INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren

Optiray 240 mg iod/ml,
Injektions- eller infusionsvaeske, oplagsning

Aktivt stof: ioversol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Optiray
Sédan skal De bruge Optiray

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Optiray anvendes til voksne til flere forskellige r@ntgenprocedurer, herunder:
o billeddannelse (imaging) af blodkar, bade arterier og vener

. nyrer

. CT-scanninger

Optiray er et rgntgenkontrastmiddel, som indeholder iod. lodet blokerer rgntgenstralerne og gar det
muligt at se blodkarrene og de indre organer, der forsynes med blod.

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Optiray

Brug ikke Optiray

. hvis De er allergisk over for kontrastmidler, som indeholder iod, eller over for et af de gvrige
indholdsstoffer i Optiray (angivet i punkt 6).

. hvis De har en overaktiv skjoldbruskkirtel

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far De bruger Optiray, hvis De har

. astma eller tidligere har haft allergiske reaktioner sdsom kvalme, opkastning, lavt blodtryk,
hudsymptomer

. hjertesvigt, hajt blodtryk, kredslgbsforstyrrelser eller De har haft et slagtilfelde, og hvis De er

meget gammel

diabetes

nyre- eller leversygdom

hjernesygdomme

problemer med knoglemarven, sdsom visse former for blodkreft, der kaldes paraproteinzemi,

myelomatose

visse former for unormale rgde blodlegemer, der kaldes seglcelleanami

. en svulst i skjoldbruskkirtlen, der pavirker Deres blodtrykket, og kaldes fa&zokromocytom

. gget aminosyreniveau af homocystein, der skyldes en unormal metabolisme
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o nylig undersggelse af galdeblaeren med kontrastmiddel
o en planlagt undersggelse af skjoldbruskkirtlen, hvor der anvendes et iodholdigt stof.
Dette bar udsettes, da Optiray kan pavirke resultaterne i op til 16 dage.

Bgrn under 18 ar
Optiray 240 anbefales ikke til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Optiray
Fortael altid laegen eller rantgenspecialisten, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

De fglgende leegemidler kan pavirke eller pavirkes af Optiray:

o metformin: et leegemiddel til behandling af diabetes.

Deres laege vil méle Deres nyrefunktion far og efter anvendelse af Optiray. Hvis De har nedsat
nyrefunktion, skal metformin stoppes far undersggelsen. Det bar ikke genstartes i mindst

48 timer efter undersggelsen, og kun nar Deres nyrefunktion er vendt tilbage til det tidligere
niveau.

o interleukin: leegemidler til behandling af visse former for svulster.

o visse laegemidler til at gge blodtrykket, der skyldes en forsnavring af blodarerne.
Optiray bgr aldrig anvendes samtidig med disse laegemidler for at undga en risiko for
nervesygdomme.

e totalbedgvelse
Der er rapporteret en starre hyppighed af bivirkninger.

Brug af Optiray sammen med mad og drikke
Begraens indtagelsen af mad far undersggelsen. Sparg laegen til rads. Hvis De har en nyrelidelse, ma
De ikke begranse vaeskeindtagelsen, da det kan nedsatte nyrefunktionen yderligere.

Graviditet og amning

o Graviditet
Hvis De er gravid eller har mistanke om, at De er gravid, skal De spgrge Deres lage til rads.
Deres laege vil kun administrere Optiray i lgbet af graviditet, hvis det er absolut ngdvendigt,
da det kan skade det ufgdte barn.

. Amning
Stands amningen én dag efter injektionen, da der foreligger utilstraekkelig information
angaende sikkerhed. Diskuter dette med laegen eller rgntgenspecialisten.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke tilradeligt at fare motorkaretgj og betjene maskiner i op til 1 time efter injektionen.
Desuden er der rapporteret om symptomer som svimmelhed, dgsighed, treethed og synsforstyrrelser.
Hvis dette pavirker Dem, bar De ikke udfare nogen aktiviteter, som kraever koncentration eller evnen
til at reagere pa hensigtsmassig vis.

3. Sadan skal De bruge Optiray

Undersggelser med Optiray vil kun udferes af en laege eller rentgenspecialist, og de vil ogsa
bestemme dosis.

Optiray injiceres i en blodare og fordeles i hele kroppen via blodkredslgbet. Det opvarmes til
kropstemperatur fer brug, og dernest injiceres én eller flere gange under rgntgenproceduren.

Dosis afhanger af den specifikke procedure, De skal have foretaget, samt andre faktorer som Deres
helbred og alder.

Den lavest mulig dosis vil anvendes til at danne tilstraekkelige rantgenbilleder.



Hvis De har faet givet for meget Optiray
Overdoseringer kan vere farlige og kan pavirke vejrtreekningen, hjertet og kredslgbet. Informer straks
legen eller rantgenspecialisten, hvis De bemarker nogle af disse symptomer, efter De far Optiray.

Sparg leegen eller rgntgenspecialisten, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne forbundet med Optiray er normalt uafhaengige af den administrerede dosis. | de fleste
tilfelde er de lette til moderate, og meget sjeeldent alvorlige eller livstruende.

Informer straks Deres laege, hvis De udvikler nogle af de falgende tegn pa alvorlige bivirkninger:
hjerteanfald eller ikke i stand til at treekke vejret

sveere smerter i brystet, som kunne indikere kramper i hjertekarrene eller blodpropper
slagtilfalde, bla leber, besvimelse

hukommelsestab

talebesvaer

pludselige bevagelser

forbigaende blindhed

akut nyresvigt

alvorligt hududslaet med feber og vabler

tegn pa allergiske reaktioner, sdsom

- allergisk shock

- forsnavring af luftvejene

- haevelse af strubehovedet, halsen, tungen

- vejrtreekningsbesveer

- hoste, nysen

- redme og/eller haevelse af ansigt og gjne

- klge, udslat og neeldefeber

Bivirkninger kan forekomme med de fglgende hyppigheder:
meget almindelig, forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere
o varm falelse

almindelig, forekommer hos 1 til 10 ud af 100 brugere
. smerte

ikke almindelig, forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 brugere
o kvalme
o nealdefeber

sjeelden, forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 brugere
besvimelse

ukontrollabel rysten

svimmelhed, grhed

hovedpine

unormal fornemmelse, sésom prikken, stikken
smagsforstyrrelser

slaret syn

galoperende puls

lavt blodtryk

redme



kramper i strubehovedet

heaevelse og forsnaevring af luftvejene, herunder teethed i halsen, hvaesen
vejrtreekningsbesveer

betaendelse i naesen, som forarsager nysen og tilstoppet nase
hoste, halsirritation

opkastning

mundterhed

hudrgdme, klge, udslat

vandladningstrang

haevelse af ansigt, herunder gjne

kulderystelser, kold falelse

meget sjeelden, forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 brugere

alvorlig allergisk reaktion

forvirring, angst, rastlgshed

bevidstlashed, falelseslgshed

lammelse

desighed

talebesvaer

nedsat fornemmelse eller fglelse ved bergring

allergisk gjenbetendelse, der forarsager rede, klgende gjne, der lgber i vand
ringen eller susen for grerne

uregelmaessigt hjerteslag, langsom puls

brystsmerter

endringer i hjerteaktiviteten, malt ved hjeelp af EKG

sygdom, der forstyrrer blodomlgbet til hjernen

hgjt blodtryk

beteendelse af vener, udvidelse af blodkar

vaeskeophobning i lungerne

ondt i halsen

lav iltindhold i blodet

mavesmerter

betendelse i spytkirtlerne, haevelse af tungen

synkebesver, gget spytafsondring

en for det meste smertefuld sveer haevelse af de dybe hudlag, primeert i ansigtet
gget svedtendens

muskelkramper

akut nyresvigt eller unormal nyrefunktion

urininkontinens, blod i urinen, lav vandladning

havelse af vaev forarsaget af overskydende vaeske

reaktioner pa injektionsstedet, herunder smerter, redme, blgdning og cellenedbrydning
utilpashed eller unormal folelse, traethed, treeghed

ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data
alvorlig allergisk shock-reaktion

forbigaende underaktiv skjoldbruskkirtel hos nyfadte

krampeanfald

mobilitetsforstyrrelser

hukommelsestab

forbigaende blindhed

hjertestop, livstruende uregelmaessigt hjerteslag

ekstra hjerteslag

kramper i hjertearterien, hjertebanken



o blafarvning af huden, der skyldes et lavt iltindhold i blodet
o shock

o blodprop eller spasme i et blodkar

o ikke i stand til at treekke vejret, astma, forsnavrede luftveje
o nedsat evne til at danne lyde med de vokale organer

o diarré

. alvorligt hududslaet med feber og vabler

. bleghed

. udebleven eller smertefuld/besveerlig vandladning

o feber

Kontakt leegen eller rgntgenspecialisten, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys. Skal beskyttes mod rgntgenstraling. Ma
ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Optiray 300 kan opbevares i en maned ved 37 °C i en
opvarmer med kontrastmiddel med ventilering.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis De bemaerker misfarvning eller partikler.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Optiray indeholder
o Aktivt stof: loversol.
En milliliter Optiray indeholder 509 mg loversol, som svarer til 240 mg organisk bundet iod.
. @vrige indholdsstoffer: natriumkalciumedetat (stabilisator), trometamol og
trometamolhydrochlorid (buffer) og vand til injektionsveesker.
Natriumhydroxid og saltsyre kan anvendes til justering af pH til 6,0-7,4.

Udseende og pakningsstarrelser

Optiray er pakket i farvelgse flasker. Flaskerne er udstyret med 32 mm bromobutyl-gummipropper og
heetteforseglinger af aluminium.

50, 100 ml (eeske med 1 og 10)

Optiray leveres ogsa i fyldte handholdte sprajter og power injector-sprajter af polypropylen. Heette til
sprajtespids og stempel er fremstillet af naturgummi.

Fyldte handholdte sprgjter: 50 ml (eeske med 1 og 10)
Power injector-sprgjter: 75, 125 ml (eeske med 1 og 10)

Ikke alle pakningsstarrelser og a&skestarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

. Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Mallinckrodt Deutschland GmbH, Josef-Dietzgen-Str. 1, 53773 Hennef, Tyskland



o Fremstiller
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 10/2013
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