sp.zn. sukls339120/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Optiray 300 mg I/ml injek¢ni/infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:  ioversolum 636 mg/ml (0,788 mmol/l), coz odpovidd 300 mg jodu v 1 ml

Osmolalita: 645 mOsmol/kg
Viskozita: 8,2 mPa-s (pii 25 °C)
Viskozita: 5,5 mPa-s (pii 37 °C)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sterilni vodny injekéni nebo infuzni roztok.
Popis: Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je ur¢en pouze k diagnostickym tceltim.

Optiray 300 mg I/ml je neionogenni rentgenkontrastni latka, ktera je indikovana pro mozkovou,
periferni a visceralni angiografii, v€etné intraarterialni a intraven6zni digitalni subtrakéni angiografie
(IA-DSA a IV-DSA), venografie, intravendzni urografie a kontrastni pocitacové tomografie (CT)
hlavy a téla u dospé&lych. Optiray 300 mg I/ml je také indikovany pro mozkovou, periferni a visceralni
angiografii a pro intraven6zni urografii u déti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli: Doporuceny rozpis davkovani:

Procedura Déavka Maximalni celkova
davka

Mozkova angiografie

- karoticka nebo vertebralni artérie 2-12 ml 200 ml

- oblouk aorty (angiografie 4 tepen) 20-50 ml 200 ml

Jednotlivou davku lze v pripad¢ potteby zopakovat.

Periferni arteriografie

- Bifurkace aorty 20-90 ml 250 ml
- Spolec¢na iliakalni nebo femoralni artérie 10-50 ml 250 ml
- Podklickova/brachialni artérie 15-30 ml 250 ml

Jednotlivou davku lze v pripad¢ potteby zopakovat.

Visceralni angiografie

- Celiakalni artérie 12-60 ml 250 ml
- Horni mezentericka artérie 15-60 ml 250 ml
- Dolni mezentericka artérie 6-15 ml 250 ml

Jednotlivou davku lze v ptfipadé potteby zopakovat.
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Dospéli: Doporuceny rozpis davkovani:

Procedura Davka Maximalni celkova
davka

Renalni angiografie 6-15 ml 250 ml

Jednotlivou davku lze v ptipad¢ potteby zopakovat.

IA-DSA 5-80 ml 250 ml

Jednotlivou davku lze v pfipad¢ potieby zopakovat. Je nutno sledovat pritok v céve, do které se
kontrastni latka aplikuje.

IV-DSA 30-50 ml 250 ml

Jednotlivou davku lze v piipad¢ potfeby zopakovat. Rychlost aplikace ma byt u periferni intravendzni
injekce 8-12 ml za sekundu, u centralni ven6zni/preatrialni injekce 10-20 ml za sekundu. Céva se
muze v piipadé potteby proplachnout 20-50 ml fyziologického roztoku.

Venografie 50-100 ml 250 ml

Bézna davka pro jednu koncetinu je 50-100 ml. V urcitych pfipadech je zapotiebi pouzit vyssi nebo
nizsi davky. Venozni systém se po vySetieni proplachne vhodnym roztokem (napf. fyziologicky
roztok). Pro odstranéni kontrastni latky z koncetin jsou také vhodné masdze a umisténi koncetin do
zvysené polohy.

Intravendzni urografie 50-75 ml 150 ml

Dévku Ize zvysit na 1,6 ml/kg télesné hmotnosti v pfipadech, kdy Ize predpokladat nedostatecné
zobrazeni, napf. u starSich pacientli, nebo u pacientl se snizenou renalni funkci. Z dtivodu ziskani
kvalitniho diagnostického vysledku se musi kontrastni latka podat co nejrychle;ji.

Kontrastni CT hlavy 50-150 ml 150 ml

Kontrastni CT téla 25-150 ml 150 ml

U celotélového CT vysSetfeni zavisi rychlost podani na vysetfovanych organech. Optiray lze podat jako
bolus, jako kratkodobou infuzi, nebo jako kombinaci obou postupt. Bézna davka pro injekci bolusu je
25-75 ml. Bézna davka pro kratkodobou infuzi 50-150 ml.

Davkovani zavisi obecné na véku, télesné hmotnosti, minutovém srde¢nim objemu a celkovém stavu
pacienta, a dale na cévni oblasti, ktera se vySetiuje. Davkovani také zavisi na vySetfovacim postupu,
na pristrojovém vybaveni a na zvolené koncentraci jodu.

Starsi pacienti: Davkovani jako u dospélych. Pokud se predpoklada
nedostatecné rozliseni, Ize davku zvyS$it na maximum.

Pediatricka populace: Doporuceny rozpis davkovani:
Mozkova angiografie 1-3 ml/kg 100 ml
Periferni angiografie 1-3 ml/kg 100 ml
Visceralni angiografie 1-3 ml/kg 100 ml
Intravendzni urografie 2 ml/kg (> 1 rok veéku) 100 ml

3 ml/kg (< 1 rok véku)

Bezpecnost a ucinnost ptipravku Optiray 300 mg I/ml u pediatrické populace do 18 let v€ku v dalSich
indikacich nebyla dosud stanovena.

Pted intravaskularni aplikaci jodovych kontrastnich latek se doporucuje piipravek zahtat na télesnou
teplotu. Stejné jako u vSech ostatnich rentgenkontrastnich latek se aplikuje nejnizsi davka, ktera je
nutna pro adekvatni zobrazeni.

Musi byt k dispozici prislusné resuscitacni vybaveni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na jodové rentgenkontrastni latky, na u¢innou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé¢ 6.1. Manifestni hyperfunkce §titné zlazy.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Obecné poznadmky
Vzdy je nutné mit na paméti mozné riziko vzniku zavaznych nezadoucich reakei.

Diagnostické vykony, které zahrnuji intravaskularni aplikaci jodovych kontrastnich latek smi byt
provadény pouze pod vedenim Iékate vyskoleného a zkuseného v téchto specialnich vykonech.
Zéavazné nebo fatdlni reakce po podani jodovych kontrastnich latek byly jiz popsany. Pro jejich fesSeni
musi byt okamzité k dispozici tiplné resuscitacni vybaveni a personal kompetentni pro diagnostikovani
a 1éCeni vsSech typt nezadoucich reakci. Pacient musi byt pod piisnym dohledem po dobu miniméalné
15 minut po posledni injekci, protoze v této dobé dochazi ke vzniku vétSiny nezadoucich reakei.
Pacient ma v nemocnici zistat jednu hodinu po aplikaci posledni injekce (nemusi to byt pfimo
odd¢leni radiodiagnostiky nebo kardiologie) a v piipadé vzniku jakychkoli pfiznakd se ma ihned vratit
na radiodiagnostické oddéleni.

Hypersenzitivita

Pacient ma byt také informovan, ze alergicka reakce se muze rozvinout az nékolik dnti po podani. V
takovém ptipadé je tfeba se ihned poradit s [ékatem.

Pti pfedpovidani zavaznych reakci neni mozné se vzdy spolehnout na testovani ptedem a testovani
pfedem mize byt pro pacienta nebezpecné. U rizikovych pacientil je nejpiesnéjsSim zplisobem pro
predpovidani potencialni nezadouci reakce peclivé zhodnoceni dosavadni anamnézy. Pozitivni
alergicka anamnéza neni kontraindikaci, vyzaduje vSak zvySenou opatrnost. Vzdy musi byt k dispozici
patfi¢né resuscitacni vybaveni. Je vhodné zvazit premedikaci antihistaminiky a kortikoidy k vylouceni
nebo zmirnéni alergickych reakci. Takova premedikace ale ne vzdy zabrani vyskytu riznych
nezadoucich reakeci.

Intolerance joversolu

Stejné jako u jinych rentgenkontrastnich latek, muze i pripravek Optiray zpusobovat anafylaktické
nebo anafylaktoidni reakce nebo jiné manifestace nesndSenlivosti, napt. nauzeu, zvraceni, dusnost,
zarudnuti pokozky, koptivku nebo pokles krevniho tlaku. Vyssi vyskyt téchto reakci byl pozorovan u
pacientu s jiz zjiSténou nesnasenlivosti jddovanych rentgenkontrastnich latek v anamnéze nebo se
znamymi alergiemi (napf. bronchidlni astma, senna ryma nebo potravinové alergie) nebo s
hypersenzitivitou na jiné latky. U téchto pacientti musi vyhody pouziti pfipravku Optiray jasné
pievazit mozna rizika (viz bod 4.3).

Zavazné kozni 1ékové reakce (SCAR)

SCAR se mohou rozvinout od 1 hodiny do nékolika tydnti po intravaskularnim podani kontrastni
latky. Mezi tyto reakce se fadi Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza
(SJS/TEN), akutni generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP) a 1€ékova reakce s eozinofilii

a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom). Zavaznost reakce se mize zvySovat a doba do nastupu se
muze sniZzovat s opakovanym podanim kontrastni latky; profylakticka 1é€ba nemusi zabranit zavaznym
koznim lékovym reakcim nebo je zmirnit. Nepodavejte joversol pacientim s anamnézou zavaznych
koznich lékovych reakci na joversol.

Poruchy koagulace

Antikoagulacni efekt neionogennich rentgenkontrastnich latek byl jiz prokdzan in vitro, byl méné
vyrazny nez u ionogennich kontrastnich latek ve srovnatelnych koncentracich. Pii prolongovaném
kontaktu neionogennich kontrastnich latek a krve dochazi ve stiikackach ke srazeni krve. Z tohoto
divodu se doporucuje podavat antikoagulancia (napf. heparin). V piipadé pouziti ptipravku Optiray
bylo v in vitro studiich prokazano, ze ptidani 2 az 5 IU heparinu do jednoho ml ma antikoagulac¢ni
ucinek odpovidajici uc¢inku vysoce osmolarni ionogenni kontrastni latky obsahujici 370 mg joduw/ml.

Poruchy §titné Zlazy

Jodované kontrastni latky mohou byt té7 nebezpeéné u pacientt se zvySenou funkci Stitné 71azy nebo s
autonomnimi okrsky §titné Zlazy. HlaSeni o tyreotoxické krizi po intravaskuldrnim pouziti jodovych
kontrastnich latek naznacuje, Ze ma byt u pacientt pred pouzitim jakékoli kontrastni latky
vyhodnoceno dalsi riziko (viz bod 4.3).
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Kardiovaskuldrni nemoci

U angiografickych vySetteni existuje riziko oddéleni sklerotického platu nebo poskozeni ¢i perforace
cévni stény pii manipulaci s katétrem a pii vstikovani kontrastni latky. Doporucuje se aplikovat
testovaci davku pro potvrzeni spravné polohy katétru.

Angiografické vySetieni ma byt vylouceno u pacient s homocystinurii. Diivodem je vys$i riziko
vzniku trombdz nebo embolizaci.Pacienty s méstnavym srde¢nim selhanim je nutné po aplikaci
kontrastni latky nékolik hodin sledovat, zda nedochézi k opozdénému rozvoji obéhovych komplikaci,
které mohou byt zptisobeny piechodnym zvySenim osmotické zatéze v cirkulaci.

Tromboembolické poruchy

Zvlastni opatrnost je nutna u pacientd s pokrocilou aterosklerdzou, zavaznou hypertenzi, srde¢ni
dekompenzaci, pii senilité a ischemickou mozkovou ptihodou po probéhlé trombdze nebo embolii
ptivodnich mozkovych tepen a migréng. Cast&ji zde dochazi ke kardiovaskularnim reakcim, zejména k
bradykardii, snizeni nebo zvySeni krevniho tlaku.

Ve velmi ojedinélych piipadech byly pfi arteriografii po podani ionogennich a neionogennich
rentgenkontrastnich latek pozorovany fatalni tromboembolie vedouci k srde¢nimu infarktu nebo
srdeCni zastaveé. Pro prevenci tromboembolie je pfi arteriografii nezbytny opatrny postup pfi
vySetiovani. Ke vzniku tromboembolie mohou pfispét cetné faktory, jako naptiklad zakladni
onemocnéni pacienta, trvani vysetfeni, material katétru a stfikacky a jina soucasna medikace. Pti
vySetfovani se proto doporucuje postupovat velmi opatrné, a to jak pfi zavadéni vodiciho dratu tak i
pii zavadéni katétru, pouzivat tiicestny uzaviraci ventil, Casto katétr proplachovat heparinizovanym
fyziologickym roztokem a ukoncit vySetfeni v odpovidajici dob¢. Pouziti umélohmotnych stiikacek
misto sklenénych stiikacek snizilo pravdépodobnost srazeni krve in vitro.

Poruchy centralniho nervového systému

Po pfimém podani kontrastni latky do mozkovych nebo misnich tepen nebo pfi angiokardiografii, kdy
doslo k nezddoucimu naplnéni karotid, byly pozorovany zavazné neurologické poruchy. Pfi¢ina téchto
poruch nebyla dosud bezpecné stanovena, jelikoz piedchozi stav pacienta a technika vySetieni jsou
samy o sob¢ rizikovymi faktory.

V souvislosti s pouzivanim joversolu byla hlasena encefalopatie (viz bod 4.8). Kontrastni latkou
indukovana encefalopatie se mtize projevit ptiznaky a zndmkami neurologické dysfunkce, jako jsou
bolest hlavy, poruchy zraku, korova slepota, zmatenost, zachvaty kieci, ztrata koordinace, hemiparéza,
afazie, bezvédomi, koma a edém mozku. Symptomy se obvykle objevuji béhem nékolika minut az
hodin po podani joversolu a obvykle vymizi béhem nekolika dnti.

Faktory zvySujici permeabilitu hematoencefalické bariéry usnadnuji prichod kontrastni latky do
mozkové tkang, coz mize vést k reakcim centralniho nervového systému, napt. k encefalopatii.

Pokud existuje podezieni na kontrastni latkou indukovanou encefalopatii, je tfeba zahajit vhodnou
1é¢bu a joversol nesmi byt opakované podan.

Porucha funkce ledvin

Je tfeba vyvarovat se podavani kombinace nefrotoxickych 1é¢iv. Pokud se mu vyhnout nelze, musi byt
zintenzivnéno laboratorni monitorovani funkce ledvin. ZvySena opatrnost je nutna u pacientl se
zhorSenou funkci ledvin, kombinovanym onemocnénim jater a ledvin, s oligurii ¢i anurii, s diabetem
mellitem, homozygotné vdzanou formou srpkovité anémie nebo monoklondlni poruchou
imunoglobulint (pacienti s paraproteinémii), zv1asté pii podani velkych davek. U téchto pacientd
muze dojit k zavaznému ovlivnéni funkce ledvin, véetné akutniho renalniho selhani. Zakladnim
preventivnim opatfenim, které mtize snizit riziko poskozeni ledvin, je dostate¢ny pfivod tekutin pied
aplikaci pfipravku Optiray. Dehydratace pied aplikaci je nebezpecna a miize prispét k rozvoji akutniho
renalniho selhani. K odstranéni piipravku Optiray z krve lze pouzit dialyzu; pfipravek Optiray ma
nizkou vazbu na proteiny plasmy.

Feochromocytom
U pacientl s feochromocytomem se doporucuje premedikace a- a B-blokatory, jelikoz podani
kontrastni latky do cévy miize vyvolat u téchto pacienti hypertenzni krizi.
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Homozygotni srpkovita anémie

U pacientll s homozygotni srpkovitou anémii mohou hyperosmolarni pfipravky, jako jsou napf.
rentgenkontrastni latky, ovlivnit srpkovitost erytrocytil. Proto je nutné pred intraarterialni aplikaci u
pacientl se srpkovitou anémii peclivé zvazit nutnost podani téchto latek.

Extravazace

Ptipravek Optiray ma byt vzdy aplikovan tak, aby nedoslo k perivaskularni aplikaci. To je zvlaste
dalezité u pacientl se zavaznym arterialnim nebo venéznim onemocnénim. Nicméné vyznamna
extravazace se miliZze objevit zejména pii aplikaci tlakovym injektorem. Obecné lze fici, Ze je dobie
snasena bez podstatnéjsiho poskozeni tkani, vétSinou postacuje konzervativni 1é¢ba. Byly vSak
popsany i jednotlivé ptipady zavaznych poskozeni tkani (ulceraci) vyzadujici chirurgické oSetieni.

Anestezovani pacienti
U nékterych pacientti mize byt indikovana celkova anestezie. V téchto piipadech byva vyssi vyskyt
nezadoucich reakci, pravdépodobné vlivem poklesu krevniho tlaku jako disledku ti¢inku anestetik.

Venografie
U pacienttl se suspektni flebitidou, zavaznou ischemii, lokalni infekci nebo kompletnim cévnim

uzavérem je nutnd zvysena opatrnost. K prevenci extravaskularniho podani latky doporucujeme
provést béhem aplikace injekce RTG fluoroskopii.

Periferni angiografie

Musi byt zjevna pulsace tepny, do které se bude rentgenkontrastni latka aplikovat. U pacienti s
obliterujici tromboangiopatii nebo ascendentni infekci v kombinaci se zavaznou ischemii musi byt
angiografické vySetfeni pfisné zvazeno a indikovano; pokud musi byt provedeno, je nutna zvySena
opatrnost.

Pediatricka populace

Po expozici jodovanym kontrastnim latkdm muaze byt pozorovana hypotyre6za nebo prechodna
suprese Stitné zlazy.

Tento nezadouci u¢inek ma byt sledovan také u novorozenci, jejichz matkam byla béhem téhotenstvi
podana jodovana kontrastni latka (viz bod 4.6).

Incidence hypotyredzy u pacientti mladSich 3 let vystavenych jodované kontrastni latce se pohybuje
mezi 1 % a 15 % v zavislosti na véku subjektd a davce jodované kontrastni latky.

Faktory jako mladsi vek, velmi nizkéd porodni hmotnost, pfed€asny porod a pfitomnost dalSich stavii,
napiiklad pfijeti na novorozenecké nebo pediatrické jednotky intenzivni péce, a srde¢ni onemocnéni
jsou spojeny se zvySenym rizikem.

Pediatricti pacienti se srde¢nimi onemocnénimi mohou byt vystaveni nejvétsimu riziku vzhledem

k tomu, Ze Casto vyzaduji vysoké davky kontrastni latky beéhem invazivnich srdec¢nich vykont, jako je
katetrizace, a pocitacova tomografie (CT).

Zvlastni pozornost je tieba veénovat pediatrickym pacientim mladSim 3 let, protoze piipadna
nedostateCna Cinnost Stitné zlazy vraném véku mulze byt SkodlivdA pro motoricky, sluchovy
a kognitivni vyvoj a mize vyzadovat prechodnou substitu¢ni 1écbu tyroxinem (T4).

Funkce $titné Zlazy ma byt hodnocena u vSech pediatrickych pacientd mladsich 3 let do 3 tydnt po
expozici jodovanym kontrastnim latkam.

U novorozencti a zejména u predc¢asné narozenych novorozenct se doporucuje kontrolovat hladinu
TSH a T4 7-10 dni a 1 mésic po podani jodované kontrastni latky.

Pokud je zjisténa hypotyredza, ma byt sledovana funkce §titné zlazy i béhem podavani substituéni
1écby.

Interference s laboratornimi texty

Jodované rentgenkontrastni latky mohou snizovat kapacitu vychytavani jodu Stitnou zlazou. Z tohoto
divodu vysledky vysetteni PBI (protein-bound iodine) a studie vychytavani radioaktivniho jodu, které
zavisi na mnozstvi jodu v organismu, mohou byt nepfesné az 16 dni po podani jodované
rentgenkontrastni latky. Nicméné vySetfeni funkeci §titné Zlazy, ktera nezavisi na mnozstvi jodu, tj.
vychytavani T3 a celkovy volny tyroxin T4, neni ovlivnéno.
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Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Po podéni jodovanych rentgenkontrastnich latek byly popsany nasledujici interakce. Obecné se
povazuji za pravodni vlastnost této skupiny kontrastnich latek.

Metformin

U pacientt, ktefi uzivaji metformin v dob¢, kdy byla v ramci radiologického vysetfeni parenteralné
aplikovéna jodova kontrastni latka, bylo popsano akutni selhdni ledvin s laktatovou acid6zou. Proto je
nutné u pacientti s diabetem mellitem, jestlize sérova hladina kreatininu je normalni, pted planovanym
vySetfenim metformin vysadit a opét pokracovat v 1€cbé 48 hodin po radiologickém vysetfeni s
aplikaci kontrastni latky.Podavani metforminu miize byt znovu zahajeno jedin€ v tom piipade, ze
renalni funkce (sérova hladina kreatininu), ziistaly v normalu.

InterleukinV literatuie se uvadi piipady, kdy u pacientt 1é¢enych interferonem nebo interleukinem
muze dojit k vys§imu vyskytu alergie jako nezadouciho Gcinku, ktery je popsan v bodu ,,Nezadouci
ucinky*. Mechanismus tohoto vlivu nebyl zatim dostate¢né objasnén. Podle literatury byl pozorovan
zvySeny nebo opozdény vyskyt téchto reakei pfiblizn€ dva tydny po aplikaci interleukinu.

Diuretika
V ptipadé dehydratace indukované diuretiky existuje u pacientti pii podani jodovanych kontrastnich
latek zvysené riziko akutniho selhani ledvin. Pied podanim joversolu je nutné pacienta peclive

svvr

joversolu potiebna pro ziskani kvalitniho diagnostického vysledku.

Vazopresory
Arterialni aplikace rentgenkontrastni latky nesmi byt nikdy provedena po podani vazopresord, jelikoz

tyto latky mohou vyrazné potencovat neurologické pfiznaky.

Peroralni cholecystografie

U nékterych pacientt s poskozenim jater, kteti podstoupili peroralni cholecystografii a poté jim byla
intravaskularné aplikovana kontrastni latka, byla popsana renalni toxicita. Proto je nutné
intravaskularni aplikaci kontrastni latky odlozit u pacientt, kterym byla v nedavné dobé podana
cholecystograficka kontrastni latka.

Léky snizujici préh pro spasmys, tj. fenothiaziny, tricyklicka antidepresiva, inhibitory MAO, analeptika
a neuroleptika, mohou vyvolat kiece, a to zvlast u pacientd s epilepsii, nebo fokalnim poskozenim
mozku. Je-li to z 1ékatrského hlediska mozné, nemaji se pacientovi 48 hodin pted a 24 hodin po
cerebralni angiografii tyto 1éky podavat.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pouziti pripravku Optiray v t¢hotenstvi bylo zatim omezené a v pokusech na laboratornich zvifatech
nebyly zaznamenany Zadné teratogenni ucinky. Proto se pouZiti v t€hotenstvi zda byt bezpecné.
Nicméné jakékoliv radiologické vySetfeni béhem téhotenstvi mlize byt pro plod nebezpecné a je nutné
peclivé zvazit pomér vyhod a rizik. Pokud je dostupné alternativni méné rizikové vysetieni, je
vhodngjsi radiologické vySetfeni s pouZzitim rentgenkontrastnich latek vyloudit.

Joversol obsahuje jod, ktery miize vyvolat fetadlni dysthyreozu, pokud vysetfeni probéhne po vice nez
14 tydnech uplné absence menstruace. Funkce §titné z1azy u novorozenct by méla byt peclive
sledovana béhem prvniho tydne Zivota, pokud byla matce béhem téhotenstvi podana jodovana
kontrastni latka. Doporucuje se znovu monitorovat funkci §titné zlazy ve véku 2 tydnu.

Ve standardnich testovacich modelech nebyl prokazan mutagenni ucinek.
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Kojeni

Informace o vylu€ovani piipravku Optiray do lidského matetského mléka nejsou k dispozici. Ale
mnohé injekéni rentgenkontrastni latky prechazeji do matetského mléka v nezménéné podobé v davce
ptiblizné 1 % celkového podaného mnozstvi. Nebylo dosud zjisténo, zda toto mnozstvi ptisobi u
kojence nezadouci tcinky. Pro potencialni riziko nezadoucich reakci u kojence je vSak u kojicich zen
vhodng&jsi zvazit, zda je nutné rentgenkontrastni vySetfeni provést, pfipadné se doporucuje kojeni na
jeden den prerusit.

Fertilita
Studie na zviratech neukazuji piimé nebo neptimé skodlivé ucinky s ohledem na fertilitu u cloveka.
Nejsou vsak k dispozici odpovidajici a dobie kontrolované klinické studie hodnotici fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyl prokazan zadny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Nicméné€ pro
riziko vzniku nezadoucich reakci uvedenych vyse se nedoporucuje fidit motorova vozidla ¢i pouzivat
strojni zafizeni v dobé 1 hodinu po podani rentgenkontrastni latky.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat v nasledujicich frekvencich:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

a. Souhrn bezpeé¢nostniho profilu

Nezadouci ucinky po pouziti ptipravku Optiray jsou obvykle nezavislé na velikosti podané davky.
Jsou obvykle mimé az stfedné zdvazné, trvaji kratce a rychle vymizi (bez 1écby). Avsak i mirmné
nezadouci u¢inky mohou byt prvnim ukazatelem zavazné generalizované reakce, ktera se vyskytuje
vzacné po podani jodovych kontrastnich latek. Takové zavazné reakce mohou byt zivot ohrozujici
nebo fatdlni a ve vétsing€ piipadl postihuji kardiovaskularni systém.

Vétsina nezadoucich ucinkl zpisobenych pripravkem Optiray se objevuje béhem nékolika minut po
podani, ale hypersenzitivni reakce na kontrastni latky se mohou objevit za nékolik hodin az dnt.

Podani injekce s kontrastni latkou velmi Casto souvisi s navaly horka a ¢asto je doprovazeno bolesti.
b.  Tabulkovy seznam neZadoucich u¢inku
Infekce a infestace

Vzacné rinitida.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné anafylaktoidni (hypersenzitivni) reakce.
Neni znamo anafylakticky Sok.

Endokrinni poruchy:
Neni zndmo hypotyredza.*

Psychiatrické poruchy:
Velmi vzacné zmatenost, agitovanost, uzkost.
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Poruchy nervového systému:
Méng¢ Casté

Vzacné

Velmi vzacné

Neni znamo

Poruchy oka:
Vzacné
Velmi vzacné

Neni znamo

Poruchy ucha a labyrintu:
Vzéacné
Velmi vzacné

Srdecni poruchy:
Vzacné
Velmi vzacné

Neni znamo

Cévni poruchy:
Mén¢ Casté
Vzacné

Velmi vzacné
Neni znamo

zavraté, dysgeuzie, bolest hlavy, parestezie;

synkopa, tremor.

ztrata védomi; paralyza; poruchy feci; somnolence; stupor; afazie;
dysfazie; hypestezie.

zéachvat kieci; kontrastni latkou indukovana encefalopatie, amnézie
a dyskineze.

rozmazané vidéni; otok oka; periorbitalni edém

alergicka konjunktivitida (v€etn¢ podrazdéni o¢i, hyperemie oka,
zvysené slzeni, edém spojivky)

prechodna slepota

zavrat’;
tinitus

tachykardie

srdeCni blokada; arytmie; angina pectoris; bradykardie; fibrilace
sini; abnormalni EKG

srdecni zastava, ventrikularni fibrilace, spasmus koronarnich
tepen, extrasystoly, palpitace

zvySeny krevni tlak

hypotenze; zrudnuti

cerebrovaskularni onemocnéni; flebitida; hypertenze; vazodilatace
Sok, tromboza, vazospasmu, cyan6za, bledost

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:

Méné¢ casté
Vzacné

Velmi vzacné
Neni znamo

Gastrointestinalni poruchy:
Bé&Zné

Méné Casté

Vzicné

Velmi vzacné

Neni znamo

Poruchy kiize a podkoZni tkané:

Méng¢ Casté
Vzacné
Velmi vzacné
Neni znamo

kychani;

edém hrtanu, laryngospasmus, dyspnoe, obstrukce hrtanu (véetné
sevieni hrdla, stridoru); nazalni kongesce; kasSel, podrazdéné hrdlo
plicni edém; faryngitida; hypoxie

zastava dechu, asthma bronchiale, bronchospasmus, dysfonie

nauzea;

zvraceni

sucho v tstech

sialoadenitida; bolest bficha; edém jazyka; dysfagie; hypersekrece
slin

prijem

kopftivka, erytém, svédéni

vyrazka

angioedém; hyperhidroza (véetné studeného potu)

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (syndrom
DRESS); akutni generalizovana exantemat6zni pustuloza (AGEP);
erythema multiforme (EM), Stevenstiv-Johnsoniv syndrom (SJS) /
toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:

Velmi vzacné

svalové kiece
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Poruchy ledvin a moc¢ovych cest:
Vzéacné urgentni moceni
Velmi vzacné akutni poskozeni ledvin; abnormalni funkce ledvin; inkontinence;

hematurie; snizend rendlni clearance kreatininu; zvySena hladina
mocoviny v krvi

Neni znamo anurie; dysurie

Vrozené, familiarni a genetické vady:
Neni zndmo kongenitalni hypotyre6za

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi Casté pocit horka

Bézné bolest

Vzacné edém obliceje; edém hltanu; pocit chladu; ties; zimnice

Velmi vzacné Bolest na hrudi, reakce v misté vpichu (v€etné€ bolesti, erytému

a krvaceni az nekrézy, zejména po extravazaci); malatnost;
astenie; tnava; abnormalni pocity, edém, pomalost

Neni znamo pyrexie

C.

Popis vybranych nezadoucich ucinku

Nezadouci ucinky mohou byt klasifikovany nasledujicim zptisobem:

d.

Hypersenzitivita nebo anafylaktoidni reakce jsou vétSinou mirné az stredn¢ zdvazné s priznaky,
jako je vyrazka, svédéni, koptivka a rinitida. Tyto pfiznaky se mohou vyskytovat nezavisle na
davce a cesté podani a mohou byt prvnimi zndmkami vyvijejiciho se Soku s ptiznaky, jako je
prohloubené snizeni krevniho tlaku, tachykardie, dusnost, bledost a snizené védomi.

Muize vsak dojit také k zdvaznym reakcim. Zavazné anafylaktické reakce obecné ovliviiuji
kardiovaskularni a respiracni systém. Mohou byt zivot ohrozujici a fadi se mezi né
anafylakticky Sok, srdecni a respiracni zastava, laryngospasmus, angioedém (jako je edém
hrtanu), laryngealni obstrukce (véetné sevieni hrdla, stridoru) nebo plicni edém. Byly hlaSeny
fatalni ptipady.

U pacientli s anamnézou alergickych reakei existuje zvySené riziko rozvoje hypersenzitivni
reakce. Mezi dalsi (okamzité) reakce typu 1 patii piiznaky jako nauzea a zvraceni, kozni
vyrazky, dyspnoe, otok oka, periorbitalni edém, alergicka konjunktivitida, rinitida, kychani,
nazalni kongesce, kasel, podrazdéné hrdlo, parestezie nebo hypotenze.

Vazovagalni reakce s ptiznaky od zavrati a hypotenze po synkopu. Vazovagalni reakce mohou
byt zplisobeny bud’ kontrastni latkou nebo procedurou.

Srdecni nezadouci Gcinky béhem srdecni katetrizace mohou zahrnovat zmény EKG, arytmii,
ptevodni poruchy a rovnéz koronarni spasmus. Takovéto reakce jsou velmi mirné a mohou byt
zpusobené kontrastni latkou nebo procedurou.

Nefrotoxické reakce s akutnim renalnim selhdnim u pacientt s pfitomnym renalnim poskozenim
jsou velmi vzacné.

Neurotoxické reakce po intraarterialni injekci kontrastni latky, jako je zmatenost, poruchy
zraku, kfeCe nebo zachvaty. Pfiznaky jsou obecné pfechodné a vymizi spontanné béhem
nekolika hodin.

Lokalni reakce v misté aplikace injekce se mohou objevit ve velmi vzacnych ptipadech a
mohou zahrnovat vyrazku, otok, zanét a edém. Takovéto reakce se vyskytuji pravdépodobné ve
veétsing pripadi v disledku extravazace kontrastni latky. Prodlouzené paravazalni podani muze
vyzadovat chirurgickou lécbu.

Pediatricka populace

Ocekava se, ze frekvence, typ a zavaznost nezddoucich G¢inkl u déti budou stejné jako u dospélych.
*Dysfunkce §titné zlazy byla pozorovana u pediatrickych pacienti ve véku 0 az 3 let po podani
jodovanych kontrastnich latek.
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HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Podobné jako u jinych jédovanych rentgenkontrastnich latek maze byt predavkovani ptipravkem
Optiray potencialn¢ fatalni a mtize neptizniveé ovlivnit dychaci nebo kardiovaskularni systém. Lécba je
symptomatickd. K eliminaci ptipravku Optiray z krve je mozné pouzit hemodialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: diagnostikum
ATC kod: VOSABO7

Ptipravek Optiray 300 mg I/ml je neionogenni rentgenkontrastni latka. Intravaskuldrni aplikaci
ptipravku Optiray se zvysi opacita cév ve smeéru pratoku krve s kontrastni latkou, coz umoznuje
radiologické zviditelnéni internich struktur az do doby vyrazné hemodiluce kontrastni latky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil ptipravku Optiray spolu s hydrofilnimi vlastnostmi a velice nizkou vazbou na
sérové a plasmatické bilkoviny indikuji, Ze pfipravek Optiray je distribuovan v extracelularni tekutiné
arychle se eliminuje ledvinami glomerularni filtraci. Stfedni polocas po aplikaci davky 50 ml a

150 ml byl 113 + 8,4 a 104 £ 15 minut. Vice nez 95 % podan¢ davky se vylouc¢i behem prvnich

24 hodin. Eliminace stolici je zanedbatelna. Nebyl pozorovan vyznamnéj$i metabolismus, dejodace
molekul latky ani biotransformace pfipravku Optiray.

5.3 Priedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Predklinické bezpecnostni testy u pfipravku Optiray neodhalily zadné diivody pro omezeni podavani
ptipravku, pokud je pouzit v souladu s indikacemi, které byly jiz uvedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Trometamol, trometamol-hydrochlorid, natrium-kalcium-edetat, kyselina chlorovodikova 1 mol/l
a/nebo roztok hydroxidu sodného 1 mol/l k upravé pH 6-7,4, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Neni zndma.

Ke kontrastni latce neptidavejte Zddna jina léciva. Toto varovani se nevztahuje na heparin, podle
popisu v bodé¢ 4.4.
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6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabic¢ce. Chraiite pied rentgenovym
zafenim. Ptipravek Optiray je mozné po dobu 1 mésice uchovavat v ohfivaci kontrastnich latek s
nucenou cirkulaci vzduchu. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Optiray 300 mg I/ml je balen v bezbarvych lahvic¢kach ze skla typu I (Ph. Eur.). Lahvicky
jsou uzavieny pryzovou zatkou (bromobutyl pryz, bez latexu) a zajistény hlinikovym uzavérem.
Kartonova krabice.

Velikost baleni: lahvicky (typ A): 10 x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x 50 ml, 25 x 50 ml, 10 x 75 ml,
10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 10 x 150 ml, 10 x 200 ml, 12 x 200 ml

Pripravek Optiray 300 mg I/ml se téz dodava v predplnénych injekénich stiikackach z polypropylenu
pro rucni aplikaci a pro aplikaci tlakovym injektorem. Kryt konce stiikacky a pist je vyroben z
ptirodni pryze. Pist je pokryty teflonem, aby se zabranilo pfimému kontaktu s gumovymi soucastmi, z
divodu ochrany uzivatell alergickych na latex.

Jednotlivé predplnéné stiikacky jsou opatfeny papirovym piebalem. Kartonova krabice.

Stiikacky pro ru¢ni aplikaci (typ B): 10 x 30 ml, 10 x 50 ml

Stiikacky pro aplikaci injektorem (typ C): 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 125 ml, 20 x 125 ml

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

Roztok 1éku se nesmi pouzit v piipadé, ze se v ném nachazeji pevné Castice, nebo v pripade¢, kdy doslo
ke zméné barvy. Pokud doslo ke zmrznuti piipravku Optiray, nebo se v ném objevily krystaly, je tieba
zjistit, zda nedoslo k poskozeni nddoby. Neni-li nddoba poskozena, dojde po zahtati na pokojovou

teplotu a po dikladném protiepani latky k rozpusténi krystalu.

Ptipravek Optiray se dodava v baleni pro jednu davku. Zbyvajici kontrastni latku po vySetieni
zlikvidujte.

Strikacky pro rucni aplikaci a pro aplikaci vysokotlakym injektorem:

Lécivy pripravek a cesta, kterou protéka, jsou sterilni, vnéjsi ¢ast stiikacky neni sterilni.
Navod k sestaveni a kontrole pfi pouziti stiikac¢ek je uveden v ptibalové informaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex

Francie

8. REGISTRACNI CISLO /REGISTRACNI CISLA

48/890/92-C/C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16.1.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

16.9. 2022
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