Bipacksedeln: Information till anvandaren

Optiray 350 mg I/ml,
injektionsvatska eller infusionsvétska, 16sning

Aktiv substans: joversol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Optiray ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Optiray
Hur du anvénder Optiray

Eventuella biverkningar

Hur Optiray ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Optiray ar och vad det anvands for

Optiray anvénds for vuxna for flera olika typer av rontgenundersdékningar, inklusive:
. avbildning av karl, bade artarer och vener

. njurar

. DT-scan

Optiray ar ett jodhaltigt rontgenkontrastmedel. Jod blockerar rontgenstralarna och kan darfor marka ut
blodkarl och inre organ som forsorjs med blod.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Optiray

Anvand inte Optiray

. om du ar allergisk mot jodhaltiga kontrastmedel eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

. om du har en dveraktiv skéldkortel

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Optiray om du har

o astma eller tidigare har haft allergiska reaktioner sasom illamaende, krakningar, lagt blodtryck,
hudsymtom

. hjartsvikt, hogt blodtryck, cirkulationsstorningar, eller har haft en stroke eller om du ar mycket
gammal

o diabetes

. njur- eller leversjukdom



hjarnskada

benmérgssjukdom, sasom vissa former av blodcancer, kallade paraproteinemi, multipelt myelom
en rubbning i de réda blodkropparna som kallas sickelcellssjukdom

binjuretumor som paverkar ditt blodtryck (feokromocytom)

okad niva av aminosyran homocystein pa grund av onormal &mnesomsattning

nyligen genomford gallbaseundersokning med kontrastmedel

en planerad skdldkortelundersdkning med hjélp av en jodhaltig substans.

Séadan bor skjutas upp, eftersom Optiray kan paverka resultaten under upp till 16 dagar.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningsproblem och bréstsmartor har
rapporterats med Optiray. Informera omedelbart din lakare om du marker nagot av dessa tecken.

Allvarliga hudreaktioner, inklusive ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom eller TEN) samt akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP), vilka kan vara livshotande, har rapporterats vid anvandning
av Optiray.

Under eller kort efter rontgenundersékningen kan du uppleva en kortvarig hjarnsjukdom som kallas
encefalopati. Tala genast om for din lakare om du observerar nagot av symtomen relaterade till detta
tillstand enligt vad som beskrivs i avsnitt 4.

Barn under 18 ar

Optiray 350 rekommenderas inte i denna aldersgrupp. Vid exponering (direkt exponering eller nyfodda
vars modrar har fatt ett joderat kontrastmedel under graviditeten) ska skéldkortelfunktionen utvarderas
vid fodseln och inom en manad efter exponeringen hos alla pediatriska patienter som ar yngre an 3 ar.

Andra lakemedel och Optiray
Tala om for lakare eller rontgenspecialist om du anvéander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Optiray

. metformin: for behandling av diabetes
Din lakare mater njurfunktion fore och efter Optiray anvandningen. Metformin ska séttas ut fore
undersokningen. Det ska inte séttas in pa nytt pa minst 48 timmar och inte forran din njurfunktion
har atergatt till tidigare varden.

. interleukin: for behandling av vissa tumérer

. vissa lakemedel som hojer blodtrycket pa grund av fortrangning av blodkérlen
For att forhindra risk for neurologiska stérningar ska Optiray aldrig anvandas nér dessa lakemedel
anvénds.

o narkosmedel
En hogre frekvens av biverkningar har rapporterats.

. diuretika: lakemedel som 6kar urinproduktionen och sénker blodtrycket
Vid uttorkning orsakad av diuretika kan anvandning av jodhaltiga kontrastmedel ¢ka risken for
akut njursvikt.

Optiray med mat och dryck



Begransa ditt matintag fore undersékningen. Radgor med din lakare. Om du har en njursjukdom ska du
inte begransa ditt vatskeintag, eftersom detta ytterligare kan minska njurfunktionen.

Graviditet och amning

. Graviditet
Tala om for din lakare om du &r eller tror att du kan vara gravid. Din lakare foreskriver Optiray
under graviditet endast om det ar absolut nodvandigt, eftersom det kan skada det ofédda barnet.

. Amning
Avbryt amningen for en dag efter injektionen, eftersom det inte finns tillrackligt med information
géllande sékerheten. Radgor om detta med din lakare eller rontgenspecialist.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Framfor inte fordon och anvand inte maskiner under upp till 1 timme efter injektionen.

Symtom sasom yrsel, dasighet, matthet och synrubbningar har rapporterats. Om du paverkas pa nagot av
dessa satt, forsok inte att utdva nagra aktiviteter som kraver koncentration och god reaktionsférmaga.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Optiray innehaller natrium.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 100 ml, dvs &r nast intill
"natriumfritt"”.

3. Hur du anvander Optiray

Optirayundersokningar utfors endast av lakare eller rontgenspecialist, som ocksa bestammer dosen.
Optiray injiceras i ett blodkarl och blodcirkulationssystemet fordelar det i hela kroppen. Det varms till
kroppstemperatur fore anvandning, och injiceras darefter en eller flera ganger under
rontgenundersékningen.

Dosen beror pa den specifika undersokning du ska genomga samt andra faktorer, sasom din hélsa och
alder.

Lagsta mojliga dos for att ta fram fullgoda rontgenbilder kommer att anvandas.

Om du har anvant mer Optiray an du borde

Overdosering &r potentiellt farligt och kan péverka andningen, hjértat och cirkulationssystemet. Tala
omedelbart om for din lakare eller rontgenspecialist om du kanner av ndgra av dessa symtom efter att ha
fatt Optiray.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller rontgenspecialist.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningarna som &r forknippade med Optiray &r i regel inte beroende av dosen som anvénds. | de
flesta fall ar biverkningarna lindriga eller mattliga och i mycket séllsynta fall allvarliga eller livshotande.



Kontakta omedelbart lakare om du utvecklar nagot av foljande tecken pa allvarliga biverkningar:

hjart- eller andningsstopp
svar brostsmarta, som kan tyda pa hjart-karlkramp eller blodproppar
stroke, blaa lappar, svimning
minnesforlust
talrubbningar
plotsliga rorelser
tillfallig blindhet
akut njursvikt
hudutslag, rodnad eller blasor, som kan utvecklas till livshotande hudreaktioner, inklusive
omfattande flagning av huden (toxisk epidermal nekrolys) eller en lakemedelsreaktion som orsakar
utslag, feber, inflammation i inre organ, blodpaverkan och systemisk sjukdom (DRESS)
tecken pa allergiska reaktioner, som till exempel
- allergisk chock
fortrangda luftvégar
svullnad av struphuvudet, halsen, tungan
andningssvarigheter
hosta, nysningar
rodnad och/eller svullnad i ansikte och dgon
klada, hudutslag och nasselfeber

Biverkningar kan uppsta med foljande frekvenser:
mycket vanligt, forekommer hos mer an 1 av 10 anvéndare

varmekansla

vanligt, forekommer hos 1 till 10 av 100 anvéandare

smarta
illaméaende

mindre vanliga, férekommer hos 1 till 10 per 1 000 anvandare

nésselfeber

hudrodnad, klada,

yrsel

huvudvark

smakstorning

onormal kansla, som till exempel stickningar, pirrningar
krékningar

nysningar

hogt blodtryck

sallsynt, forekommer hos 1 till 10 per 10 000 anvéandare

svimning

svindel

suddig syn

snabb puls

lagt blodtryck

rodnad

struphuvudsspasmer

svullnad och fortrangning i luftvagarna, inklusive atstramningskansla i halsen, vasande andning



svarighet att andas

inflammation inne i ndsan som orsakar nysningar och tappt nasa
hosta, irritation i halsen

muntorrhet

hudutslag

urintrangning

svullnad i ansiktet, inklusive dgonen

frossa

okontrollerbara skakningar

koldkénsla

mycket sallsynt, forekommer hos férre &n 1 av 10 000 anvéandare

allvarlig allergisk reaktion

forvirring, angest, rastloshet

forlust av medvetande, domningar

paralys

dasighet

dvala

talrubbningar

sprakstorningar

nedsatt kansel eller fornimmelseforméaga

allergisk 6goninflammation som orsakar rgda, vattniga och kliande dgon
ringande eller surrande i 6ronen

oregelbundna hjartslag, langsam puls

brostsmérta

forandringar av hjartaktivitet métta med EKG

sjukdom som stor blodflddet genom hjérnan

hogt blodtryck

veninflammation, utvidgning av blodkérl

vatskeansamling i lungan

halsont

lag syrehalt i blodet

buksmartor

spottkortelinflammation, svullnad av tungan

svarigheter att svélja, okad salivutséndring

mestadels smartsam svar svullnad av djupa hudlager, framst i ansiktet
Okad svettning

muskelspasmer

akut njursvikt eller onormal njurfunktion

urininkontinens, blod i urinen, liten urinmangd

vavnadssvullnad orsakad av ¢verskott av vatska

reaktioner vid injektionsstéllet, inklusive smérta, rodnad, blodning eller nedbrytning av cell
sjukdomskansla eller kénsla av att inte vara som vanligt, trotthet, troghet

har rapporterats: férekommer hos ett okant antal anvandare

allvarlig allergisk chockreaktion
tillfalligt underaktiv skoldkortel
anfall



. kortvarig hjarnsjukdom (encefalopati) som kan orsaka forvirring, hallucinationer, synstérningar,
blindhet, kramper, forlust av koordination, forlust av rérelseférmaga i ena sidan av kroppen,
talsvarigheter samt medvetslGshet.

rorelsestorning

minnesforlust

tillfallig blindhet

hjartstillestand, livshotande oregelbunden hjartrytm

extra hjartslag

hjértartarkramper, bultande hjarta

bla hudféarg pa grund av lag syrehalt i blodet

chock

blodpropp eller spasm i ett blodkérl

blekhet

andningsstopp, astma, fortrangda luftvagar

minskad formaga att skapa ljud med stambanden

diarré

allvarlig reaktion som paverkar huden, blodet och de inre organen (lakemedelsreaktion med

eosinofili och systemiska symtom, &ven kallat DRESS eller lakemedelséverkéanslighetssyndrom)

. roda, fjallande och utbredda utslag med kndlar under huden och blasor, vilket atféljs av feber vid
start av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos)
roda finnar (makula eller papuléara utbrott)

° livshotande reaktion med influensaliknande symtom och sméartsamma utslag/blasor som paverkar
huden, munnen, égonen och kénsorganen (Steven-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)
oférmaga att urinera eller smartsam/svar urinering

. underaktiv skoldkortel hos nyfodda
feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller réntgenspecialist. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Optiray ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Skall skyddas fran rontgenstralar. Forvaras vid hogst 30°C.
Optiray 350 kan lagras under en manad vid 37°C i en kontrastmedelvarmare med cirkulerande luft.

Anvand inte detta ldkmedel om l6sningen ar missfargad eller innehaller partiklar.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningen innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar joversol.
En milliliter Optiray innehaller 741 mg joversol, vilket motsvarar 350 mg organiskt bunden jod.
° Ovriga innehallsamnen &r: natriumkalciumedetat (stabiliserare), trometamol och
trometamolhydroklorid (buffert) och vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid eller saltsyra kan anvandas for att justera pH fran 6,0 till 7,4,

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Optiray ar forpackat i ofargade flaskor. Flaskorna ar forsedda med 20 mm eller 32 mm férslutningar av
brombutylgummi och aluminiumkapsyler.

30 ml (kartong med 1 alternativt 10 flaskor)

50 ml (kartong med 1 alternativt 10 och 25 flaskor)

100, 200 ml (kartong med 1 alternativt 10 och 12 flaskor)

Optiray levereras ocksa i forfyllda handhallna sprutor och autoinjektorsprutor tillverkade av
polypropylen. Sprutans spetsskydd och kolv &r tillverkade av naturgummi.

Forfyllda handhallna sprutor:
30 ml (kartong med 1 alternativt 10 sprutor)
50 ml (kartong med 1 alternativt 10 och 20 sprutor)

Sprutor for autoinjektor: 50, 75, 100, 125 ml (kartong med 1 alternativt 10 och 20 autoinjektorsprutor)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar och kartongstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
° Innehavare av godkénnande for forsaljning
Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Frankrike
. Tillverkare
Guerbet BP 57400 95943 Roissy CdG Cedex Frankrike, som ligger pa 16-24 rue Jean Chaptal,
93600 Aulnay sous Bois, Frankrike

Denna bipacksedel reviderades senast: 2026-05-04.

Optiray
Forfylld spruta

Montering och inspektion:
OBS: Sprutans utsida ar inte steril. Sprutans innehall och omradet nedanfér bla skyddshatt och olvflansar
ar sterila och skall hanteras darefter.
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Méannan Varsi/Tryckstang

Kasta sprutan och oanvént medel efter anvéndning.

Ta bort sprutan fran brickan och inspektera
omradet runt skyddshatten och kolvens utsida
efter tecken pa lackage. Anvand inte om lackage
observerats.

Nar tryckstangen skruvats in i sprutan ar det
viktigt att vrida tryckstangen ett halvt varv extra
sd att den bla kolven snurrar fritt.

Innan sprutan anvands, vrid bort den till nal eller
infusionsslang. Omradet under skyddshatten ar
sterilt.

laktta nu forsiktighet vid hantering. Sprutan &r
nu fardig for anslutning till nal eller
infusionsslang.




Optiray
Forfylld spruta

Montering och inspektion:

OBS: Sprutans utsida ar inte steril. Sprutans innehall och omradet nedanfér bla skyddshatt och

kolvflansar ar sterila och skall hanteras darefter.
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Karkisuojus/Skyddshatt

Kasta sprutan och oanvént medel efter anvandning.

Ta bort sprutan fran brickan och inspektera
omradet runt skyddshatten och kolvens utsida
efter tecken pa lackage. Anvand inte om
lackage

observerats. Placera sprutan i tryckmanteln.

For att ta bort den bla skyddshatten fran
sprutan skall den tryckas in och vridas bort,
slang den darefter. Omradet under
skyddshatten &r sterilt.

laktta nu forsiktighet vid hantering.

Ta darefter bort skyddshatten fran luer lock
anslutningen pa dammskyddet genom att vrida
den for att bryta tydlig forslutning. Kasta bort
skyddshatt.

Satt fast luer lock anslutningen pa sprutan
genom att halla dammskyddet och vrid till slut.
Ta bort och kasta dammskyddet nér det &r klart
att satta fast steril anslutningsslang.
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