Indleegsseddel: Information til brugeren

Optiray 350 mg I/ml,
injektions- eller infusionsvaeske, oplgsning, flerdosisbeholder

Aktivt stof: ioversol

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

) Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

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

) Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den senest opdaterede indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouprwNE

1. Virkning og anvendelse

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

o nyrer

o CT-scanninger

Optiray er et rgntgenkontrastmiddel, som indeholder iod. lodet blokerer rgntgenstralerne og ger 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).

o hvis De har en overaktiv skjoldbruskkirtel

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far De bruger Optiray, hvis De har

o eller tidligere har haft allergiske reaktioner, sasom kvalme, opkastning, lavt blodtryk,
hudsymptomer

o astma

hjertesvigt, hgjt blodtryk, kredslgbsforstyrrelser eller De har haft et slagtilfeelde, og hvis De er

meget gammel

diabetes

nyre- eller leversygdom

hjernesygdomme

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

Waldenstréms makroglobulingemi

visse former for unormale rgde blodlegemer, der kaldes seglcelleanemi

o en svulst i skjoldbruskkirtlen, der pavirker Deres blodtryk, og kaldes fa&eokromocytom

o gget aminosyreniveau af homocystein, der skyldes en unormal metabolisme



o nylig undersggelse af galdeblaeren med kontrastmiddel
o en planlagt undersggelse af skjoldbruskkirtlen, hvor der anvendes et iodholdigt stof.
Dette bgr udsattes, da Optiray kan pavirke resultaterne i op til 16 dage.

Svere hudreaktioner, som kan veere livstruende og en lsegemiddelreaktion, der kaldes for DRESS, er
blevet indberettet hos patienter, der fik administreret Optiray. Se venligst punkt 4 ”Bivirkninger” for
tegn og symptomer pa disse bivirkninger.

Bgrn under 18 ar
Optiray 350 bgr ikke anvendes i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Optiray

Forteel altid leegen eller rantgenspecialisten, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og
mineraler.

De falgende leegemidler kan pavirke eller pavirkes af Optiray:

o metformin: et leegemiddel til behandling af diabetes.

Deres lzege vil male Deres nyrefunktion far og efter anvendelse af Optiray. Metformin skal
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: legemidler til behandling af visse former for svulster.

o visse leegemidler til at gge blodtrykket, der skyldes en forsnavring af blodarerne.
Optiray ber aldrig anvendes samtidig med, disse l&egemidler for at undga en risiko for
nervesygdomme.

o Totalbedgvelse
ter er rapporteret en starre hyppighed af bivirkninger.

Graviditet og amning

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

) Amning
Stands amningen én dag efter injektionen, da der foreligger utilstreekkelig information angaende
sikkerhed. Diskuter dette med lzegen eller rantgenspecialisten.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke tilradeligt at fare motorkeretgj 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 udfgre nogen aktiviteter, som kraever koncentration og evnen til
at reagere pa hensigtsmassig vis.

3. Sadan skal De bruge Optiray

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

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

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

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

Hvis De har faet givet for meget Optiray
Overdoseringer kan veere farlige og kan pavirke vejrtreekningen, hjertet og kredslgbet. Informer straks
legen eller rantgenspecialisten, hvis De bemaerker nogle af disse symptomer, efter De far Optiray.
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Sparg leegen eller rentgenspecialisten, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger forbundet med Optiray er normalt uafhangige af den administrerede dosis. | de fleste
tilfaelde er de lette til moderate, og meget sjeldent alvorlige eller livstruende.

Kontakt straks Deres leege, hvis De udvikler nogle af de falgende tegn pa alvorlige bivirkninger:

hjerte- eller andedraetsstop
spasmer i hjertets blodkar eller blodpropper
slagtilfeelde, bla leber, besvimelse
hukommelsestab
talebesveer
pludselige bevaegelser
forbigaende blindhed
akut nyresvigt
hududsleet, radme eller vabler, som kan udvikle sig til livstruende hudreaktioner, herunder
omfattende hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse), eller en leegemiddelreaktion, der
forarsager udslet, feber, beteendelse i de indre organer, heematologiske anomalier og systemisk
sygdom (DRESS)
tegn pa allergiske reaktioner, sdsom
- allergisk shock
- forsnaevring af luftvejene
- havelse af strubehovedet, halsen, tungen
- vejrtrekningsbesveer
- hoste, nysen
- rgdme og /eller haevelse af ansigt og gjne
- klge, udslet og neldefeber

Bivirkningerne kan forekomme med de fglgende hyppigheder:
meget almindelig, forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere
) varm fglelse

almindelig, forekommer hos 1 til 10 ud af 100 brugere

smerte

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

kvalme
naldefeber

sjeelden, forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 brugere

besvimelse

ukontrollabel rysten

svimmelhed, grhed

hovedpine

unormal fornemmelse, sasom prikken, stikken
smagsforstyrrelser

slgret syn

galoperende puls

lavt blodtryk

regdme

kramper i strubehovedet

havelse og forsnaevring af luftvejene, herunder taethed i halsen, hvaesen



vejrtreekningsbesvaer

betaendelse i na&sen, som forarsager nysen og tilstoppet neese
hoste, halsirritation

opkastning

mundtgrhed

hudrgdme, klge, udslat

vandladningstrang

haevelse af ansigt, herunder gjne

kulderystelser, kold falelse

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

alvorlig allergisk reaktion

forvirring, angst, rastlgshed

bevidstlgshed, fglelseslgshed

lammelse

degsighed

talebesvaer

nedsat fornemmelse eller falelse ved bergring

allergisk gjenbeteendelse, der forarsager rade, klgende gjne, der lgber i vand
ringen eller susen for grerne

uregelmaessigt hjerteslag, langsom puls

brystsmerter

endringer i hjerteaktiviteten, malt ved hjelp af EKG

sygdom, der forstyrrer blodomlgbet til hjernen

hgjt blodtryk

beteendelse af vener, udvidelse af blodkar

veeskeophobning i lungerne

ondt i halsen

lavt iltindhold i blodet

mavesmerter

betendelse i spytkirtlerne, haevelse af tungen

synkebesver, gget spytafsondring

en for det meste smerteful svaer havelse af de dybe hudlag, primeert i ansigtet
gget svedtendens

muskelkramper

akut nyresvigt eller unormal nyrefunktion

urininkontinens, blod i urinen

haevelse af vaev forarsaget af overskydende vaske

reaktioner pa injektionsstedet, herunder smerter, radme, blgdning og cellenedbrydning
utilpashed eller unormal fglelse, traethed, treeghed

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

forbigaende underaktiv skjoldbruskkirtel hos nyfadte
krampeanfald

mobilitetsforstyrrelser

hukommelsestab

forbigaende blindhed

hjertestop, livstruende uregelmeessigt hjerteslag

ekstra hjerteslag

kramper i hjertearterien, hjertebanken

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

blodprop eller spasme i et blodkar



. andedratsstop, astma, forsnaevrede luftveje

o nedsat evne til at danne lyde med de vokale organer
o diarré

o bleghed

o udeblevet eller smertefuld/besveerlig vandladning

o feber

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller radiolog, der overvager proceduren,
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk E-mail:
dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten. 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 350 kan opbevares i en maned ved 37 °C i en
opvarmer med kontrastmiddel med ventilering.

Brug ikke dette legemiddel, hvis De bemarker misfarvning eller partikler.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Optiray indeholder
o Aktivt stof: loversol.
En milliliter Optiray indeholder 741 mg/ml loversol, som svarer til 350 mg organisk bundet iod.
) @vrige indholdsstoffer: natriumkalciumedetat (stabilisator), trometamol og
trometamolhydrochlorid (buffer) og vand til injektionsvasker.
Natriumhydroxid og saltsyre kan anvendes til justering af pH til 6,0 — 7,4.

Udseende og pakningsstarrelser

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

Pakningsstarrelser: 1x500 ml og 5x500 ml.

Ikke alle pakningsstaerrelser og aeskestarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
o Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Guerbet
BP 57400
95943 Roissy CdG Cedex
Frankrig

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

Denne indleegsseddel blev senest revideret 2017.03.28


http://www.meldenbivirkning.dk/

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Alvorlige eller fatale reaktioner er blevet forbundet med administrationen af iodholdigt
rgntgenkontrastmiddel. Det er vigtigt at veere forberedt pa at behandle alle reaktioner over for
kontrastmidlet.

Séadanne procedurer, som involverer brugen af iodholdige intravaskulzare stoffer, bar udfgres under
ledelse af personale med faerdigheder og erfaring i den szrlige procedure, der skal udfgres. En fuldt
udstyret hjertestopvogn eller tilsvarende materiel og udstyr, og personale i stand til at genkende og
behandle bivirkninger af alle slags, bar altid veere tilgeengelige. Da kraftige forsinkede reaktioner vides
at forekomme, bgr patienten observeres, og farstehjalpsfaciliteter og kompetent personale bgr vaere
tilgeengelige i mindst 30 til 60 minutter efter administration.

Antikoagulanseffekten af ikke-ioniske rgntgenkontrastmidler er in vitro blevet pavist at veere mindre
end ved konventionelle ioniske stoffer i sammenlignelige koncentrationer. Lignende resultater kunne
ses i nogle in vivo-studier. Pa denne baggrund anbefales ngje angiografiske teknikker, f.eks. hyppig
gennemskyIning af standard angiografikatretre og undga laengerevarende kontakt af blod med
kontrastmidlet i sprajter og katetre.

Optiray bar injiceres med forsigtighed for at undga perivaskular applikation. Der er rapporteret om
alvorlig veevsbeskadigelse (f.eks. ulceration) i isolerede tilfselde, hvor Kkirurgisk behandling var
pakraevet.

Uforligeligheder
Dette legemiddel ma ikke blandes med andre lzegemidler.

Administration

Optiray 500 ml flasker ma kun anvendes med administrationsapparater, f.eks. infusionspumper eller
dobbelte injektorer (dual head injector), som skal veere forsynet med palidelige tilslutningsslanger.
Optiray 500 ml flasker har en gummiprop, som kun ma gennembrydes én gang.

Anvisningerne fra apparatets producent skal fglges.

Opbevaringstid
De mangder af Optiray i 500 ml flasker, som ikke er brugt i slutningen af dagen, skal kasseres.



