INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Optiray™ 300 mg I/ml injektions- og infusionsvaske, oplasning, flerdosisbeholder

ioversol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen
- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
- Legen har ordineret Optiray til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give Optiray til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Optiray virkning og hvad De skal bruge det til

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

Bivirkninger

Sadan opbevarer De Optiray

Yderligere oplysninger

ISR .

1. OPTIRAY VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

Optiray er et rgntgenkontrastmiddel, som indeholder iod. Optiray indsprajtes i et blodkar og fordeles i
kroppen ved hjalp af blodet. lodet i Optiray blokerer rgntgenstralerne og markerer pa denne made
blodkarrene og de indre organer, der fyldes med blod.

Kun til diagnostisk brug.

2. DE SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE OPTIRAY

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Optiray
o Hvis du er overfglsom (allergisk) over for kontrastmidler, som indeholder iod, eller over for

nogle af de andre indholdsstoffer i Optiray.
J Hvis du lider af hypertyrodisme (overproduktion af hormoner fra skjoldbruskkirtlen).

Var ekstra forsigtig med at bruge Optiray

. hvis De tidligere har oplevet tilfeelde af overfalsomhedsreaktioner over for
rantgenkontrastmidler, som indeholder iod.

Fortal legen det, hvis du lider af:

hjertesvigt

nedsat nyrefunktion

samtidig nyre- og leversygdom

nedsat eller ingen uringennemstrgmning

knoglemarvstumorer (f.eks. multiple myelomer, Waldenstroms makroglobulingemi)
diabetes

en form for blodmangel (homozygotisk seglcelle-lidelse)

tumor i binyrerne (feeokromocytom)



hypertyroidisme (overproduktion af hormoner fra skjoldbruskkirtlen)
stofskiftefejl (homocystinuri)

areforkalkning (aterosklerose)

hgjt blodtryk

hjertesygdom

haft blodprop i hjernen

Allergiske reaktioner kan ogsa forekomme flere dage efter injektionen af kontraststoffet, med
symptomer som havelse i ansigt og sveelg, naeldefeber og vejrtreekningsbesveer. | disse tilfaelde skal
De omgaende sgge lege.

Sag straks lege, hvis De far et af falgende symptomer (angiogdem):
* haevelse af ansigt, tunge eller svaelg

* synkebesvear

* neldefeber og dndedratsbesvar.

Brug af anden medicin

Forteel det til leegen, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept.

Behandlingen kan pavirke eller pavirkes af visse laegemidler:

- mod diabetes (metformin)

- mod lavt blodtryk

- som anvendes ved rgntgenundersggelser af galdeblaren

Ved test af skjoldbruskkirtelfunktionen kan testresultatet blive pavirket.

Graviditet og amning
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Alle undersggelser under graviditeten, hvor man anvender rgntgenstraler, kan indebeere en risiko for
det ufedte barn. Hvis der er bedre og sikrere alternativer, ber rentgenundersggelser med
rentgenkontrastmidler undgas.

Det vides ikke, om Optiray pavirker det ammede barn. Udvis forsigtighed, hvis De far
rantgenkontraststoffer, mens du ammer, og overvej sammen med din leege, om De bgr standse
amningen én dag.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen kendt virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Pa grund af risikoen
for tidlige reaktioner tilrades karsel og maskinbetjening imidlertid ikke i 1 time efter
injektionstidspunktet.

De er selv ansvarlig for at bedemme, om De er i stand til at fare motorkaretgj eller udfere arbejde,
som kraever stor opmarksomhed. En af faktorerne, som kan pavirke evnen i sa henseende er brugen af
leegemidler pa grund af deres virkninger og/eller bivirkninger. Beskrivelse af disse virkninger og
bivirkninger findes i andre afsnit. Las derfor al information i denne indleegsseddel. Tal med leegen
eller apotekspersonalet, hvis De er i tvivl om noget.

3. SADAN SKAL DE BRUGE OPTIRAY

Optiray bruges ved forskellige rentgenundersggelser pa hospitalet. Dosis bestemmes af leegen, som
tilpasser den til Dem og til typen af rantgenundersggelse, som skal gennemfares.

Hvis De har brugt for meget Optiray

Da De far indsprgjtningen pa et hospital af uddannet personale, er det meget usandsynligt, at De far
for stor maengde leegemiddel.



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Optiray, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og De faler Dem utilpas).

4. BIVIRKNINGER

Optiray kan som anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Overfglsomhedsreaktioner forbundet med kontrastmiddel kan forekomme med en forsinkelse pa fra

nogle timer til flere dage.

Meget almindelige
(flere end 1 patient ud af 10)

Hedestigninger

Almindelige
(flere end 1 patient ud af 100)

Smerter

Ikke almindelige
(feerre end 1 patient ud af 100)

Kvalme, opkastninger, naldefeber

Sjeeldne
(feerre end 1 patient ud af 1000)

Svimmelhed stikkende/prikkende felelse i huden, rystelser, hurtig
hjerterytme, lavt blodtryk, hoste, andengd, snue,
smagsforstyrrelser, mundterhed, redme af huden, kige,
hududslat, smerte/vanskelighed ved vandladning,
sammensngring af halsen, kulderystelser, hovedpine

Meget sjeldne
(feerre end 1 patient ud af 10.000)

Bevidstlagshed, angst, dgsighed, ophidselse, forvirring, kramper,
desorientering, unormale bevagelser, taleforstyrrelser,
falelseslgshed (ved bergring, muskelkramper, lammelser.
Blodskudte gjne, midlertidig blindhed, synsforstyrrelser.
@resusen (tinnitus).

Hjertebanken, uregelmaessig hjerterytme, langsom hjerterytme,
endringer i elektrokardiogram, hjertestop.

Lavt iltindhold i blodet med blalig misfarvning af hud, leeber og
slimhinder, hgijt blodtryk, besvimelse, slagtilfalde, samtidig
beteendelse og blodprop (tromboflebitis), krampe eller udvidelse
af blodkar.

Andedratsophgr, indsnavring af luftvejene, haevelse i
strubehoved/sveelg, beteendelse i sveelget, vaeeskeansamling i
lungerne.

Betaendelse i spytkirtlerne, gget spytafsondring, haevelse af
tungen, synkebesveer, diarreé.

Alvorlig, udbredt hudskade (hudlgsning).

Inkontinens, nedsat nyrefunktion, akut nyresvigt, blod i urinen:
mindsket vadladning,

Allergisk chok, gdem i ansigt, gjne eller andre steder (se
angiogdem - Vaer ekstra forsigtig med at bruge Optiray), feber,
bleghed, smerte i bryst eller mave, mathed, unormal grad,
reaktioner pa injektionsstedet, gget svedafsondring

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er

naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan

blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.




De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. SADAN OPBEVARER DE OPTIRAY
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevar beholderen i yderkartonen for at beskytte mod lys. Skal beskyttes mod rgntgenstraling. Ma
ikke opbevares over 30°C.

Optiray kan opbevares i en maned ved 37°C i en opvarmer med kontrastmiddel med ventilering.
Oplasningen kasseres, hvis der dannes misfarvninger eller bundfald.

Brug ikke Optiray efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Optiray indeholder
Det aktive stof er ioversol i en koncentration af 636 mg/ml, som svarer til iod 300 mg iod/ml.

@vrige indholdsstoffer er natriumkalciumedetat, tromethamin, tromethaminhydrochlorid, vand til
injektionsveesker samt natriumhydroxid og/eller saltsyre til justering af pH (6,0 — 7,4).

Optiray udseende og pakningsstorrelse

Klar, farvelgs til svag gul oplasning.
Pakningsstarrelser: 1x500 ml og 5x500 ml

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Covidien Deutschland GmbH

Gewerbepark 1

93333 Neustadt/Donau

Tyskland

Fremstiller

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown, Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret den 2008-10-10

Felgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Alvorlige eller fatale reaktioner er blevet forbundet med administrationen af iodtilsatte
rentgenkontrastmidler. 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, bar farstehjaelpsfaciliteter og kompetent personale
veere tilgengelige i mindst 30 til 60 minutter efter administration.

Standard angiografikatretre bgr gennemskylles ofte, og leengerevarende kontakt af blod med
kontrastmidlet i sprejter og katetre bgr undgas.

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

Uforligeligheder
Optiray ma ikke blandes med andre leegemidler.

Administrering

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 falges.

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



