbog toga je
uvijek potrebno imati u pripravnosti intervencijsku jedinicu, odnosno kompletan pribor za hitne
intervencije i educirano osoblje koje ¢e znati prepoznati i zbrinuti pojavu svake nuspojave. Budu¢i da
se zna da postoji mogucénost pojave ozbiljnih odgodenih reakcija, pripravnost ove hitne intervencijske
jedinice i educiranog osoblja mora se produziti najmanje jo$ 30 do 60 minuta nakon davanja kontrasta.

Potrebno je Cesto ispiranje standardnih angiografskih katetera te nastojati izbjegavati duzi kontakt krvi
s kontrastnom otopinom u §trcaljkama i kateterima.

Optiray 350 mg joda/ml otopinu za injekciju/infuziju u napunjenoj Strcaljki treba injicirati paZzljivo
kako bi se izbjegao izlazak sredstva izvan stjenki krvne zile u okolno tkivo. Opisani su izolirani
slucajevi teSkih oStecenja okolnog tkiva (npr. ulceracije) koji su ponekad zahtijevali i kirurSko
zbrinjavanje.

Inkompatibilnosti
Nijedan lijek ne smije se mijeSati s Optiray 350 mg joda/ml otopinom za injekciju/infuziju u
napunjenoj strcaljki.

Optiray napunjene $trcaljke za ru¢no injiciranje
Sastavljanje i pregled:

Napomena: Vanjski dio Strcaljke nije sterilan. Sadrzaj $trcaljke kao i povrSina ispod plave zaStitne
kapice vrska (“tip cap”) te nabora klipa (“piston”) su sterilni i kao takve ih treba tretirati.

tip cap

Izvadite Strcaljku s nosaca i pregledajte
povrsinu oko zastitne kapice vrska (“tip
it cap”) 1 s vanjske strane klipa (“piston”)
radi eventualnih znakova curenja. Strcaljka
se ne smije koristiti ako je uoceno curenje.

Nakon postavljanja potisnog Stapica (“push
rod”) na Kklip Strcaljke, vazno je potisni
Stapi¢ dodatno okrenuti za pola kruga tako
da plavi klip slobodno rotira.
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Prije upotrebe Strcaljke, odvijte i bacite
plavu zastitnu kapicu s vrska Strcaljke.
Podrucje ispod kapice vrska je sterilno te je
sad neophodan oprez prilikom rukovanja.
Strcaljka je sad spremna za spajanje s
iglom ili sustavom za infuziju.
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Optiray napunjene $trcaljke za automatske injektore

Sastavljanje i pregled:
Napomena: Vanjski dio Strcaljke nije sterilan. Sadrzaj §trcaljke kao i povrSina ispod plave zastitne
kapice vrska (“tip cap”) te nabora klipa (“piston”) su sterilni i kao takve ih treba tretirati.

Izvadite Strcaljku s nosaca i pregledajte
povrsinu oko zastitne kapice vrska (“tip
cap”) i s vanjske strane klipa (“piston”)
radi  eventualnih  znakova curenja.
Strcaljka se ne smije Koristiti ako je
uoCeno curenje. Umetnite Strcaljku u
ku¢iste injektora.

Kako biste uklonili plavu zastitnu kapicu
s vrska S$trcaljke pritisnite je i odvrnite te
je bacite. Podrucje ispod kapice vrska je
sterilno te je sad neophodan oprez
prilikom rukovanja.

Dalje okretanjem 1 trganjem zaStitnog
pecata uklonite kapicu s luer nastavka i
bacite je.

Spojite luer nastavak na vrSak Strcaljke
drzeci ga i okrecu¢i do kraja. Uklonite i
bacite zastitnu kapicu s drugog kraja luer
nastavka tek kad ste spremni na njega
prikljuciti sterilan sustav za infuziju.

HALMED
07 - 03 - 2024
ODOBRENO

9/9




