PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Optiray 350 mg I/ml, injektions-/infusionsvatska, l16sning, flerdosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehaller 741 mg joversol motsvarande 350 mg jod.
Osmolalitet: 780 mosmoler/kg

Viskositet: 14,3 mPa- s (vid 25 °C)

Viskositet: 9 mPa- s (vid 37 °C)

Jodinnehall per ml: 350 mg

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektions-/infusionsvatska, 16sning, flerdosbehallare.
Klar, farglos till gulaktig I6sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast for diagnostiskt bruk.

Optiray 350 &r ett icke-joniskt rontgenkontrastmedel avsett att anvandas for vuxna vid angiografi av
det kardiovaskuléra systemet, sasom koronar-, perifer-, visceral- och renalangiografi, vid aortografi
och vanster ventrikulografi. Optiray 350 ar aven indicerat for vuxna vid datortomografi av huvud och
kropp, intravends urografi, venografi och intravents samt intraarteriell digital subtraktionsangiografi

(IA-DSA och IV-DSA).
4.2  Dosering och administreringssatt

Vuxna: Rekommenderat doseringsschema

Metod Dos
Perifer angiografi 10-90 ml
Venografi 50-100 ml
Vanster ventrikulografi 30-50 ml
Koronar arteriografi 1-10 ml
Visceral angiografi 12-60 ml
Aortografi 10-80 ml
Renalangiografi 6-15 ml
Urografi 50-75 ml
DT huvud 50-150 ml
DT kropp 25-150 ml
IA-DSA 5-80 ml
IV-DSA 30-50 ml
Aldre:

Maximal totaldos

250 ml
250 ml
250 ml
250 ml
250 ml
250 ml
250 ml
140 ml
150 ml
150 ml
250 ml
250 ml

Dosering som for vuxna. Om dalig visualisering forvantas, kan dosen dkas till den maximala.

1



Pediatrisk population:

Sékerheten och effekten av Optiray 350 hos barn har inte dokumenterats. Detta ldkemedel skall darfor
inte anvandas till barn upp till 18 ar innan utforliggare data finns tillgangliga. Dock kan Optiray 300
anvandas hos barn, vid cerebral, perifer och visceral angiografi samt vid intravends urografi.

Intravaskuldrt administrerade jodhaltiga kontrastmedel bor varmas upp till kroppstemperatur fore
injektionen. Liksom for alla rontgentata kontrastmedel, bor lagsta mojliga dos for att uppna adekvat
visualisering anvandas.

Lamplig utrustning for aterupplivning ska finnas till hands.
4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot jodinnehallande kontrastmedel, den aktiva substansen, eller mot ndgot hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1. Manifest hypertyreoidism.

4.4 Varningar och forsiktighet

Allménna anmérkningar

Allvarliga eller dodliga reaktioner har férknippats med administrering av rontgenkontrastmedel
innehallande jod. Det &r av yttersta vikt att vara helt férberedd pa att behandla eventuella reaktioner pa
kontrastmed|et.

Undersokningar ska utforas under évervakande av personal som har kunskap om och erfarenhet av
metodiken i fraga. En fullt utrustad akutvagn eller liknande samt personal som kan identifiera och
behandla biverkningar av alla slag bor stdndigt finnas till hands. Eftersom allvarliga fordrgjda
reaktioner kan utvecklas ska patienten observeras och akut beredskap finnas tillgdnglig under minst 30
till 60 minuter efter tillforsel.

Overkénslighet
Patienten skall dven informeras om att allergiska reaktioner kan uppsta annu under flera dagar efter

administration.Férekomsten av allvarliga idiosynkratiska reaktioner har féranlett anvandningen av
flera fortestningsmetoder. Fortestning ar dock inte tillrackligt palitligt for att kunna forutsaga
allvarliga reaktioner och kan i sig sjalv vara farlig for patienten. En noggrann anamnes med tonvikt pa
allergi och dverkanslighet, innan nagot kontrastmedel injiceras, kan ha storre traffsiakerhet an
fortestning nar det galler att forutséga eventuella biverkningar.

Tidigare allergier kontraindicerar inte godtyckligt anvéndningen av ett kontrastmedel nér en
diagnostisk metod anses viktig, men forsiktighet ska iakttas (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).
Lamplig utrustning for aterupplivning skall finnas omedelbart tillganglig.

Premedicinering med antihistaminer eller kortikoider for att allergiska reaktioner skall kunna undvikas
eller minimeras bor 6vervéagas. Rapporter indikerar att sddan forbehandling inte forhindrar allvarliga
livshotande reaktioner, men kan minska bade deras incidens och svarighetsgrad.

Intolerans mot joversol

Optiray kan framkalla anafylaxi eller andra manifestationer av pseudoallergiska intoleransreaktioner
sasom illamaende, krakningar, dyspné, erytem, urtikaria och hypotension. En hdgre incidens av dessa
reaktioner har konstaterats hos patienter som tidigare har haft intoleransreaktioner mot andra
kontrastmedel eller hos vilka det tidigare har forekommit astma, allergi eller 6verkénslighet. For dessa
patienter bor nyttan klart Overvaga riskerna (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR)

Allvarliga kutana biverkningar kan utvecklas fran en timme till flera veckor efter intravaskular
administrering av kontrastmedel. Dessa reaktioner inkluderar Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys (SJS/TEN), akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) samt
lakemedelsutlost reaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). Reaktionens
svarighetsgrad kan 6ka och tiden till insattande av symtom kan minska vid upprepad administrering av
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ett kontrastmedel. Profylaktisk medicinering kanske inte forhindrar eller mildrar allvarliga kutana
biverkningar. Undvik att administrera joversol till patienter med anamnes som inkluderar allvarlig
kutan biverkning mot joversol.

Koagulationsrubbningar

Antikoagulanseffekten av icke-joniska rontgenkontrastmedel har in vitro visats vara mindre an hos
konventionella joniska medel i jamférbara koncentrationer. Liknande resultat har erhallits fran nagra
in vivo-undersokningar. Av detta skal rekommenderas noggranna angiografitekniker, t.ex. tita
spolningar av standardkatetrar for angiografi, och forlangd kontakt mellan blod och kontrastldsningen
i sprutor och katetrar bor undvikas.

Tyreoida rubbningar

Rapporter om tyreotoxisk kris efter intravaskuldr anvandning av jodhaltiga réntgentata medel hos
patienter med hypertyreoidism eller med en autonomt fungerande skoldkortel tyder pa att den
ytterligare risken bor utvarderas hos sadana patienter innan kontrastmedel anvénds (se avsnitt 4.3
Kontraindikationer).

Hjért- och kérlrubbningar

Risken for att rubba plack samt skada eller perforera karlvaggen vid angiografiundersokningar maste
tas i beaktande vid katetermanipulation och injicering av kontrastmedel. Testinjektioner
rekommenderas for att sdkra korrekt kateterlage.

Angiografi skall savitt mojligt undvikas hos patienter med homocystinuri med hansyn till 6kad risk for
trombos och emboli.

Patienter med kronisk hjartinsufficiens skall évervakas under flera timmar efter tillforsel for att
upptécka eventuella férdréjda hemodynamiska stérningar, vilka kan vara associerade med en
overgaende 6kning av det osmotiska trycket i cirkulationen.

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med joversol. Kounis syndrom
har definierats som hjart-karlsymtom som ar sekundara till en allergisk eller éverkanslig reaktion i
samband med fortrangning av kranskarlen och som potentiellt kan leda till hjartinfarkt.

Tromboemboliska stérningar

Sérskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med avancerad ateroskleros, allvarlig hypertoni,
hjartdekompensation, senilitet, tidigare cerebral trombos eller emboli. Kardiovaskuldra reaktioner
sasom bradykardi, blodtrycksstegring och blodtrycksfall kan intraffa oftare.

Storningar i centrala nervsystemet

Allvarliga neurologiska incidenter har observerats efter direkt insprutning i hjarnans blodkarl eller i
blodkarl som forsorjer ryggmargen eller vid angiokardiografi nar halspulsadra av misstag fylls. Nagot
orsakssamband har inte kunnat pavisas eftersom patientens foreliggande tillstand jamte
undersokningsmetodiken ar orsakande faktorer i sig. Encefalopati har rapporterats vid anvandning av
joversol (se avsnitt 4.8). Kontrastinducerad encefalopati kan visa sig genom symtom och tecken pa
neurologisk dysfunktion, som till exempel huvudvark, synstérningar, kortikal blindhet, forvirring,
kramper, forlust av koordination, hemipares, afasi, medvetsldshet, koma och cerebralt 6dem. Symtom
upptrader vanligtvis inom nagra minuter till nagra timmar efter administrering av joversol och
forsvinner vanligtvis inom nagra dagar.

Faktorer som okar blod-hjarnbarriarpermeabiliteten underlattar kontrastmedlets passage in i
hjarnvavnaden, vilket kan leda till reaktioner i centrala nervsystemet, t.ex. encefalopati.

Om kontrastencefalopati misstanks ska I[amplig medicinsk behandling inledas och administrering av
joversol far inte upprepas

Njursvikt

Kombinationer med nefrotoxiska lakemedel bor undvikas. Om det inte kan undvikas maste
laboratoriedvervakningen av njurfunktionen skérpas. Forsiktighet bor iakttas hos patienter med
allvarligt forsdémrad njurfunktion, samtidig njur- och leversjukdom, diabetes mellitus, homozygot
sicklecellsjukdom, multipelt myelom eller annan paraproteinemi, anuri, framfor allt vid tillférsel av
hoga doser. Dessa patienter kan utveckla allvarlig njurpéverkan daribland akut njursvikt.Aven om
varken kontrastmedel eller uttorkning var for sig har dokumenterats vara orsaken till njursvikt, har
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man spekulerat i att kombinationen av bade kan vara en orsak. Risken hos patienter med nedsatt
njurfunktion ar inte en kontraindikation for metoden, men sarskilda forsiktighetsatgarder, inklusive
normal hydrering och noggrann évervakning, kravs.

Effektiv hydrering infor administration av Optiray ar nddvandig och kan minska risken for njurskada.
Forberedande dehydrering ar farlig och kan bidra till akut njursvikt.

Feokromocytom

Administrering av joversol till patienter med kant eller misstankt feokromocytom ska ske med
forsiktighet. Om, enligt lakarens uppfattning, de eventuella fordelarna av sddana undersokningar
Overvager de eventuella riskerna kan undersokningen genomforas, ska absolut minsta mangd joversol
injiceras. Formedicinering med a- och 3-blockerare bor ske nér kontrastmedel administreras
intravaskulart pa grund av risken for en hypertensiv kris. Blodtrycket ska bedomas under hela
understékningen och atgarder for att behandla en hypertensiv kris ska finnas tillgangliga.

Homozygot sicklecellanemi

Hos patienter med homozygot sicklecellsjukdom kan medel sasom joversol paverka sicklingfenomen
hos erytrocyter. Foljaktligen kréver intraarteriell administration av dessa medel noggrann dvervégning
hos patienter med homozygot sicklecellsjukdom.

Extravasering
Joversol bor injiceras med forsiktighet for att undvika att medlet hamnar utanfoér blodkérlet. Detta ar

sarskilt viktigt vid allvarlig arteriell eller venos sjukdom. Emellertid kan betydande extravasation av
joversol upptrada framfor allt vid anvandning av automatsprutor. | allménhet kan dessa utan storre risk
for vavnadsskada anvandas vid konservativ behandling. Emellertid har allvarliga vdvnadsskador (t.ex.
ulceration) rapporterats i enstaka fall och pakallat kirurgisk behandling.

Sovd patient
Generell anestesi kan vara indicerat vid vissa ingrepp till vissa patienter, men en hdgre incidens av

biverkningar har rapporterats hos dessa patienter, och kan tillskrivas patientens oférmaga att
identifiera ogynnsamma symtom eller anestesins hypotensiva effekt.

Venografi
Hos patienter med missténkt felbit, allvarlig ischemi, lokala infektioner eller fullstdndig ocklusion i

vensystemet bor sarskild forsiktighet iakttas.

Perifer angiografi

Rontgenkontrastmedlet skall injiceras i en artér dér pulsation forekommer. Hos patienter med
thromboangiitis obliterans eller uppblossande infektioner i kombination med allvarlig ischemi, skall
extra forsiktighet iakttagas om angiografin nodvéandigtvis maste utforas.

Koronar arteriografi och vénster ventrikulografi
I samband med dessa undersoékningar kan hjartdekompensation, allvarlig arytmi, ischemi, och
hjartinfarkter forekomma.

Pediatrisk population

Hos nyfddda barn, speciellt hos prematura, rekommenderas att TSH och T4 kontrolleras 7-10 dagar
samt 1 manad efter tillforsel av jodhaltiga kontrastmedel, pa grund av risken for hypotyreoidism
orsakad av jodbelastning.

Hypotyreos eller 6vergaende skoldkortelsuppression kan observeras efter exponering for jodhaltiga
kontrastmedel.

Denna biverkning bor &ven observeras hos nyfédda vars médrar har givits ett joderat kontrastmedel
under graviditeten (se avsnitt 4.6).

Incidensen av hypotyreos hos patienter yngre &n 3 ar som exponerats for jodhaltiga kontrastmedel
varierar mellan 1 % och 15 %, beroende pa forsokspersonernas alder och dosen av det joderade
kontrastmedlet.



Lagre alder, mycket lag fodelsevikt, prematuritet och forekomst av andra tillstand, till exempel,
inlaggning pa neonatal eller pediatrisk intensivvardsavdelning och hjarttillstand ar forknippade med en
oOkad risk.

Pediatriska patienter med hjéartsjukdomar kan ha storst risk eftersom de ofta kraver héga doser av
kontrast vid invasiva hjartingrepp, till exempel kateterisering och datortomografi (DT).

Sérskild uppmarksamhet bor dgnas pediatriska patienter under 3 ar eftersom en incident av underaktiv
skoldkortel tidigt i livet kan vara skadlig for motoriken, horseln och den kognitiva utvecklingen och
kan krava 6vergaende ersattningsbehandling med tyroxin (T4).

Skoldkortelfunktionen bor utvarderas hos alla pediatriska patienter som ar yngre an 3 ar inom 3 veckor
efter exponering for jodhaltiga kontrastmedel, séarskilt for prematura spadbarn och nyfodda.

Om hypotyreos detekterades bor skéldkortelfunktionen 6vervakas pa lampligt sétt dven nar
ersattningsbehandling ges.

Interferens med laboratorietester

Joversol kan forsamra skoldkortelns upptag av jod. Darfor aterspeglar resultat fran studier av PBI
(proteinbundet jod) och av upptaget av radioaktivt jod, som &r beroende av jodbestamning, inte exakt
tyroideafunktionen under upp till 16 dagar efter administration av ett jodhaltigt rontgenkontrastmedel.
Test for skoldkortelfunktionen som inte &r beroende av jodbestamning, sdsom T3-resinupptag och
analyser av totalt eller fritt tyroxin (T4), paverkas emellertid inte.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Nedanstaende interaktioner har rapporterats efter administration av andra jodhaltiga kontrastmedel. De
anses allmént vara forknippade med denna typ av kontrastmedel.

Inga interaktionsstudier har utforts.

Metformin

Akut njursvikt har associerats med mjélksyraacidos hos patienter som far metformin vid tidpunkten
for en rontgenundersokning dér jodhaltiga kontrastmedel tillforts parenteralt. Hos diabetiker som tar
metformin skall undersokningen saledes utféras och metformin séttas ut fére undersokningen.
Anvindningen av metformin kan aterupptas efter 48 timmar och skall endast inledas pa nytt om
njurfunktionen/serumkreatininet ar inom det normala omradet eller har atergatt till baseline.

Interleukin

Det finns rapporter i litteraturen om att patienter som behandlats med interleukin mer frekvent kan
utveckla de biverkningar som anges i avsnittet 4.8”Biverkningar™ Orsaken har &nnu inte klarlagts.
Enligt litteraturen observerades en 6kad eller fordrojd utveckling av dessa reaktioner inom tva veckor
efter tillforseln av interleukin.

Diuretika

Vid diuretikainducerad uttorkning l6per patienterna en 6kad risk fér akut njursvikt vid anvandning av
jodhaltiga kontrastmedel. Noggrann Overvakning kravs for att sdkerstdlla adekvat hydrering fore
administrering av joversol. Den l&gsta nddvéndiga dosen av joversol som Overensstimmer med ett
diagnostiskt resultat bér anvéandas.

Vasopressorer
En arteriell injektion av ett rontgenkontrastmedel skall aldrig ges efter behandling med vasopressorer

eftersom dessa kraftigt potentierar neurologiska effekter.

Orala kolecystografiska medel

Njurtoxicitet har redovisats hos enstaka patienter med leverdysfunktion som fick orala
kolecystografiska medel foljt av intravaskuldra kontrastmedel. Administration av alla slags
rontgenkontrastmedel skall darfor uppskjutas hos patienter som nyligen fatt ett kontrastmedel for
kolecystografi.




4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad galler graviditet, det ofédda
barnets utveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel.

Det finns dock inga adekvata eller val kontrollerade studier pa gravida kvinnor.

Det ar inte kant om joversol passerar placentabarriaren eller nar fostervavnader. Det finns dock manga
injicerbara kontrastmedel som passerar placentabarriaren hos manniska och passivt verkar na
fostervévnad.

Eftersom teratologiska djurstudier inte alltid kan férutsdga svaret hos manniska, skall forskrivning till
gravida kvinnor ske med forsiktighet. Eftersom rontgenundersokning av gravida kvinnor dock alltid kan
vara forknippad med potentiella risker maste relationen mellan risk och nytta 6vervagas noga. Om ett
béttre och sékrare alternativ finns tillgangligt bér réntgenundersdkning med réntgenkontrastmedel
undvikas. Joversol innehaller jod, vilket kan inducera skoldkortelrubbningar for fostret om
undersokningen sker efter mer dn 14 veckors amenorré. Skoldkortelfunktionen hos nyfédda bor
Overvakas noggrant under den forsta levnadsveckan om jodhaltig kontrast gavs till modern under
graviditeten. Det rekommenderas att skoldkortelfunktionen dvervakas pa nytt vid 2 veckors alder.

Amning

Det &r inte k&nt om joversol utséndras i modersmjolken. Emellertid utsondras ett flertal kontrastmedel
for injektion oférandrade i modersmjolk i en ungefarlig mangd av 1 %. Fastan det inte &r
dokumenterat att biverkningar drabbar det ammande barnet bor forsiktighet iakttas vid administration
av intravaskuldra rontgenkontrastmedel till ammande kvinnor. Med hénsyn till den potentiella
biverkningsrisken boér avbrytning av amning for en dag évervégas.

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pa nagra direkta eller indirekta skadliga effekter pa fertiliteten hos manniska.
Det finns dock inga adekvata eller vél kontrollerade kliniska studier av fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inga kanda effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Eftersom det
dock finns en risk for tidiga reaktioner, rekommenderas det att inte framfdra fordon och anvanda
maskiner 1 timme efter injektionen.

4.8 Biverkningar

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 till <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100)

Sallsynta (>1/10 000 till <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

a. Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Biverkningarna efter anvandning av formuleringar med Optiray &r i regel inte beroende av dosen som
anvands. De ar vanligtvis milda till mattliga, med kort varaktighet och forsvinner spontant (utan
behandling). Aven lindriga biverkningar kan dock vara de forsta tecknen pa en allvarlig, generaliserad
reaktion som i sallsynta fall kan férekomma efter jodhaltiga kontrastmedel. Sadana allvarliga
reaktioner kan vara livshotande och fatala, och paverkar vanligtvis hjart-karlsystemet. De flesta
biverkningsreaktionerna mot formuleringar med Optiray intraffar nagra minuter efter administrering,
men 6verkanslighetsreaktioner forknippade med kontrastmedel kan uppkomma med en fordréjning pa
nagra timmar eller upp till flera dagar.



b.  Sammanfattning av biverkningar i tabellform

I kliniska prévningar observerades lindrigt obehag, inklusive varme- och kéldférnimmelser, smarta
under injektionen, och/eller 6vergaende smakférandringar, hos 10-50 % av patienterna. Under en
omfattande prévning efter preparatet godkénts for forsaljning férekom det andra biverkningar hos

1,1 % av patienterna. De vanligaste biverkningarna var illamaende (0,4 %), hudreaktioner sasom
urtikaria eller erytem (0,3 %), och krakningar (0,1 %). Ovriga handelser férekom hos mindre an 0,1 %
av patienterna.

Infektioner och infestationer

Séllsynt rinit
Immunsystemsjukdomar:
Mycket sallsynt anafylaktoid dverkanslighetsreaktion
Inte kant anafylaktisk chock
Endokrina systemet:
Inte kant hypotyreos*
Psykiska sjukdomar:
Mycket sallsynt forvirrat tillstand, agitation, angest

Centrala och perifera nervsystem:

Mindre vanligt yrsel, dysgeusi, huvudvérk, parestesi

Sallsynt synkope, darrning,

Mycket séllsynt forlust av medvetande, férlamning, talstérningar, sémnighet,
dvala, afasi, dysfasi, hypoestesi

Inte kant kramper, kontrastinducerad encefalopati, amnesi, dyskinesi

Ogon:

Séllsynt suddig syn, dgonsvullnad, periorbitalt 6dem

Mycket séllsynt allergisk konjunktivit (inklusive 6gonirritation, okuldr hyperemi,
okat tarflode, konjunktivalt 6dem)

Inte kant overgaende blindhet

Sjukdomar i 6ron- och balansorgan:

Sallsynt vertigo

Mycket sallsynt tinnitus

Hjartsjukdomar:

Séllsynt takykardi

Mycket séllsynt hjartblock, arytmi, angina pectoris, bradykardi, formaksflimmer,
onormalt EKG

Inte kant hjartstopp, ventrikelflimmer, koronar artarspasm extrasystoles;

hjartklappning, Kounis syndrom

Vaskuléra stéraingarsjukdomar:

Mindre vanligt Okat blodtryck

Sallsynt hypotoni, vallning

Mycket séllsynt cerebrovaskulér stérning, flebit, hypertoni, vasodilatation
Inte kant chock, trombos, vasospasm, cyanos, blekhet

Respiratoriska, torakala och mediastinala sjukdomar:



Mindre vanligt nysningar

Sallsynt larynxddem, laryngospasm, dyspné, larynxobstruktion (inklusive
atstramningskansla i halsen, stridor); nastappa; hosta, irritation i
halsen

Mycket sallsynt lungddem; faryngit; hypoxi

Inte kant andningsstillestand; astma; bronkospasm; dysfoni

Magtarmkanalenstérningar:

Vanligt illamaende

Mindre vanligt kréakningar

Séllsynt muntorr

Mycket sallsynt sialoadenit, buksmartor, tungédem, dysfagi, hypersalivation

Inte ként diarré

Sjukdomar i hud- och subkutan vavnad:

Mindre vanligt urtikaria, erytem, klada

Séllsynt hudutslag

Mycket séllsynt angioddem, hyperhidros (inklusive kallsvett)

Inte kant Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom

(DRESS), akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP);
erythema multiforme (EM), Stevens-Johnsons syndrom
(SJS)/toxisk epidermal nekrolys (TEN)

Muskuloskeletala systemet och, bindvav:
Mycket sallsynt muskelspasmer

Njur- och urinvagssjukdomar:

Sallsynt urintrangningar

Mycket séllsynt akut njurskada, onormal njurfunktion, inkontinens, hematuri,
minskad kreatininclearance, 6kad ureakoncentration i blodet

Inte ként anuri, dysuri

Medfddda och/eller genetiska stérningar:

Inte ként medfddd hypotyreos

Allmanna symtemsjukdomar och tillstand pa administreringsstéllet:

Mycket vanliga varmekansla

Vanligt smarta

Séllsynt ansiktsoédem, farynxddem, kéansla av kyla, darrningar, frossa
Mycket séllsynt Brostsmarta, reaktioner vid injektionsstallet (inklusive smérta,

erytem och blddning till nekros, sérskilt efter extravasering),
obehag, asteni, trotthet, onormal kéansla, 6dem, troghet
Inte kant feber

C. Beskrivning av valda biverkningar

Biverkningarna kan klassificeras enligt féljande:



a.  Overkanslighet eller anafylaktoida reaktioner ar oftast milda till mattliga, med symtom som
hudutslag, klada, urtikaria och rinit.

Daremot kan allvarliga reaktioner intraffa. Allvarliga anafylaktiska reaktioner paverkar i
allménhet det kardiovaskuléra systemet och andningsorganen. Dessa kan vara livshotande och
inkludera anafylaktisk chock, hjart- och andningsstillestand, laryngospasm, angio6dem (till
exempel larynxddem), larynxobstruktion (inklusive atstramningskansla i halsen, stridor) eller
lungddem. Dodsfall rapporterades.

Patienter med allergiska reaktioner i anamnesen Ioper 6kad risk att utveckla en
dverkanslighetsreaktion. Andra typ 1-reaktioner (omedelbara) inkluderar symtom som
illaméaende och krakningar, hudutslag, dyspné, gonsvullnad, periorbitalt 6dem, allergisk
konjunktivit, rinit, nysningar, nastdppa, hosta, halsirritation, parestesi eller hypotoni.

b. Vasovagala reaktioner, t.ex. yrsel eller synkope, som eventuellt kan orsakas av antingen
kontrastmedlet eller undersdkningen.

c. Kardiologiska biverkningar under hjartkatetrisering, t.ex. angina pectoris, EKG-férandringar,
hjértarytmi, retledningsrubbningar, koronarspasm och trombos, som eventuellt kan orsakas av
antingen kontrastmedlet eller undersékningen.

d. Nefrotoxiska reaktioner hos patienter som redan har njurskador eller k&rlskada i njurarna, t.ex.
forsamrad njurfunktion med forhojda kreatininvéarden. Dessa biverkningar ar i de flesta fallen
overgadende. Akut njursvikt har observerats i enstaka fall.

e. Neurotoxiska reaktioner efter en intraarteriell injektion av kontrastmedlet, t.ex. synrubbningar,
desorientering, forlamning, konvulsioner eller anfall. Dessa symtom é&r i regel dvergaende och
forsvinner spontant efter nagra timmar eller dagar. Patienter som redan har skador i blod-
hjarnbarridaren har en storre risk att fa neurotoxiska reaktioner.

f.  Lokala reaktioner pa injektionsstallet, t.ex. utslag, svullnad, vasospasm och inflammation.
Sadana reaktioner uppkommer i de flesta fall sannolikt pa grund av extravasation av
kontrastmedlet. Utokad paravasation kan krava kirurgisk behandling.

g. Extravasation kan orsaka allvarliga vavnadsreaktioner, inklusive blasbildning och exfoliering
av huden, vilkas omfattning beror pa mangden och styrkan av kontrastmedlet i vavnaderna.

d. Pediatrisk population
Sékerheten och effekten av Optiray 350 hos barn har inte faststéllts.

*Skoldkorteldysfunktion observerades hos pediatriska patienter i aldern 0 till 3 ar efter administrering
av jodhaltiga rontgentata medel.

e. Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats:
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Liksom fallet & med alla jodhaltiga rontgenkontrastmedel ar 6verdoser av Optiray potentiellt fatala
och kan paverka det respiratoriska och kardiovaskuléra systemet. Behandlingen skall vara
symtomatisk. Dialys kan anvandas for att avlagsna Optiray fran blodet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vattenlosliga, lagosmolara rontgenkontrastmedel med njuraffinitet
ATC-kod: VOBABO7



Optiray 350 &r ett icke-joniskt rontgenkontrastmedel. Intravaskulért injicerat Optiray framkallar
opacifikation i kdrlen i kontrastmedlets flodesvég vilket mojliggor radiografisk visualisering av interna
strukturer tills signifikant hemodilution intrader.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Den farmakokinetiska profilen hos Optiray indikerar tillsammans med preparatets hydrofila
egenskaper och en mycket lag bindning till proteiner i serum och plasma att Optiray distribueras inom
det extracelluldra vatskerummet och snabbt elimineras via njurarna genom glomerulér filtration. Den
genomsnittliga (+ medelfel) halveringstiden efter doser om 50 ml och 150 ml var 113 + 8,4 respektive
104 + 15 minuter. Eliminationen via feces ar férsumbar. Ingen signifikant metabolism, dejodisering
eller biotransformation av Optiray har observerats.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga fynd har gjorts vid preklinisk testning av Optiray géllande produktens sakerhet som inte redan har
redovisats i andra avsnitt av produktresumén och som kan ha relevans vid forskrivning ndr den
anvands pa gallande indikationer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Trometamol, trometamolhydroklorid,

natriumhydroxid och/eller saltsyra (fér pH 6,0 till 7,4),

natriumkalciumedetat,

vatten for injektionsvéatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Optiray far inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.
Kassera 6verbliven 10sning efter anvandning.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskansligt. Skall skyddas fran rontgenstralar. Forvaras vid hogst
30°C. Optiray kan lagras en manad vid 37°C i en kontrastmedelsvarmare med cirkulerande luft. Om
I6sningen har fargats eller om den innehaller partiklar, skall den kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Optiray 350 ar forpackat i ofargade flaskor tillverkade av typ | glas. Flaskorna &r férsedda med
antingen 22 mm eller 32 mm gummipropp av latex-fri bromobutyl samt skydd av aluminium.

Forpackningsstorlek: 1 x 500 ml, 5 x 500 ml, 6 x 500 ml respektive 10 x 500 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar och kartongstorlekar att marknadsféras.
6.6  Anvisningar for anvandning, hantering och destruktion

Foljande anvisningar skall féljas vid anvandning av Optiray 500 ml flaskor: Optiray 500 ml flaskor far
endast anvandas med administrationsapparater, t.ex. infusionspumpar eller dubbla injektorer (dual
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head injector) som skall vara forsedda med palitliga kopplingsslangar. Optiray 500 ml flaskor har en
gummipropp som far penetreras endast en enda gang. Apparattillverkarens anvisningar maste féljas.
De volymer av Optiray 500 ml flaskor som &r oanvénda i slutet av dagen skall kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

22565
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2007-02-23

Datum for den senaste fornyelsen: 2012-02-23

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-04
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