FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Optiray

320 mg I/ml, injektions- eller infusionsvatska l0sning,
flerdosbehallare
Aktiv substans: joversol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Optiray ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Optiray
. Hur du anvander Optiray

. Eventuella biverkningar

. Hur Optiray ska forvaras

. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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. Vad Optiray ar och vad det anvands for
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Optiray anvands till vuxna for flera olika typer av
rontgenundersokningar, t.ex.:

® bildundersokning av karl, bade artarer och vener
® njurar
® datortomografiundersokningar

Optiray ar ett rontgenkontrastmedel som innehaller jod. Joden
blockerar rontgenstralarna sa att blodkarl och inre organ som
forses med blod blir synliga.

2. Vad du behover veta innan du anvander Optiray

Anvand inte Optiray

® om du ar allergisk mot kontrastmedel som innehaller jod eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

® om du har en dveraktiv skoldkértel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Optiray om du har:

® cller tidigare har haft allergiska reaktioner som illamaende,
krakningar, lagt blodtryck, hudsymtom

® astma
hjartsvikt, hogt blodtryck, cirkulationsstorningar eller om du
har haft en stroke, och om du ar mycket gammal
diabetes

® njur- eller leversjukdom
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hjarnsjukdomar
problem med benmargen, t.ex, vissa typer av blodcancer som
kallas multipelt myelom, Waldenstroms makroglobulinemi

® vissa avvikelser i de roda blodkropparna, kallas
sickelcellsanemi

® en tumor i binjurarna som paverkar blodtrycket, kallas
feokromocytom

® ¢kad niva av aminosyran homocystein pa grund av
amnesomsattningsrubbning

® nyligen gjort en undersdkning av gallblasan med
kontrastmedel

® en planerad undersokning av skéldkorteln med ett amne som
innehaller jod.
Denna bor skjutas upp eftersom Optiray kan paverka
resultaten i upp till 16 dagar.

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

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

Barn under 18 ar

Optiray 320 rekommenderas inte till den har aldersgruppen.
Vid exponering (direkt exponering eller nyfodda vars modrar har
fatt ett joderat kontrastmedel under graviditeten) ska
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skoldkortelfunktionen utvarderas vid fédseln och inom en manad
efter exponeringen hos alla pediatriska patienter som ar yngre an 3
ar.

Andra lakemedel och Optiray

Tala om for Iakare eller rontgenspecialist om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Optiray

® metformin: ett [akemedel for att behandla diabetes.
Lakaren kontrollerar njurfunktionen fore och efter anvandning
av Optiray. Metformin ska sattas ut fore undersokningen. Det
bor inte sattas in igen forran minst 48 timmar efter
undersékningen och bara om njurfunktionen har atergatt till
tidigare niva.
interleukin: lakemedel for att behandla vissa tumorer
vissa lakemedel for att dka blodtrycket till foljd av fortrangning
av blodkarl.
For att forhindra risken for sjukdomar i centrala och perifera
nervsystemet ska Optiray aldrig anvandas samtidigt med
dessa lakemedel.

® narkos
En hogre frekvens av biverkningar har rapporterats.

® diuretika: lakemedel som 6kar urinproduktionen och sanker
blodtrycket Vid uttorkning orsakad av diuretika kan
anvandning av jodhaltiga kontrastmedel oka risken for akut
njursvikt.

Graviditet och amning
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® Graviditet
Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, tala om det
for lakaren. Lakaren administrerar bara Optiray under
graviditet om det ar absolut nodvandigt eftersom det kan
skada det ofodda barnet.

® Amning
Sluta amma under en dag efter injektionen eftersom det finns
otillracklig information om sakerheten. Diskutera detta med
lakare eller rontgenspecialist.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du bdr inte kéra bil eller anvanda maskiner i upp till 1 timme efter
injektionen.

Dessutom har symtom som yrsel, somnighet, trotthet och
synstorningar rapporterats. Om detta drabbar dig ska du inte
forsoka utfora nagra aktiviteter som kraver koncentration och
formaga att reagera pa ratt satt.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Optiray innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
100 ml, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
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Optiray innehaller Féljande uppgifter ar endast
avsedda for hdlso-och sjukvardspersonal

3. Hur du anvander Optiray

Undersokningar med Optiray utfors bara av en lakare eller en
rontgenspecialist, som ocksa bestammer dosen.

Optiray injiceras i ett blodkarl och fordelas ut i kroppen via
blodcirkulationen. Det varms upp till kroppstemperatur innan det
anvands, och injiceras darefter en eller flera ganger under
rontgenundersokningen.

Dosen beror pa vilken undersdkning du ska genomga och faktorer
som halsa och alder.

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

Om du far for stor mangd av Optiray

Overdosering kan vara farligt och kan paverka andningen, hjartat
och blodcirkulationen. Tala omedelbart om for [akare eller
rontgenspecialist om du marker nagra av dessa symtom efter att
du har fatt Optiray.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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De biverkningar som forknippas med Optiray ar vanligtvis
oberoende av den administrerade dosen. | de flesta fall ar de milda
eller mattliga och mycket séllan allvarliga eller livshotande.

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

hjart- eller andningsstopp
svar brostsmarta, som kan tyda pa hjart-karlkramp eller
blodpropp
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 luftvagar

- svullnad av struphuvudet, halsen, tungan

- andningssvarigheter

- hosta, nysningar

- rodnad och/eller svullnad i ansikte och 6gon

- klada, hudutslag och nasselfeber

Biverkningar kan uppstd med féljande frekvenser:
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mycket vanligt, forekommer hos mer an 1 av 10 anvandare
« varmekansla

mindre vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare
e smarta
* illamaende

ovanligt, forekommer hos 1 till 10 per 1 000 anvandare

* nasselfeber

* hudrodnad, klada,

* yrsel

 huvudvark

smakstorning

onormal kansla, som till exempel stickningar, pirrningar
krakningar

nysningar

 hogt blodtryck

sallsynt, forekommer hos 1 till 10 per 10 000 anvandare
* svimning

* svindel

* suddig syn

* snabb puls

* |agt blodtryck

* rodnad

* spasmer i struphuvud

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

* svarighet att andas

 inflammation inne i nasan som orsakar nysningar och tappt nasa
*hosta, irritation i halsen
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muntorrhet

hudutslag

urintrangning

svullnad i ansiktet, inklusive 6gonen
e frossa

 okontrollerbara skakningar

* koldkansla

mycket sallsynt, forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare
» allvarlig allergisk reaktion

e forvirring, angest, rastldshet

* forlust av medvetande, domningar

* paralys

* dasighet

* dvala

talrubbningar

sprakstorningar

nedsatt kansel eller fornimmelseférmaga
allergisk ogoninflammation som orsakar roda, vattniga och
kliande 6gon

* ringande eller surrande i 6ronen

« oregelbundna hjartslag, langsam puls

* brostsmarta

 forandringar av hjartaktivitet matta med EKG
sjukdom som stor blodflodet genom hjarnan
hogt blodtryck

veninflammation, utvidgning av blodkarl
vatskeansamling i lungan

* halsont

* lag syrehalt i blodet

* buksmartor
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* spottkortelinflammation, svullnad av tungan

* svarigheter att svalja, 6kad salivutsondring

» 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 Overskott av vatska

reaktioner vid injektionsstallet, inklusive smarta, rodnad,
blodning eller nedbrytning av cell

* sjukdomskansla eller kansla av att inte vara som vanligt, trotthet,
troghet

har rapporterats: forekommer hos ett antal anvandare

« allvarlig allergisk chockreaktion

o tillfalligt underaktiv skoldkortel

* anfall

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

* rorelsestorning

* minnesforlust

« tillfallig blindhet

* hjartstillestand, livshotande oregelbunden hjartrytm

 extra hjartslag

 hjartartarkramper, bultande hjarta

* bld hudfarg pa grund av lag syrehalt i blodet

* chock

* blodpropp eller spasm i ett blodkarl
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* 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, aven kallat DRESS eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom)

* roda, fjallande och utbredda utslag med kndlar under huden och
blasor, vilket atféljs av feber vid start av behandlingen (akut
generaliserad exantematos pustulos)

 roda finnar (makula eller papulara utbrott)

* livshotande reaktion med influensaliknande symtom och
smartsamma utslag/blasor som paverkar huden, munnen, 6gonen
och konsorganen (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 rontgenspecialist.
Detta galler aven 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 oka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Optiray ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskansligt. Skall skyddas
fran rontgenstralar. Foérvaras vid hogst 30 °C. Optiray 320 kan
lagras en manad vid 37 °C i en kontrastmedelsvarmare med
cirkulerande luft.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar fargforandringar eller
partiklar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar joversol
En milliliter Optiray innehaller 678 mg joversol, vilket motsvarar
320 mg organiskt bunden jod.

Ovriga innehallsdmnen ar natriumkalciumedetat,
(stabiliseringsmedel), trometamol, trometamolhydroklorid (buffert
)Joch vatten for injektionsvatskor.

Natriumhydroxid och saltsyra kan anvandas for justering av pH (6,0
till 7,4).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Optiray ar forpackade i ofargade flaskor. Flaskorna ar forsedda
med 32 mm gummipropp av bromobutyl samt skydd av aluminium.
Forpackningsstorlek: 1 x 500 ml respektive 5 x 500 ml.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar och
kartongstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Frankrike

Tillverkare

Guerbet Ireland ULC, Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irland
Eller

Guerbet BP 57400 95943 Roissy CdG Cedex Frankrike, som ligger
pa 16-24 rue Jean Chaptal, 93600 Aulnay sous Bois, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2022-10-31

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal

Varningar och forsiktighet

Allvarliga eller fatala reaktioner har associerats med administration
av jodhaltiga rontgenkontrastmedel. Det ar viktigt att vara beredd
att behandla alla kontrastmedelsreaktioner.

Undersokningar som omfattar anvandning av jodhaltiga
intravaskulara medel ska utforas under ledning av personal med
kunskap och erfarenhet av den undersokning som ska utforas. En
fullt utrustad akutvagn eller liknande samt personal som kan
identifiera och behandla biverkningar av alla slag bor standigt

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 13:57



finnas till hands. Eftersom allvarliga fordrojda reaktioner kan
utvecklas ska patienten observeras och akut beredskap finnas
tillganglig under minst 30 till 60 minuter efter tillforsel.

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

Optiray bor injiceras med forsiktighet for att undvika perivaskular
applicering. Allvarliga vavnadsskador (t.ex. ulceration) har
rapporterats i enstaka fall och kravt kirurgisk behandling.

Inkompatibiliteter
Optiray far inte blandas med andra lakemedel.

Administrering

Optiray 500 ml flaskor far endast anvandas med
administrationsapparater, t.ex. infusionspumpar eller dubbel
injektorer (dual 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 foljas.

Hallbarhet
De volymer av Optiray 500 ml flaskor som ar oanvanda i slutet av
dagen skall kasseras.
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