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vTento 1é¢ivy piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezddouci uéinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Piedplnénd injekéni stiikacka
1 ml obsahuje 330,9 mg ptipravku gadoversetamidum, odpovidajici 500 mikromolum.

Jedna 10 ml injekéni stiikacka obsahuje 3309 mg gadoversetamidu, odpovidajici 5 milimolam.
Jedna 15 ml injek¢ni stiikacka obsahuje 4963,5 mg gadoversetamidu, odpovidajici 7,5 milimoltm.
Jedna 20 ml injek¢ni stiikacka obsahuje 6618 mg gadoversetamidu, odpovida V?. milimolam.
Jedna 30 ml injek¢ni stiikacka obsahuje 9927 mg gadoversetamidu, odpow 15 milimolam.

Pomocna latka/Pomocne latky se zndmym ucinkem: . 6\&
20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodiku. q\
30 ml roztoku obsahuje 43,13 mg sodiku. \Q
s
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. @(\\

Injekéni lahvicka Q
1 ml obsahuje 330,9 mg piipravku gadoversetamid@/ odpovidajici 500 mikromoltim.

Jedna 10 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 330? gadoversetamldu odpovidajici 5 milimoltm.
Jedna 15 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 4 mg gadoversetamidu, odpovidajici 7,5 milimolim.
Jedna 20 ml injek¢ni lahvicka obsahuj K 8 mg gadoversetamidu, odpovidajici 10 milimolim.

Pomocna latka/Pomocné latky se-&\n m udéinkem:
20 ml roztoku obsahuje 28,75 Nodlku.

Uplny seznam pomoc‘nfé@ek viz bod 6.1.
\
3. LEKOVA FORMA

Pfedplnéna injekéni stiikacka
Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.

Injekéni lahvicka
Injekéni roztok v injekéni lahvicce.

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.
pH: 6,0-7,5
Osmolalita (37 °C): 1000 — 1200 mOsm/kg



4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento piipravek je uren pouze k diagnostickym ucelim.

Optimark je uréen k pouziti pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) centralniho nervového
systému (CNS) a jater. Zajist'uje zesileni kontrastu a umoznuje vizualizaci a pomaha pfti charakterizaci
fokalnich 1ézi a abnormalnich struktur v CNS a jatrech u dospé&lych pacientti a déti ve véku od 2 let se
znamym nebo vysoce suspektnim patologickym nalezem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Pipravek Optimark muize byt podavan pouze Iékati, kteti maji klinickou praxi s metodou MRI.
Aby byla zajisténa v ptipadé stavu nouze okamzitd pomoc, je nutné, aby byly pfipraveny vSechny
potiebné 1é¢ivé pripravky (napi. epinefrin/adrenalin, theofylin, antihistaminika, kortikosteroidy a
atropiny), endotrachealni trubice a ventilator.

Déavkovani y Q

Latka se musi podavat jako bolus periferni intravenozni injekci v davce 0,2 m,x (100 mikromoli/kg)
télesné hmotnosti. Po injekci by mél nasledovat proplach 5 ml roztoku ¢ @ju sodného 9 mg/ml

(0,9 %), aby bylo jisté, Ze se aplikovala celd injekce s kontrastni latkoys Réocedura snimkovani miize

byt provedena b&hem 1 hodiny po podani kontrastni latky. q\
\Q
‘

Opakovana davka

U kranialni MRI, pokud pietrvava silné klinické podezieni \xistenci 1éze i1 pfes normalni nalez z
kontrastni MRI, nebo pokud ptesnéjsi informace o poct Qc ikosti nebo rozsahu 1ézi mize ovlivnit
1é¢bu nebo zpiisob péce o pacienta, 1ze podat jedingiim's hormalni funkci ledvin druhou bolusovou
injekci s davkou 0,2 ml/kg (100 mikromoli/kg) t&l€sné hmotnosti béhem 30 minut po prvni injekci.
Timto zptsobem se miZe zvysit diagnosticky.piinods vySetieni. Bezpe¢nost opakovanych davek neni
znama u déti a dospivajicich (ve véku od 2 | pacientd s poskozenim ledvin nebo u starSich
jedinci. U téchto populaci se opakovana ﬁ nedoporucuje.

Omezena data o ostatnich kontrastnich\ ch s obsahem gadolinia naznacuji, Ze k vylouceni dalsi
kranialni metastazy u pacienti se }tg%) ojedinélou metastazou odstranitelnou chirurgicky, mize
vést vySetieni MR s injekci o da mikromolt/kg télesné hmotnosti ptipravku Optimark k vyssi

diagnostické jistoté. '

Pediatricka populace -\

U déti ve véku od 2 le i nutna Zadna Gprava davky.

Pripravek Optimark\j@/kontraindikovén u novorozencu ve véku do 4 tydnti (viz bod 4.3).

Podavani piipravku Optimark détem do 2 let véku se nedoporucuje, protoze bezpecnost, ucinnost a
vliv na nezralé funkce ledvin nebyl u této vékové skupiny stanoven.

Starsi pacienti (ve véku 65 let a starsi)
Neni nutna Zadna Uprava davky. U starSich pacientu je potfeba postupovat opatrné (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin a jater

Ptipravek Optimark se nesmi podéavat pacientim se zavaznou poruchou funkce ledvin

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) a/nebo akutnim poskozenim ledvin a pacientim s transplantovanymi jatry
nebo pacientiim V periopera¢nim obdobi transplantace jater (viz bod 4.3). Pouze po pec¢livém zvazeni
pfinosu/rizika miize byt piipravek Optimark pouZit u pacienti se sttedn¢ zavaznou poruchou funkce
ledvin (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?), a to v davce nepiekracujici 100 mikromoli/kg télesné hmotnosti
(viz bod 4.4). Béhem jednoho vySetieni mize byt podana pouze jedna davka. Vzhledem k nedostatku
informaci o opakovaném podani neni mozné injekce ptipravku Optimark opakovat dfive, nez interval
mezi injekcemi dosahne alesponi 7 dni.




Zptisob podani
Piipravek se musi podavat jako bolus periferni intravenozni injekci. Po injekci by mél nésledovat

proplach 5 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby bylo jisté, Ze se aplikovala cel4 injekce
s kontrastni latkou. Doporucuje se pouzit flexibilni zavadéci Zilni katétr, viz bod 4.4.
Optimark nesmi byt podavan autoinjektorem u déti ve véku od 2 do 11 let (viz bod 4.4).

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Pied pouzitim je tieba nadobu a roztok zkontrolovat podle popisu uvedeného v bodu 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na gadoversetamid nebo dalsi ptipravky s obsahem gadolinia nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou v bodé 6.1.

Pouziti piipravku Optimark je kontraindikovano
e u pacientl se zdvaznou poruchou funkce ledvin (GFR <30ml/min/1,73 m?) a/nebo akutnim
poskozenim ledvin,

e U pacientt s transplantovanymi jatry nebo
e U pacientli V periopera¢nim obdobi transplantace jater a ‘(b(\
e novorozenct ve véku do 4 tydni (viz bod 4.4). A

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti . \é\'

Jako u kazdého paramagnetického kontrastniho ¢inidla, zesileni @%adoversetamidem milze
poskodit vizualizaci existujicich 1ézi. Nekteré z téchto 1ézi lzwgét na nezesileném nekontrastnim
MRI. Z tohoto diivodu je tieba pfi interpretaci zobrazeni c@eci zesileného kontrastu davat pozor,
pokud se neprovadi spole¢né s nezesilenym MRI. &

Pfed vySetfenim je tfeba se postarat, aby byli paci%@stateéné hydratovani.

*
*

Hypersenzitivita \g

Gadoversetamid mize take zplisobit alergoidfya dalsi idiosynkraticke reakce, které se mohou projevit
ve form¢ kardiovaskularnich, respiraénic(h oznich reakci (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se
objevi do piil hodiny po podéni kontrastn4

atky. Jako u vSech ostatnich kontrastnich latek této tiidy se
mohou ve vzacnych piipadech obyj 0zdg&jsi reakce (po nékolika hodinach nebo dnech); avSak
zadné takové nebyly hlaseny z jé&onéenych klinickych zkousek.
Jestlize se objevi hypersenzitiyni feakce, musi se podani kontrastni latky okamzité prerusit a je-li to
zapotiebi, musi se zacit Js.i %hnézni lécbou.
Béhem vySetieni je nyt hled 1ékate a doporucuje se pouzit flexibilni zavadéci katétr. Aby byla
zajisténa v pripade sta@mouze okamzita pomoc, je nutné, aby byly pfipraveny vSechny potfebné
1é¢ivé pripravky (nap# epinefrin/adrenalin, theofylin, antihistaminika, kortikosteroidy a atropiny),
endotrachealni trubice a ventilator.
Zvysené riziko hypersenzitivnich reakci je v nasledujicich pfipadech:
- upacientl s alergickou predispozici
- upacientd s bronchidlnim astmatem; u téchto pacientii hrozi zejména riziko bronchospastickych
stavi, jez se tak zvysuje
latky obsahujici jod
Pted podanim injekce s kontrastni latkou je tfeba se zeptat pacienta, zda trpi n€jakou alergii (napf.
alergie na moiské produkty nebo 1é¢iva, sennd ryma, koptivka), zda je hypersenzitivni na kontrastni
latku a zda ma bronchialni astma. Je tieba zvazit premedikaci antihistaminiky nebo glukokortikoidy.

U pacientt uZivajicich beta-blokatory
Je tieba poznamenat, Ze pacienti uzZivajici beta-blokatory nemusi mit odezvu na beta-agonisty, které se
obvykle pouzivaji pti 1écbé hypersenzitivnich reakci.




U pacientti s kardiovaskuldrnim onemocnénim

U této skupiny pacientd mohou byt hypersenzitivni reakce zavazného razu. Zejména u pacientd se
zavaznymi srde¢nimi chorobami (napt. zavazné srdeéni selhani, ischemicka choroba srde¢ni) se
kardiovaskularni reakce mohou zhorsit. Toto vSak pii klinickych zkouskach s ptipravkem Optimark
nebylo zjevné.

Onemocnéni centrdlniho nervového systému

U pacientt trpicich epilepsii nebo mozkovymi lézemi se zvySuje pravdépodobnost zachvatu béhem
vySetfeni. Je tieba dodrzovat bezpe¢nostni opatfeni pii vySetfovani téchto pacientl (napft.
monitorovani pacientll) a musi byt dostupné vybaveni a léky pro potieby rychlé 1é¢by ptipadného
zachvatu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pted aplikaci ptipravku Optimark musi byt u vSech pacientli proveden pomoci laboratornich testi
skrinink zaméteny na poruchy funkce ledvin.

U pacientii s akutni nebo chronickou zdvaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
a/nebo akutnim poskozenim ledvin byly v souvislosti s pouzitim ptipravku Optimark a nékterych
dalSich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy
(NSF). Pfipravek Optimark je u téchto pacientd kontraindikovan (viz bod 4.3) 4 ySené mife jsou
ohrozeni pacienti, ktefi podstupuji transplantaci jater, a to proto, ze incidean tniho selhani ledvin
je v této skupiné vysoka. Proto se Optimark nesmi pouZivat u pacientd s @plantovan}'/mi jatry nebo
pacientil v perioperacnim obdobi transplantace jater a u novorozenct éod 4.3).

Riziko vzniku NSF u pacientﬁ se stfedné zadvaznou poruchou funkc in

(GFR 30-59 ml/min/1,73 m ) neni zndmo. Proto se u paC|entu ¢ zavaznou poruchou funkce
ledvin muze Optimark pouzit pouze po peclivém zvazeni rlziEa rospechu.

Gadoversetamid je dialyzovatelny. Hemodialyza kratce po ni piipravku Optimark mize byt
vhodnym postupem Kk odstranéni Optimarku z téla. Nei\ i dikazy na podporu zahajeni
hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé& NSF u paciengi,/ efi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

U pacientt s vychozi poruchou funkce ledvin §hpfi pouziti piipravku Optimark k akutnimu
poranéni ledvin vyzadujicimu dialyzu. Rizi utniho poranéni ledvin se mize zvysit pii zvysSené
davce kontrastni latky. Podavejte nejniié' znou davku pro odpovidajici zobrazeni.

D¢ti a dospivajici

Optimark nesmi byt podavan au@ orem. Aby se zamezilo pfipadnému nechténému predavkovani,
musi se détem ve véku od 2 d t pozadovana davka podavat rucné.

U novorozenct a kolencﬁ'\A

Ptipravek Optimark s@psml pouzivat u déti mladsich dvou let. Bezpecnost a u¢innost ptipravku u
této vekové skupin yla zjisStovana.

Starsi pacienti
U starSich pacientt mize byt renalni clearance gadoversetamidu zhorSena, proto je velmi dileZité, aby

byl u pacientli ve véku 65 let a starSich proveden skrinink zaméfeny na poruchy funkce ledvin.

Sodik

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce az 17 ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

10ml a 15ml injekéndi stiikacky obsahuji méné nez 1 mmol sodiku, tj. v podstaté jsou ,,bez sodiku“.

VyS&Si davky obsahuji 1 mmol nebo vice sodiku, coZ je nutno vzit v Gvahu u pacientt na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

Predplnénd injekéni stiikacka
20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodiku.
30 ml roztoku obsahuje 43,13 mg sodiku.




Injekéni lahvicka
20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodiku.

Hladina Zeleza a zinku v séru
Je tieba davat pozor, nebot’ v klinickych zkouskach bylo pozorovéano, Ze u nékterych osob dochazi
k ptechodnému poklesu hladiny Zeleza a zinku v krvi. Tyto zmény v§ak nemaji klinicky vyznam.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné formalni studie interakci.

Bylo prokazano, ze Optimark zptisobuje interferenci pfi stanoveni hladiny kalcia v séru pouzitim
kolorometrické metody s o-kresolftalein komplexonem (OCP). Ale podavani gadoversetamidu
nezpusobuje skutecny pokles sérového kalcia. V pfitomnosti gadoversetamidu poskytuje metoda OCP
chybnou, nizkou hodnotu kalcia v plazmé. Zavaznost tohoto artefaktu méteni je imérné koncentraci
gadoversetamidu v krvi a u pacientl s normalni clearanci ledvin lze piesné vysledky ziskat asi za

90 minut po podani injekce. U pacientt se snizenou funkci ledvin se clearance gadoversetamidu
zpomaluje a interference pii stanovovani kalcia metodou OCP se prodluzuje. Gadgversetamid
neovlivituje dal§i metody stanovovani hladin sérového kalcia, jako je naprlklad(é rimetricka metoda
s ¢inidlem arsenazo III, metoda atomové absorpéni spektroskopie (AAS) a h@ ostni spektrometrie

s indukéné vazanym plasmatem (ICP).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni §

Tehotenstvi

Udaje o podavani gadoversetamidu téhotnym Zenam nejsm@lspozwl Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé ﬁéinw bod 5.3). Optimark Ize v t€hotenstvi
pouZzit pouze tehdy, kdyZ klinicky stav Zeny vyzaduje podani gadoversetamidu.

Kojen \\
Neni znamo, zda se gadoversetamid Vyluéu'#ﬁdského mateiského mléka. Informace o vylu¢ovani

gadoversetamidu do matetského mléka u jsou nedostatecné. Riziko pro kojené déti nelze

vyloucit. Kojeni ma byt pferuseno mini ¢ po dobu 24 hodin od podani ptipravku Optimark.
‘

Fertilita

Neklinické udaje neodhalily ¢ GQZVIaStnI riziko pro ¢loveka na zakladé konvecénich studii
reproduk¢ni toxicity. KhmA tudie fertility nebyly provedeny.

4.7 U&inky na sch(@gb)st ridit a obsluhovat stroje

Optimark neméa Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Ambulantni pacienti by méli béhem fizeni nebo obsluhovani strojii vzit v Uvahu, Ze je miize v méné
Castych ptipadech (>1/1 000 az <1/100) postihnout akutni zavrat.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

VétSina nezadoucich U¢inkd ma mirnou nebo stéedni intenzitu a je pfechodna. Nejéasté&jSimi
nezadoucimi u¢inky byly dysgeuzie, pocity horka, bolest hlavy a zavrat'.

Vétsinu nezadoucich u¢inkt pozorovanych po pouZiti gadoversetamidu tvofily neZadouci u¢inky na
nervovy systém, nasledované obecnymi neZzadoucimi u¢inky, gastrointestinalnimi
poruchami/poruchami ktize a podkozni tkané.

Byly hlaSeny z&vaZzné nezadouci G¢inky zahrnujici anafylaktické reakce, kardiovaskularni reakce a
alergické respira¢ni poruchy. LéEba ma byt symptomaticka a pro piipad vyskytu zavazné ptihody je
nutné mit okamzité k dispozici potfebné 1é¢ivé piipravky a vybaveni pro neodkladnou péci.



Seznam nezadoucich G¢inku v tabulkovém uspotadani

Z klinickych zkouSek a post-marketingového pouziti byly hlaSeny nésledujici nezadouci G¢inky v
souvislosti s gadoversetamidem. U jednotlivych skupin vyjadfujicich frekvence jsou neZadouci Géinky
uvadény v potadi snizujici se zd&vaznosti.




Tridy organovych

systémii podle databdze casté (>1/100 | méné ¢asté (>1/1 000 | vzacné velmi vzacné neni Znamo
(MedDRA) az <1/10) az <1/100) (>1/10 000 az <1/1 000) (<1/10 000)
Poruchy imunitniho .
. anafylakticke reakce
systému
Poruchy metabolismu a s s
Vyzivy snizena chut’ k jidlu ‘O}Q
pocity izkosti, poruchy N
Psychiatrické poruchy spanku, zmatenost a \go
dezorientace .« Cn
/4 L] r_: \\v
Poruchy nervového bolest hlavy, zavrat, hypestézie, kiece, tremor, somnolen@o

systému

porucha chuti

parestézie, porucha
¢ichu

pocity paleni

o
X

' synkopa

Poruchy oka

erytém vicka, bolest }a,
rozmazané vigeé
konjunktig’@ » oéni

hyperémig,

Poruchy ucha a labyrintu

tinit rtigo

Srdec¢ni poruchy

VS

pa\lgace, AV blok prvniho
@; ¢, extrasystoly,

\fachykardie, arytmie
Cévni poruchy zCervenani 4.\ hypotenze, hypertenze
Q\ dyspnoe, dysfonie,
'ﬂ rinorhea, pocit Gizkosti v
Respiraéni, hrudni a nazalni ce, hrdle, bronchospasmus,

mediastinalni poruchy

podrazdéhihrdla

A%

kasel, hrtanovy/hltanovy
edém, faryngitida, rinitida,
kychani

Gastrointestinalni
poruchy

nauzea, prajem

nadmérné vyluCovani slin,
bolest biicha, zacpa, sucho
v Ustech

zvraceni

Poruchy kuze a podkozni
tkané

svédeéni, vyrazka

kopftivka, studeny pot,
erytém, hyperhidréza

periorbitalni edém

nefrogenni systémova
fibrdza (NSF)




Tridy organovych

systémii podle databdze casté (>1/100 | méné Casté (>1/1 000 | vzacné velmi vzacné neni znamo
. N - .

(MedDRA) az <1/10) az <1/100) (>1/10 000 az <1/1 000) (<1/10 000)
Poruchy ledvin a zvySend hladina krevniho
mocovych cest kreatinu, hematurie

diskomfort na hrudi, N , .

. : zimnice, bolest, edém tvare,

bolest na hrudi, pocit astenické stavy véetné ' Q

Celkové poruchy a reakce pocity horka chladu (v&etné pocitu astenie, Gnavy a malatnosti, (b,

v mist¢ aplikace

chladu akralnich ¢asti
téla), reakce v miste
podani

horecka, edém koncetin,
neobvyklé pocity

*

Q

S
o>

VySetteni

abnormalni hladina
kalcia v krvi

zvydeni ALT, abnormalni ¢\
vysledky rozboru moé{@ “
abnormalni elektrol

il 4

prodlouzeni
intervalu QT —
elektrokardio-
gram

Vv mo¢i, albumin ¢i,
zvysené CPK na
hladina hemo inu




Podani je provazeno lokalni reakci a miize vést k lokalnimu podrazdéni v misté vpichu.

V souvislosti s podanim piipravku Optimark byly hlaSeny ptipady nefrogenni systémové fibrozy
(NSF) (viz bod 4.4). U pacientt, ktefi neméli jinak zadné ptiznaky nebo znamky nefrogenni
systémové fibrozy, byly u nékterych kontrastnich latek s obsahem gadolinia hlaseny ptipady koznich
loZisek souvisejicich s gadoliniem s histologickym priikazem sklerotickych ttvart.

Pediatricka populace
Ptipravek Optimark byl studovan u déti ve véku 2 let a starSich a byl zji§tén podobny bezpecnostni
profil jako u dospélé populace.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pitipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
uéinkd uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani '(b(\

Gadoversetamid by| testovan u lidi v davkéach az 700 mikromoli/kg (sed t vice nez standardni
davka). Klinické dusledky predavkovani nebyly hlaSeny. Piiznaky ak xicity jsou u pacientti s
normalni funkci ledvin velmi nepravdépodobné. Piipravek Optima 4 odstranit z téla
hemodialyzou. Neexistuje v§ak zadny dtikaz podporujici pfedpo@e hemodialyza je vhodna k

prevenci nefrogenni systémové fibrézy (NSF). ‘\

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI @Q
- - J

5.1 Farmakodynamické vlastnosti .‘(\/

Farmakoterapeuticka skupina: kontrastni Iétl@;?) MRI, ATC kéd: VO8CAO06

Gadoversetamid je chelat obsahujici g ium - které ma paramagnetické vlastnosti a je proto
vhodné k zesileni kontrastniho u¢i RI - a ligand versetamidu.

Cilem kontrastni latky pro IQndukovat zmény intenzity signalu 1ézi, aby se docililo jejich

rozpoznani mezi dalsimi p nimi strukturami. Pouziti kontrastni latky tak snizi mezni hodnotu
detekce Iézi a jejich viz aci. Kontrastni latky pro MRI obsahujici gadolinium (cheléty na bazi
gadolinia) slouzi k ne emu puisobeni na lokalni magnetické prostiedi pomoci zmén protonu T1

(spin-soufadnice) a\dﬁxaénich ¢ast T2 (spin-spin) a pii obvyklé koncentraci 100 mikromoli/kg
ptevlada zkraceni T1 a zkraceni T2 neni signifikantni pfi pouziti T1-vahovych sekvenci.

Gadoversetamid, extracelularni chelat gadolinia, se po intraven6znim podani rychle vstiebava
extracelularni tekutinou/prostorem a je vylu¢ovan zejména glomerularni filtraci.

Vysledkem téchto charakteristik je, Ze Casovani pii ziskavani snimkd po podani kontrastni latky je
rozhodujici pti zobrazovani jater. U metastazi jater se rozdil signalu mezi nddorem a okolni tkani
vyrazné zesiluje béhem prvnich 90 sekund po podani extracelularni gadoliniové kontrastni latky. Proto
rychla zobrazovaci sekvence musi za¢it 20 sekund po bolus injekci s kontrastni latkou, kdy? je latka
prevazné v hepatickych arteriich a potom opét po 60 sekundach po podani injekce béhem dominantni
portalové vendzni faze. JelikoZ hepaticka arterie a portalni venozni systém dodavaji asi 20 %, resp.
80 % hepatické krve, vEasné (hepaticka arterialni faze) zobrazeni poskytuje optimalni viditelnost lézi,
co se tyce hypervaskularnich 1ézi a snimky portalni vendzni faze jsou uzite¢nou pomtickou pro
hypovaskularni 1éze (vétSina metastatickych 1ézi je pomérné hypovaskularni a jsou 1épe prokazatelné
b&hem portalni vendzni faze, zobrazujici se jako oblasti s nizsi intenzitou signalu v porovnani se
zietelné zesilenymi jatry). Viditelnost hypo- a hypervaskularnich 1ézi muize byt snizena, jestlize se
zobrazovani zpozdi o vice nez 3 minuty kviili pronikani kontrastni latky do intersticialniho prostoru
jak parenchymu jater, tak 1éze (napf. metastazy), coZ ma za nasledek, Ze 1éze ma stejnou intenzitu
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signalu jako normalni jaterni parenchym. Zpozdény kontrast nebo vyvazené snimky (> 5 minut po
davkovani) napomahaji pii charakterizaci 1ézi, napft. stfed metastazy shromazdi kontrast v
intersticialnim prostoru léze a je oproti normalnim jatrim hyperintenzivni. Rozdil ve vzoru zesileni
signalu je uzitecny pii formulovani riznych diagndz na zaklad¢ charakterizace 1€zi a ptispiva
diagnostické jistote.

Zesileni nadorti mozku pomoci kontrastni latky obsahujici gadolinium (nebo jod) zavisi na poruseni
krevni mozkové bariéry (BBB - blood brain barrier). Tyto latky jsou proto uvadény jako markery pro
mista s abnormalni poruchou BBB. Kdyz je bariéra BBB porusena, molekuly gadoversetamidu
pronikaji do intersticialnich ¢asti a produkuji tak charakteristicky paramagneticky efekt zkraceni T1 a
T2. Obecné Ize fici, Ze zesileni kontrastu pti MRI, v standardni klinické davee 100 mikromolt/kg,
vede k vyrazné lepsi detekcei 1ézi, senzitivité a diagnostické piesnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce v organizmu
Farmakokinetické vlastnosti gadoversetamidu odpovidaji otevienému modelu dvou kompartmentd. Pti
davce 100 mikromoli/kg je primérny distribuéni polo¢as vypocteny metodou na zakladé zbytkd u
12 normalnich dobrovolnikt 13,3 *+ 6,8 min. Primérny objem distribuce u déw‘eé 0 mikromoli/kg u
pacientd bez poskozeni ledvin (zahrnujicich normalni jedince a pacienty s CNS ebo jaternimi
patologickymi strukturami) byl 158,7 £+ 29 az 214,3 (rozpéti 116,4 az 29 @/kg. Tento distribu¢ni
objem (asi 10-15 1 pro télesnou hmotnost 70 kg) je konzistentni s IéCiv¥ptipravkem rozsitenym do
extracelularni tekutiny. Urovei davek nema konzistentni u¢inek na ucéni objem v zadné studii.
Gadoversetamid nebyl podroben proteinové vazbé in vitro. @
'
Eliminace z organizmu 9\
Polocas vylucovani pti davce 100 mikromoli/kg kolisa r@ 1,49 £ 0,15 hod. u zdravych
dobrovolnikti a 2,11 % 0,62 hod. u pacientli bez poékoz% ledvin (zahrnujicich normalni jedince a
pacienty s CNS nebo jaternimi patologickymi strul@pami).

Priméma plasmaticka clearance gadoverset u u zdravych jedinct

(111,0 £ 14,1 ml/min/1,73m2BSA) se V}'fr&ﬁ nelisi od primérné renalni clearance. Podobné vysledky
byly ziskany studiem normalnich jedi @‘pacien‘fﬁ s riznymi kombinacemi jaternich, CNS a
renalnich dysfunkci, kdy renalni gxaé;%e gadoversetamidu byla asi 95 % celkové plasmatické
clearance. Tento vysledek (pomé ’f@ i clearance/celkova plasmaticka clearance blizici se 1)
znamena, ze gadoversetamidd&%adné vylu¢ovan ledvinami.

Nebyly zaznamenény 74 j ’%ystematické odchylky u Zadného kinetického parametru jako funkce
urovné davkovani (10 00 mikromolt/kg). Z tohoto diivodu se v tomto rozpéti davek jevi kinetika
gadoversetamidu jakgAinearni.

Metabolizmus
Vzhledem tomu, Ze podstatna ¢ast davky byla v moci nalezena v intaktni formé, je pravdépodobné, Ze
u ¢lovéka k vyznamnému metabolizmu gadoversetamidu nedochazi.

ZvI143tni populace

Vliv pohlavi:
Dospélé zeny a muzi byli zahrnuti do dvou farmakokinetickych studii. Nebyly zaznamenany Z&dné
vyznamné odchylky ve farmakokinetice z diivodu pohlavni odliSnosti.

Vliv véku:

Pti prepoctu podle télesné hmotnosti je celkova télesna clearance gadoversetamidu vétsi ve vékoveé
skuping 2 az 11 let (143 £ 27,9 ml/h/kg) nez byla pozorovana u vékové skupiny 12 az 18 let

(117 £ 26,1 ml/h/kg) a nez u dvou populaci dospélych (82,1 + 16,8 a 56,5 = 9,7 ml/h/kg u vékové
skupiny 19 a7 64 let, resp. > 65 let).
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Polo¢as vylucovani u vékové skupiny 2 az 11 a 12 az 18 let (1,4 + 0,3, resp. 1,6 + 0,3 h™®) je kratsi, nez
bylo pozorovano ve dvou populaci dospélych (1,9 +0,5a 2,5 + 0,5 h* ve vékové skupiné 19 az 64,
resp.> 65 let). Pocet starSich pacienttl, u kterych byla stanovovana farmakokinetika, byl omezeny (nad
65 let, N=3).

Vliv poSkozeni ledvin

Plasmatické hladiny gadoversetamidu se zvySuji linearné se sniZzenim funkce ledvin; u pacientt se
zavaznym poskozenim ledvin (Crci<30 mi/min) to dokonce vedlo k Sestindsobnému sniZeni clearance
gadoversetamidu a odpovidajicimu Sestinasobnému zvétSeni plochy expozice AUC a ty,.. ProtoZe
gadoversetamid je podavan pouze jako jedna davka, bude to mit za nasledek delSi a vyssi expozici pro
omezenou dobu trvani. Nicméné, po 72 hodinach i u pacientl se zavaznym poskozenim ledvin je
témér cela davka vyloucena v moci, zdravym jedinctim byla podana davka az 500 mikromoli/kg bez
jakychkoli problémt ohledné bezpecnosti. Avsak, vzhledem k hlasenym piipadiim NSF, které maji
ziejme souvislost s renalnim poskozenim u dalSich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium a u
gadoversetamidu, by nemél byt ptipravek Optimark u téchto pacientii pouZivan.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii be% sti, akutni
toxicity, reproduk¢ni toxicity, lokalni tolerance, antigenicity a genotoxicity n@ alily zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka. Studie karcinogenicity nebyly provadény. ’\&
Studie toxicity pii opakovanych davkach na potkanech a psech od fiy4tvoteni tubularnich bungk
ledvin, s ptesvéd¢ivym prikazem reverzibility i¢inku. Nebylo p 4no zadné funkéni poskozeni.
'
Eliminace pfipravku Optimark u psi mladSich nez 3 mésic a vyrazné opozdéna z divodu
nevyvinutych ledvin, coZ mélo za nasledek vysokou syst ou expozici piipravku Optimark. Tydné
opakované davkovani dvojnasobku az dvacetmasogkuﬂhické davky od jednoho tydne véku az do
dospélosti vedlo k extenzivni mineralizaci tkani, .k\ mélo za nasledek tvorbu lokalizovanych efektt,
jako je naptiklad ulcerativni dermatitida, zhor{i‘ kulace a dysfunkce jater.

W©
6. FARMACEUTICKE UDAJE .&(b

6.1 Seznam pomocnych IateQﬁ\Q

Versetamid . A
Hydroxid vapenaty  <~\

Dihydrét chloridu vap ho

Hydroxid sodny a/PNbo kyselina chlorovodikova na Upravu pH
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt ptipravek Optimark misen s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska méa byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzit&, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Predplnéna injekéni stiikacka
Injekéni stiikacku uchovavejte ve vngj$im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Injekéni lahvicka
Injeké¢ni lahvicku uchovavejte ve vnéj§im obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Chrante pied chladem nebo mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptedplnénd injekéni stiikacka
Optimark je plnén v injekéni stiika¢ce vyrobené polypropylenu. Vicko $picky stiikacky a pist jsou
vyrobeny z brombutylové pryZze.

Velikosti baleni:
1x 10 ml 10 x 10 ml ‘(bg\

1x15ml 10 x 15 ml

1x 20 ml 10 x 20 ml \O
1% 30 ml 10 x 30 ml L AN
N4
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni. (72
!
Injekéni lahvicka ?\
Optimark je pInén v injek&ni lahvicce vyrobené z bezbar¢@hd, vysoce odolného borosilikatového skla

(EP tridy I). Injekéni lahvicky jsou uzavieny uzaveé Z@Ombutylové pryze, hlinikovymi tésnicimi
uzavéry a plastovymi vicky. .ga/

Velikosti baleni: Q)
1x 10 ml 10 x 10 ml A
1x 15 ml 10 x 15 ml {b

1 x 20 ml 10 x 20 ml _‘{Q

Na trhu nemusi byt viechny QI ti baleni.

*
6.6  Zvlastni opatf'?n'@w likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Optimark je ur¢en N@%orézovému pouziti; nespotiebovana ¢ast se musi zlikvidovat.
Roztok nepouzivejte, jestlize mé zménénou barvu nebo obsahuje pevné Castice. Jestlize se pouziva
zafizeni k opakovanému pouziti, je tfeba izkostlivé dbat na to, aby nebylo kontaminovano zbytky

Cisticich prostredk.

Predplnénd injekéni stiikacka

Piedplnéné injekéni stiikacky:
Montaz a kontrola
Zkontrolujte stiikacku, zda nejevi zndmky netésnosti. V piipadé netésnosti nepouzivat.

AT Po zaSroubovani diiku do pistu stiikacky je
‘ dalezité ho pootocit 0 dalsi % otacky, aby se
Sedy pist volné otacel.
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Ptfed pouzitim stfikacky odtrhnéte Sedy kryt
koncovky a zlikvidujte ho. St¥ika¢ka je nyni
ptipravena k ptipojeni jehly nebo infiizni
hadicky.

Po pouziti stfikacku a nespotiebovany roztok zlikvidujte.

VSechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
Oddélitelnou ¢ast Stitku z predplnéné injekéni stiikacky je tieba vlepit do dokumentace pacienta, aby
byl piesné zaznamenan pouzity kontrastni ptipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat
podanou davku.

Pokud se pouziji elektronické zdznamy pacientii, mély by byt do zdznamu pacienta uvedeny nazev
ptipravku, ¢islo Sarze a davka.

Injekéni lahvicka

Optimark je tfeba natahnout do injekéni stiikacky a okamzité pouzit.

Ptipravek je tfeba pied pouzitim zkontrolovat, zda je cely obsah rozpustén a zda @édoba auzaveér v
neposkozeném stavu. Jsou-li piitomny pevné latky, injekéni lahvi¢ku zlikvicﬂ@

Po pouZiti injekéni stiikacku a nespotiebovany roztok zlikvidujte. ,\&O

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v Sou@ S mistnimi poZadavky.

Oddélitelnou cast stitku z injekéni lahvicky je téeba vlepit do d@\entace pacienta, aby byl pfesné
zaznamenan pouzity kontrastni pfipravek s obsahem gadoli ‘\ 87 je nutno poznamenat podanou
davku. Pokud se pouziji elektronické zaznamy pacientt, @by byt do zaznamu pacienta uvedeny

nazev ptipravku, ¢islo Sarze a davka. (\
)
.‘(‘/

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGI |

Guerbet (04
15, rue des Vanesses . \
93420 Villepinte J&\Q

Francie

Q¥

8. REGISTRAél\é&LO(A)

Piedplnéni iniekénMikaéka
1 x 10 ml: EU/1/07/398/007
10 x 10 ml: EU/1/07/398/008
1 x 15 ml: EU/1/07/398/009
10 x 15 ml;: EU/1/07/398/010
1 x 20 ml: EU/1/07/398/011
10 x 20 ml: EU/1/07/398/012
1 x 30 ml; EU/1/07/398/013
10 x 30 ml EU/1/07/398/014

Injekéni lahvicka

1 x 10 ml: EU/1/07/398/001
10 x 10 ml: EU/1/07/398/002
1 x 15 ml: EU/1/07/398/003
10 x 15 ml: EU/1/07/398/004
1 x 20 ml: EU/1/07/398/005
10 x 20 ml: EU/1/07/398/006
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. ¢ervence 2007
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15 ¢ervna 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/ VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na lékarsky piedpis s omezenim (viz Pfiloha I: Souhrn udaja o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

' (\

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeg 1 pro tento 1éCivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam ) stanoveném v

¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeny@ vefejnény na evropském
webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLED A BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU !

S
&

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutec %nos‘u v oblasti farmakovigilance podrobné uvedené
v planu farmakovigilance tak, ja chvaleny v RMP uvedeném v modulu 1.8.2 schvalené
registrace, a dle pfipadnych nasledhych aktualizaci RMP schvalenych Vyborem pro humanni
IéCivé ptipravky (CHMP) '

. Plan fizeni rizik (RMP)

V souladu s pokynem V"@ru pro humanni 1é¢ivé piipravky k systémtim fizeni rizik pro
humanni 1é¢ivé pii ra@y ma byt aktualizovany RMP piedlozen soucasné s pfisti periodicky
aktualizovanou Zpr%\cm o bezpecnosti (PSUR).

Déle mé byt aktualizovany RMP piedlozen:

. jestlize byly obdrzeny nové informace, které mohou mit dopad na soucasné specifikace
bezpecnosti, farmakovigilan¢ni plan nebo na Cinnosti k minimalizaci rizik,

o do 60 dni po dosazeni dulezitého milniku (tykajiciho se farmakovigilance nebo minimalizace

rizik),
. na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pripravky.
. DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Pied uvedenim na trh musi drZitel rozhodnuti o registraci poskytnout viem potencialnim
predepisujicim osobdm kopii SPC (Souhrn udajti o ptipravku) s privodnim dopisem, ktery obsahuje
zvyraznéné bezpecnostni informace véetné bodi 4.3 a 4.4. Text musi byt odsouhlasen s CHMP a musi
obsahovat rovnéz nasledujici dilezitou ¢ast:

o Podévani ptipravku Optimark détem ve véku do dvou let se nedoporucuje, protoze bezpecnost,
ucinnost a dopad na funkci nevyvinutych ledvin nebyl u této vékové skupiny zkouman.
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Pfipravek Optimark byl pfedmétem studie u déti ve véku 2 let a starSich s podobnym profilem
bezpecnosti, jako u star$i populace.

o Povinnost uskutecnit poregistra¢ni opatieni

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatieni:

Popis Termin splnéni
Drzitel rozhodnuti o registraci musi piedkladat kazdoro¢ni kumulativni Cervenec kazdého
hlaseni o pfipadech nefrogenni systémové fibrozy (NSF). roku az do

predlozeni vysledki
studie u Kosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi proveést studii hodnotici mozné Zaverecna zprava o
dlouhodobé hromadéni gadolinia v kostech podle odsouhlaseného protokolu studii: Cerven 2018
CHMP.

18




"'b(\
&0
PRILOHA III \Q)Q\

)
OZNACENI NA OBALU A PRiBA@vA INFORMACE

AN

19



20



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Text pro vnéjsi obal 10 ml, 15 ml, 20 ml a 30 ml pFedpInéné injekéni stiikacky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Gadoversetamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 330,9 mg pfipravku gadoversetamidum, odpovidajici 500 mikromolum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK RS

(%
Pomocné latky: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu vépen{@, hydroxid sodny a/nebo
kyselina chlorovodikovd, voda na injekci. . X
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci q\g
R\

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI O

@\
Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce Q
10 ml (1, 10 injekénich stiikacky) ¢
15 ml (1, 10 injekénich stitkacky) N A

20 ml (1, 10 injek¢nich stiikacky) @

30 ml (1, 10 injekénich stiikacky) @A

BAS)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CE$LY PODANI

Intravendzni podani.

\/6

NN
Pred pouzitim si pfeététj‘@)vou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Kontrastni latka pro zobrazovani magnetickou rezonanci

Pro zaznam: nalepte odlepovaci Stitek pro sledovani do dokumentace pacienta. Pro elektronické
zéznamy: zadejte nazev produktu, ¢.§. a davku.
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8. POUZITELNOST

EXP

0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze pro jednorazové pouziti. Nespotiebovany roztok zlikvidujte.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACE. M

A‘O’

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francie \gc

&

AX
12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA oD

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) (\\
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) %)
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) RN
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) (\/
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) \{‘\
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) Q
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) \

EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) &
S

w7 W W A
13. CISLOSARZE ¢y X

3 ’\Aﬂ
)

\/Q)

¢.s.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato

22



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

o@(\
x$
N
o
(‘\\«
Q
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Text pro vnitini obal 15 ml, 20 ml a 30 ml piFedplnéné injekéni stiikacky

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Gadoversetamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 330,9 mg pfipravku gadoversetamidum, odpovidajici 500 mikromolum.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK ‘A(\
Pomocné latky: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu vapena{@ydromd sodny a/nebo
kyselina chlorovodikovd, voda na injekci.
&
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

o‘?’{\\
15 ml “4/\/

\
Tt PO

Injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce

5. ZPUSOB A CESTA/CESTXRODAN{

Pted pouzitim si prectéte prlggu informaci.
Intraven6zni podani. p \

Q)

6. ZVLASTNI MOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tuto etiketu nalepte lepici stranou do dokumentace pacienta.
Pro elektronické zaznamy: zadejte nazev produktu, ¢.§. a davku.

8. POUZITELNOST

EXP
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Stiikacku uchovavejte ve vnéjsSim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante pted chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze pro jednorazové pouziti. Nespotiebovany roztok zlikvidujte.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA WO

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) Q)
A\
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) XQ
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) R
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) QQ
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) .
EU/1/07/398/012 (10 X 20 ml) (\\
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) %)
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml)

13. CISLO SARZE o8

Na\
14.  KLASIFIKACE PROYYDEJ

SN )
Vydej IéCivého pfiprayk@}azén na lékatsky piredpis.

v

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Text pro vnitini obal 10 ml piedplnéné injek¢ni stiikacky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Gadoversetamidum
i.v. podani.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

_ A
3. POUZITELNOST A0
O‘
EXP xS
N2
— 2
4. CISLO SARZE i
Q\
Lot %)
5

, N :

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOQLBBJEM NEBO POCET
AQ’
10 ml (b
AN
. s

6.  JINE »

N\

\J
Stiikacku uchovavejte Yﬁ’@ﬁm obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Chrante pted chladem, mrazem.

A%
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Text pro vnéjsi obal 10 ml, 15 ml a 20 ml injekéni lahvicky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
Gadoversetamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 330,9 mg piipravku gadoversetamidum, odpovidajici 500 mikromolim.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ‘,x{\
Pomocné latky: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu vépena@ hydrOX|d sodny a/nebo
kyselina chlorovodikova, voda na injekci. . \
S
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI R \"’

Injekéni roztok v injekeni lahvicce @Q
10 ml (1, 10 injeké&nich lahvicek)
15 ml (1, 10 injek¢nich lahvicek) /\/

. . W ’ b4 \
20 ml (1, 10 injek¢nich lahvicek) \&\
AQ)

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY RQé?ANl

Pted pouzitim si prectéte prlbal@ informaci.
Intravendzni podani. %

O

6. ZVLASTNAUPGZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHIYED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Kontrastni latka pro zobrazovani magnetickou rezonanci

Pro zdznam: nalepte odlepovaci Stitek pro sledovani do dokumentace pacienta. Pro elektronické
zaznamy: zadejte ndzev produktu, ¢.§. a davku.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Lahvicku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Chrarite pted chladem nebo mrazem.

10.  ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze pro jednorazové pouziti. Nespotiebovany roztok zlikvidujte.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA ‘O

EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) \&O
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) R
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) Q)Q
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) o
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) {\\
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) %)

13. CISLO SARZE N1

¢.S.

J

P
14.  KLASIFIKACE PRO VDEJ

NN
Vydej 1é¢ivého pfipravlf’u@% na lékafsky piedpis.
'

(%)

A N
| 15. NAvoD K PeUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odtivodnéni piijato
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

o@(\
x$
N
o
(‘\\«
Q
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Text pro vniti'ni obal 15 ml a 20 ml injekéni lahvi¢ky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
Gadoversetamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 330,9 mg pfipravku gadoversetamidum, odpovidajici 500 mikromolum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ‘A(\

Pomocné latky: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu vapena{@ydromd sodny a/nebo
kyselina chlorovodikovd, voda na injekci.
&

)

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI T\

Injekéni roztok v injekéni lahvicce

15 ml Q
20 ml “4/\/

\
o‘{‘\

)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PO,Q&Nl

Pted pouzitim si prectéte prlbalou@ormam

Intravendzni podani.
| A\\

6. ZVLASTNI UIgbRNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOKLED A DOSAH DETI
Vv

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tuto etiketu nalepte lepici stranou do dokumentace pacienta.
Pro elektronické zaznamy: zadejte nazev produktu, ¢.8. a davku.

8. POUZITELNOST

EXP
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Lahvicku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl ptfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze pro jednorazové pouziti. Nespotiebovany roztok zlikvidujte.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA WO

EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) Q)

\
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) L
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) 9
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) QQ
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) .
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) (\\

%)

13. CISLO SARZE R

S

14. KLASIFIKACE PRO VYDED

Vydej 1éCivého piipravku \3@ na lékatsky predpis.
J *
SO

| 15. NAVOD K ROWZITI
Vv

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se - odiivodnéni ptijato
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Text pro vnitini obal 10 ml injekéni lahvicky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
Gadoversetamidum
i.v. podani.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

_ A
3. POUZITELNOST A0
O‘
EXP xS
N2
— 2
4. CISLO SARZE i
Q\
Lot %)
5

, N :

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOQLBBJEM NEBO POCET
AQ’
10 ml (b
AN
. s

6.  JINE »

N N
Lahvicku uchovavejte W‘\Q@m obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Chrante pted chlademn, mrazem.

A%
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Ptibalova informace: informace pro uzivatele
Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stifikacce
Gadoversetamidum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi-ectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez je Vam tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iék&rnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci: (\

Co je ptipravek Optimark a k ¢emu Se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Optimark FSQ
Jak se ptipravek Optimark podava K
Mozné nezadouci u¢inky . é\'
Jak ptipravek Optimark uchovavat q\

@

o whE

Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je piipravek Optimark a k ¢emu se pou@

)
Optimark obsahuje 1é¢ivou latku gadoversetamid‘{ldoversetamid se pouZivé jako ‘kontrastni latka’
pii zobrazovani magnetickou rezonanci. \ l

2 let a starSich, ktefi podstupuji zobraz i magnetickou rezonanci (MRI), typ zobrazovani, kdy se
potizuji snimky vnitinich organt, ark se pouziva k ziskani jasnéjsich snimkd u pacientu, ktefi
maji, nebo u kterych se pfedpokladaji abnormality mozku, patefe a jater.

Optimark je uréen pouze k diagnostick@kelﬁm. Pouziva se u dospélych pacientti a déti ve véku od

'
2. Cemu musite végo\\mx%hzornost, nez je Vam pripravek Optimark podan
'

NepouZivejte pf'ipra@ Optimark

jestlize jste alergicM
e nalédivou latku gadoversetamid nebo
o na kteroukoli dalsi sloZku ptipravku Optimark (viz bod 6) nebo
e najiné kontrastni latky obsahujici gadolinium

Piipravek Optimark Vam nesmi byt podan, jestlize

e mate vazné a/nebo akutni problémy s ledvinami, nebo

e se chystate podstoupit transplantaci jater, nebo jste v nedavné dobé transplantaci jater
podstoupili, a to proto, Ze u pacientt v takovém stavu bylo po pouZiti pfipravku Optimark
pozorovano onemocnéni zvané nefrogenni systémova fibroza (NSF). NSF je onemocnéni, pfi
kterém dochazi k tvrdnuti kiize a podkoznich tkani. NSF muze vést k vaznému znehybnéni
kloubti, svalové slabosti nebo miize ovlivnit funkci vnitfnich organti, to mize vést az
k ohrozeni zivota.

e Dale nesmi byt piipravek Optimark podavan novorozenciim ve véku do 4 tydnu.

Pted podanim Piipravku Optimark musite podstoupit krevni testy, aby se provéfila funkce ledvin.
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Upozornéni a opatieni
Pi‘ed pouzitim pripravku Optimark se porad’te se svym lékai'em, jestliZe:
e trpite alergiemi (napf. 1é¢iva, motské produkty, senna ryma, kopfivka) nebo astmatem
e jste mél(a) reakce na kontrastni latky, v¢etné diivéjsi anamnézy reakce na kontrastni latky
obsahujici jod
Vase ledviny nepracuji spravné
jestlize jste podstoupil/a nebo v brzké dobé podstoupite transplantaci jater
mate pocit zizn€ nebo jste vypil(a) jenom malé nebo Zadné mnozstvi tekutin pfed vysetienim
uzivéte ur¢ity druh lékt k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, tj. beta-blokéator
mate srdecni onemocnéni
trpite epilepsii nebo mozkovymi lézemi
e dodrzujete dietu s kontrolovanym mnozstvim sodiku
Jestlize se Vs cokoli tyka, Vas 1ékaf rozhodne, zda je planované vysetieni mozné provést, ¢i nikoli.

Déti a dospivajici
Optimark se nedoporucuje pro déti mladsi nez dva roky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Optimark é\

Informujte svého Iékate nebo lékarnika 0 vSech lécich, které uzivate nebo jste al(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu. KOA

Téhotenstvi a kojeni * é\'

Piipravek Optimark se nema podavat béhem téhotenstvi, jestlize to@i zcela nezbytné.

Po té, co Vam bude Optimark podan, musi byt kojeni minimal hodin pteruseno.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt k*.ho na, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez je Vam tento piipravek po

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji < Q

Jestlize jste ambulantni pacient a mate v Umyslu Hdi#nebo pouzivat nastroje nebo stroje, méjte na
zieteli, Ze po podstoupeni procedury zahrnuji&éii avek Optimark Vas mohou nenadéale postihnout

z&vratég. A
Muze se to tykat az 1 osoby ze 100. (b

Piipravek Optimark obsahuje

Tento pfipravek obsahuje mé‘né 1 mmol sodiku (23 mg) v davce az 17 ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku“.

10 ml a 15 ml injekeni stfikatky obsahuji méné nez 1 mmol sodiku, tj. v podstaté jsou ,,bez sodiku®.
VyS&si davky obsahujis ol nebo vice sodiku, coZ je nutno vzit v Gvahu u pacientti na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

20 ml roztoku obsM 28,75 mg sodiku.

30 ml roztoku obsahuje 43,13 mg sodiku.

3. Jak se pripravek Optimark podava

Diagnostické procedury zahrnujici pouziti kontrastnich latek musi byt provadény pod dohledem
Iékate, ktery ma nezbytné Skoleni a znalosti o postupu, ktery je provadén.

Obvykla davka

Obvykla davka je 0,2 ml/kg télesné hmotnosti a je stejna u dospélych i déti ve véku 2 let a starSich.
Pocita se 14 ml pro jedince s hmotnosti 70 kg a toto mnozstvi se vstiikuje béhem asi 7-14 sekund do
Zily, obvykle na ruce. Injekce je potom proplachnuta fyziologickym roztokem, aby se zajistilo, Ze nic
nezistalo v jehle nebo hadicce pouzité k injekci.

U dospélych 1ze podat druhou davku béhem 30 minut od prvni injekce. JestliZe se hledaji jisté
abnormality mozku, mize byt nutné pouzit ptipravek Optimark v trojndsobném mnoZzstvi obvyklé
davky u dospélych. Je na rozhodnuti 1ékaie, jakou davku piipravku Optimark pro vySetieni
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potiebujete. Thned informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru nebo jiny personal, ktery Vam podal
injekei, kdyz citite bolest v misté vpichu.

Davkovani u zvlastni populace
Jestlize mate stfedn¢ zavaznou poruchu funkce ledvin, miize Vam byt béhem vySeteni podana pouze
jedna davka, dalsi injekce mtze byt podana nejdiive po 7 dnech.

JestliZze je Vam 65 let a vice, neni potfeba zadna uprava davkovani, budou v8ak provedeny krevni testy
ke zjisténi funkce ledvin.

JestliZe jste pouZzil(a) vice pFipravku Optimark nez jste mél(a)

Jestlize obdrzite vétsi davku piipravku Optimark s velkou pravdépodobnosti Vam to neuskodi, protoze
vys$si davky pripravku nevedly k zadnym problémim u lidi, kteti je obdrzeli. Jestlize Vase ledviny
pracuji normalné, je nepravdépodobné, ze byste méli néjaké problémy. Optimark lze odstranit
dialyzou. Jestlize si myslite, ze Vam bylo vstiiknuto pfili§ mnoho ptipravku Optimark, informujte
l1ékate nebo zdravotni sestru nebo jiny personal, ktery Vam podal injekci.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto léku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
>
4. Moiné nezadouci ucinky \&O

Podobné¢ jako vsechny l1éky, mtize mit i tento piipravek nezadouci @, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. %4)
<

Ihned informujte 1€kafe nebo zdravotni sestru/technologa (@&ledujicich piiznacich, aby Vam byla
poskytnuta okamzita 1écba, jelikoz tyto ptiznaky mohou @ ebo se mohou stat velmi zavazné:
nezadouci ucinky postihujici srdce (mdloby, pfedég,sné@ﬂeéni stahy (extrasystoly), bolest na hrudi)
nebo dychaciho systému (dychaviénost, zZeni dy ich cest, otok hrdla nebo drazdéni v hrdle,
svédéni v nose nebo vytok z nosu, kychani). \&\

Vétsina pozorovanych nezadoucich ﬁéinkﬁ.k ouziti ptipravku Optimark ma mirnou nebo stredni
intenzitu a je prechodna. Nejéastéjéimi@doucimi ucinky byly pachut’ v ustech, pocity horka, bolest
hlavy a zavrat’. ! Q

Mozné nezadouci t€inky jsou po M ji popsany nize.

'
Skupiny ¢etnosti uvadéné r@ nasledujici pfiznaky jsou na zaklad¢ klinickych zkousek a zkusenosti

s pouzivanim ptipravk imark po jeho uvedeni na trh:
‘
<

g T, v r s e

Cetnost T’{gzne nezadouci ucinky

Casté (mohou bolest hlavy, pachut v tstech, pocity horka
postihovat az 1

osobu z 10)
Mén¢ Casté alergické reakce/reakce piecitlivélosti, zavrat,, brnéni, sniZzena citlivost, sniZeni
(mohou Cichu, zarudnuti pokoZky a teplo, piekrveni nosni sliznice, podrazdéné hrdlo, pocit

postihovataz 1 | na zvraceni, prijem, svédéni, vyrazka, nepfijemny pocit na hrudi, bolest na hrudi,
0sobu ze 100) pocit chladu v¢etné pocitu chladu v koneécich koncetin, reakce v misté podani,
zmény hladin vapniku v krvi
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Cetnost

Mozné nezadouci ucinky

Vzacné (mohou
postihovat az 1
osobu z 1000)

snizena chut’ k jidlu, pocit uzkosti, porucha spanku, ospalost, pocit paleni, pocit
pohybu nebo toceni, zvonéni v usich, zarudla ocni vicka, bolest o¢i, rozmazané
vidéni, krvi podlité o¢i, uvédomovani si tlukotu srdce, nepravidelny srdecni tep,
pred¢asné srdecni stahy, nizky krevni tlak, dychavicnost, chrapot, vytok z nosu,
stazené hrdlo, nadmé&rna tvorba slin, bolest biicha, zacpa, sucho v ustech, koptivka,
studeny pot, ¢ervenani, zvysené hladiny krevnich parametr( (kreatin) normalné
vylu¢ované ledvinami, krev v moci, otok obli¢eje, slabost a podobné ptiznaky jako
Unava a celkovy pocit nevolnosti, hore¢ka, otoky koncetin, zimnice, bolest, pocit
chladu v kone¢cich koncetin, zvy$ena hladina enzymi v jatrech, abnormalni
hodnoty rozboru moéi, zvySené hodnoty mineralt v mo¢i, bilkovina v mo¢i,
zvySené jaterni enzymy, zvySeni enzymi v srdci a svalech, snizena hladina
hemoglobinu, pocit zmateni a dezorientace, ties, kiece, zarudlé o¢i, zrychleny
srdeéni tep, vysoky krevni tlak, zGZeni dychacich cest, otok hrdla nebo hlasivek,
odiené hrdlo, kasel, svédéni v nose, kychani, poceni

Velmi vzacné
(mohou
postihovat az 1
0sobu z 10 000)

otok kolem o¢i, abnormalni EKG zaznamy srde¢ni ¢innosti, mdloba, zvraceni

AN

Neni znamo (z

ztvrdnuti ktize, které mtize postihovat také mekké tkané aqkﬁ‘frni organy

dostupnych (nefrogenni systémova fibroza), pocit nevolnosti KO
adajéi nelze . é\.
urcit) AN

~D

Byly zaznamenény piipady nefrogenni systémové fibrozy (ta mﬁée zpusobit tvrdnuti kiize a dale také

muze postihnout mékké tkan¢ a vnitini organy).

\
o)

Pokud se ptipravek Optimark pouzil u déti ve vék V&\et a starSich, mél podobné nezadouci u¢inky

jako u dospélych.

Hlaseni neZadoucich ucinku

o‘\

S
et

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nei@cich ucinkd, sdelte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli
informaci. Nezadouci G¢inky muizg

doucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
asit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni

nezédoucich u¢inkl uvedeného & atku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete piispét

k ziskani vice informaci o bez

ecrlosti tohoto ptipravku.

J’A

)
! ]
5. Jak pﬁprave\k/@p imark uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na krabicce a injek¢ni lahviéce

za EXP.

Injekéni stiikacky uchovavejte ve vngjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Piipravek ma byt pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po
otevieni pfed pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele.

Roztok nepouzivejte, jestlize ma zménénou barvu nebo obsahuje pevné castice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni

prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Optimark obsahuje

e Lécivou latkou je gadoversetamidum.
1 ml obsahuje 330,9 mg piipravku gadoversetamidum, odpovidajici 500 mikromolam.
Jedna 10 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 3309 mg gadoversetamidu.
Jedna 15 ml injekéni lahvicka obsahuje 4963,5 mg gadoversetamidu.
Jedna 20 ml injekéni lahvicka obsahuje 6618 mg gadoversetamidu.
Jedna 30 ml injeké&ni lahvicka obsahuje 9927 mg gadoversetamidu.

¢ DalSimi pomocnymi latkami jsou: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu
vépenatého, hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikovd, voda na injekci.

Jak pripravek Optimark vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni stiikaCky Optimark obsahuji Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

Optimark je plnén v injekéni stiikacce vyrobené polypropylenu. Kryt $picky stiikacky a pist jsou
vyrobeny z brombutylové pryze.

Optimark pfedplnéné injekeni stiikacky jsou dodavané v nasledujicich velikostech baleni:
1x10ml 10 x 10 ml ‘(b
1x 15 ml 10 x 15 ml Y
1x20 ml 10 x 20 ml &O
1x 30 ml 10 x 30 ml é\.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni. q\
2

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce '
Drzitel rozhodnuti o registraci: (\\
Guerbet %)
15, rue des Vanesses 3 Q
93420 Villepinte (\/
Francie \
Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u@ﬁliho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Vyrobce \(b
Mallinckrodt Medical Imag,i!@e and
Damastown Q
Mulhuddart, Dublin 15 Q
Irsko %

J *
Tato pribalova infor@ce byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky (EMA) na adrese: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Terapeutické indikace

Optimark je ur€en k pouziti pro snimkovani magnetickou rezonanci (MRI) centralniho nervového
systému (CNS) a jater. Poskytuje zesileni kontrastu a umoznuje vizualizaci a pomaha pfi
charakterizaci fokalnich 1ézi a abnormalnich struktur v CNS a jatrech u dospélych pacientii a déti ve
véku od 2 let, u nichz se piedpoklada, ze jsou s velkou pravdépodobnosti nemocni.
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Kontraindikace

e Hypersensitivita na gadoversetamid nebo na jiné ptipravky obsahujici gadolinium nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku.

e Optimark je kontraindikovan u pacientt se zavaznym poskozenim ledvin (GFR <
30 ml/min/1,73 m?) a/nebo akutnim poskozenim ledvin,

e upacientl s transplantovanymi jatry a

e upacientll v pfedoperacnim obdobi pro transplantaci jater a

e u novorozencu do véku 4 tydni.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Jako u kazdého paramagnetického kontrastniho ¢inidla, zesileni MRI pomoci ptipravku Optimark
muze zlepsit vizualizaci existujicich 1ézi. Nékteré z téchto 1€zi 1ze vidét na nezesileném, nekontrastnim
MRI. Z tohoto diivodu je tfeba pii interpretaci zobrazeni pomoci zesileného kontrastu davat pozor,
pokud se neprovadi spolecné s nezesilenym MRI.

Pted vySetfenim je tfeba se postarat, aby byli pacienti dostate¢né hydratovani.

Hypersenzitivita

Gadoversetamid mize také zptisobit alergoidni a dalSi idiosynkratické reakce @se mohou projevit
ve form¢ kardiovaskularnich, respira¢nich a koznich reakci. Vétsina téchtoﬁ&ci se objevi do pul
hodiny po podani kontrastni latky. Jako u vSech ostatnich kontrastnich Q ¢to tfidy se mohou ve
vzacnych ptipadech objevit pozdéjsi reakce (po nekolika hodinach n.e ech); avsak zadné takové

nebyly hlaseny z jiz dokoncenych klinickych zkousek.

JestliZe se objevi hypersenzitivni reakce, musi se podani kontra{@(y okamzité prerusit a je-li to

zapotiebi, musi se zacit s intraven6zni lécbou.

Béhem vysetfeni je nutny dohled 1ékate a doporucuje se o@t flexibilni zavadéci katétr. Aby byla

zajisténa v pripad¢ stavu nouze okamzita pomoc, je nu&by byly pfipraveny vSechny potiebné

1€¢ivé pripravky (napt. epinefrin/adrenalin, theofy thistaminiky, kortikosteroidy a atropiny),

endotrachealni trubice a ventilator.

Zvysené riziko hypersenzitivnich reakci je v t@}tj icich ptipadech:

- upacientl s alergickou predispozici

- upacientl s bronchidlnim astmatem;Alt€chto pacientil hrozi zejména riziko bronchospastickych
stavi, jez se tak zvySuje

- upacientl s anamnézou reakei @ontrastm latky, véetné diivejsi anamnézy reakce na kontrastni
latky obsahujici jod &

Pted podanim injekce s kontt t&é‘[kou je tieba se zeptat pacienta, zda trpi néjakou alergii (napf.

alergie na motské produktyiebo 1é¢iva, senna ryma, koptivka), zda je hypersenzitivni na kontrastni

latku a zda ma bronch‘ief@ stma. Je tfeba zvazit premedikaci antihistaminiky nebo glukokortikoidy.

Pacienti uil'vaiicicMa-blokétorv
Je tieba poznamenat, Ze pacienti uzivajici beta-blokatory nemusi mit odezvu na beta-agonisty, které se
obvykle pouzivaji pfi 1écbé hypersenzitivnich reakci.

Pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim

U této skupiny pacientl mohou byt hypersenzitivni reakce zavazného razu. Zejména u pacientl se
zavaznymi srdeénimi chorobami (napft. zavazné srde¢ni selhani, ischemicka choroba srdeéni) se
kardiovaskularni reakce mohou zhorsit. Toto vSak pfi klinickych zkouskach s ptipravkem Optimark
nebylo zjevné.

Onemocnéni centralniho nervového systému

U pacienttl trpicich epilepsii nebo mozkovymi lézemi se zvySuje pravdépodobnost zachvatu béhem
vySetteni. Je tieba dodrZzovat bezpe¢nostni opatfeni pii vysSetfovani téchto pacientl (napf.
monitorovani pacientli) a musi byt dostupné vybaveni a 1éky pro potieby rychlé 1écby ptipadného
zachvatu.
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Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pied aplikaci ptipravku Optimark musi byt u vSech pacientl proveden pomoci laboratornich testt
skrinink zaméteny na poruchy funkce ledvin

U pacientii s akutni nebo chronickou zdvaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
a/nebo akutnim poskozenim ledvin byly v souvislosti s podanim piipravku Optimark a dalSich
kontrastnich latek obsahujicich gadolinium hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (NSF).
Pripravek Optimark je u téchto pacientti kontraindikovan (viz bod Kontraindikace). Ve zvysené mite
jsou ohroZeni pacienti, ktefi podstoupili nebo podstupuji transplantaci jater, a to proto, Ze incidence
akutniho selhani ledvin je v této skupiné vysoka. Proto se Optimark nesmi podavat pacientim, ktefi
podstoupili nebo podstupuji transplantaci jater a novorozencim.

Riziko vzniku NSF u pacienti se stfedn¢ zavaznou poruchou funkce ledvin

(GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) neni znamo. Proto se u pacienti se stfedné zavaznym poskozenim
funkce ledvin mtize Optimark pouzit pouze po peclivém zvazeni rizika/prospéchu.

Gadoversetamid je dialyzovatelny. Hemodialyza kratce po podani piipravku Optimark mize byt
vhodnym postupem Kk odstranéni Optimarku z téla. Neexistuji dikazy na podporu zahajeni
hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé NSF u pacientd, ktefi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

poranéni ledvin vyzadujicimu dialyzu. Riziko akutniho poranéni ledvin se mu. Sit pii zvySené

U pacientd s vychozi poruchou funkce ledvin doslo pfi pouziti piipravku Optimar;E k akutnimu
davce kontrastni latky. Podavejte nejnizsi moznou davku pro odpovidajici ch eni.

D¢ti a dospivajici

Optimark nesmi byt podavan autoinjektorem. Aby se zamezilo pii @%ﬂu nechténému piedavkovani,
musi se détem ve véku od 2 do 11 let pozadovana davka podavat@

Novorozenci a kojenci \
Ptipravek Optimark se nesmi pouzivat u déti mladsSich d\@ et. Bezpecnost a ucinnost pripravku u
této vékové skupiny nebyla zjistovana. p

StarsSi pacienti \
U starSich pacienti mize byt renalni clearan@%a‘doversetamidu zhorSend, proto je velmi dulezité, aby

byl u pacientti ve véku 65 let a starSich pr@ak en skrinink zaméfeny na poruchy funkce ledvin.

Sodik %
= J
Tento piipravek obsahuje méné \ mol sodiku (23 mg) v davce aZz 17 ml, tj. v podstaté je ,,bez

vvr

VyS&Si davky obsahuji 1-@10 nebo vice sodiku, coZ je nutno vzit v tivahu u pacientti na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

20 ml roztoku obsahyje 28,75 mg sodiku.

30 ml roztoku obsahuje 43,13 mg sodiku.

sodiku ‘
10 ml a 15 ml injekéni stfﬂ@ obsahuji méné nez 1 mmol sodiku, tj. v podstaté jsou ,,bez sodiku“.

Hladina Zeleza a zinku v séru
Je tieba davat pozor, nebot’ v klinickych zkouskach bylo pozorovano, ze u nékterych osob dochazi
k pfechodnému poklesu hladiny Zeleza a zinku v krvi. Tyto zmény v8ak nemaji klinicky vyznam.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani gadoversetamidu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky. Optimark se nepodava béhem tehotenstvi,
pokud Klinicky stav Zeny nevyZaduje podani gadoversetamidu.

Kojeni

Neni znamo, zda se gadoversetamid vyluéuje do lidského matefského mléka. Informace o vylucovani
gadoversetamidu do lidského matei'ského mléka u zvifat jsou nedostateéné. Riziko pro kojené dité
nelze vyloucit. Kojeni ma byt pferuSeno minimalné po dobu 24 hodin od podani ptipravku Optimark.
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Fertilita
Neklinické udaje neodhalily Zadné zvIastni riziko pro ¢lovéka na zakladé konvecnich studii
reprodukéni toxicity. Klinické studie fertility nebyly provedeny.

Davkovani a zpisob podani

Pipravek Optimark miize byt podavan pouze Iékaii, kteti maji klinickou praxi s metodou MRI.
Aby byla zajisténa v piipadé stavu nouze okamzita pomoc, je nutné, aby byly piipraveny viechny
potiebné 1é¢ivé pripravky (napi. epinefrin/adrenalin, theofylin, antihistaminika, kortikosteroidy a
atropiny), endotracheélni trubice a ventilator.

Davkovani

Latka se musi podavat jako bolus periferni intravenozni injekci v davce 0,2 ml/kg (100 mikromolt/kg)
télesné hmotnosti. Po injekci by mél nasledovat proplach 5 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/mi

(0,9 %), aby bylo jisté, ze se aplikovala cela injekce s kontrastni latkou. Procedura snimkovani mize
byt provedena béhem 1 hodiny po podani kontrastni latky.

Opakovana davka
U kranialni MRI, pokud pietrvava silné klinické podezieni na existenci léze i pfesnormalni nalez z
kontrastni MRI, nebo pokud ptesnéjsi informace o poctu, velikosti nebo rozsa @i mize ovlivnit
1é¢bu nebo zplisob péce o pacienta, 1ze podat jedinciim s normalni funkeci ledyir=druhou bolusovou
injekci s davkou 0,2 ml/kg (100 mikromolt/kg) télesné hmotnosti béhem inut po prvni injekci.
Timto zpuisobem se miize zvysit diagnosticky pfinos vysetieni. .
Bezpec¢nost opakovanych davek neni znama u déti a dospivajicich %ku od 2 let), u pacientd s
poskozenim ledvin nebo u starsich jedinct. U téchto populaci se &Vané davka nedoporucuje.

'
Omezena data o ostatnich kontrastnich latkach s obsahem inia naznacuji, Ze k vylouceni dalsi
kranialni metastaze u pacientti se znamou ojedinélou me zi odstranitelnou chirurgicky, miize vést
vysetieni MR s injekcei o davce 300 mikromoli/kg géleQé hmotnosti ptipravku Optimark k vyssi

diagnostické jistote. .‘\\

Pediatricka populace
U déti ve véku od 2 let neni nutna Zadné up,&gﬁ davky.
Optimark je kontraindikovan u novoro 0 ve véku do 4 tydni. Piipravek Optimark se nedoporucuje

pro déti mladsi 2 let, protoze bezr_)'evx\@ , ucinnost a vliv na funkci nevyvinutych ledvin nebyl v této
vékové skupiné sledovan. &

'
Starsi pacienti (ve véku 6.5%'(:%8'[&1!%?)
Neni nutna zadna ﬁpr:iw-@i ovani. U starSich pacientl je potieba postupovat opatrné.

Porucha funkce ledvip/a jater

Ptipravek Optimark se nesmi podévat pacientim se zavaznou poruchou funkce ledvin

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) a/nebo akutnim poskozenim ledvin a pacientiim s transplantovanymi jatry
nebo pacientlim v perioperacnim obdobi transplantace jater. Pouze po peclivém zvazeni ptinosu/rizika
mize byt piipravek Optimark pouzit u pacienti se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin

(GFR 30-59 ml/min/1,73 m?), a to v davce nepiekradujici 100 mikromoli/kg télesné hmotnosti.
Béhem jednoho vySetfeni miize byt podana pouze jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o
opakovaném podani neni mozné injekce pripravku Optimark opakovat dfive, nez interval mezi
injekcemi dosahne alespon 7 dni.

Zpusob podéani
Piipravek se musi podavat jako bolus periferni intravendzni injekci. Po injekci by mél nasledovat

proplach 5 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby bylo jisté, Ze se aplikovala cela injekce
s kontrastni latkou. Doporucuje se pouzit flexibilni zavadéci zilni katétr.
Optimark nesmi byt podavan autoinjektorem u déti ve véku od 2 do 11 let (viz bod 4.4).

Opatrent, ktera je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Pted pouzitim je tieba nadobu a roztok zkontrolovat.
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Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné formalni studie interakci.

Bylo prokazano, ze gadoversetamid zpusobuje interferenci pfi stanoveni hladiny kalcia v séru
pouZzitim kolorimetrické metody s o-kresolftalein komplexonem (OCP). Ale podani gadoversetamidu
nezpusobuje skute¢ny pokles sérového kalcia. V ptitomnosti gadoversetamidu poskytuje metoda OCP
chybnou, nizkou hodnotu kalcia v plazmé&. Zavaznost tohoto artefaktu méfeni je umérna koncentraci
gadoversetamidu v krvi a u pacientl s normalni clearanci ledvin lze piesné vysledky ziskat asi za

90 minut po podani injekce. U pacientl se snizenou funkci ledvin se clearance gadoversetamidu
zpomaluje a interference pii stanovovani kalcia metodou OCP se prodluzuje. Gadoversetamid
neovliviiuje dalsi metody stanovovani hladin sérového kalcia, jako je naptiklad kolorimetricka metoda
s ¢inidlem arsenazo III, metoda atomové absorpéni spektroskopie a hmotnostni spektrometrie

s indukéné vazanym plazmatem.

Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Optimark je ur€en k jednorazovému pouziti; nespotiebovana ¢ast se musi zlikvidovat.

Roztok nepouzivejte, jestlize mé zménénou barvu nebo obsahuje pevné Castice. Jestlize se pouziva
zafizeni k opakovanému pouziti, je tfeba uzkostlivé dbat na to, aby nebylo kontaglovéno zbytky

Cisticich prostredk. ‘(b
Piedplnéné injekéni stiikacky: &O
Montaz a kontrola X

Zkontrolujte stiikacku, zda nejevi znamky netésnosti. V ptipade ne& ti nepouzivat.
sroubovani diiku do pistu stiikacky je

zité ho pootocit 0 dalsi % otacky, aby se
X ;o ¥ i
edy pist volné otacel.
G

(DA Pted pouzitim strikacky odtrhnéte Sedy kryt

K koncovky a zlikvidujte ho. Stiikacka je nyni
pfipravena k pfipojeni jehly nebo infiizni
hadicky.

Oddélitelnou ¢ast stitku z predplnéné injekeni stiikacky je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby
byl piesné zaznamenan pouzity kontrastni piipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat
podanou davku.

Pokud se pouziji elektronické zadznamy pacientli, mély by byt do zdznamu pacienta uvedeny nazev
pripravku, ¢islo Sarze a davka.
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Ptibalova informace: informace pro uzivatele
Optimark 500 mikromol/ml injekéni roztok v injekéni lahvic¢ce
Gadoversetamidum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci uc€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi-edtéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez je Vam tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu,

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pi¥ibalové informaci:

Co je ptipravek Optimark a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Optimark podé{bo
Jak se pripravek Optimark podava

oML E

Mozné nezddouci acinky \O
Jak pripravek Optimark uchovavat . é\'
Obsah baleni a dalSi informace q\
R\
1. Co je pripravek Optimark a k ¢emu se pouiivé(\\

Optimark obsahuje 1é¢ivou latku gadoversetamid. G d&rsetamid se pouZiva jako ‘kontrastni latka’
pfi zobrazovani magnetickou rezonanci. "\\

2 let a starSich, kteti podstupuji zobrazova agnetickou rezonanci (MRI), typ zobrazovéni, kdy se

Optimark je uren pouze k diagnostickym 1 5@\1% Pouziva se u dospélych pacientt a déti ve véku od
pofizuji snimky vnitfnich organt. Opti ﬁq se pouziva k ziskani jasnéjSich snimki u pacientd, ktefi

maji, nebo u kterych se predpokla normality mozku, patete a jater.
W\ Q
2. Cemu musite Eén@pozornost, nez je Vam piipravek Optimark podan

NepouzZivejte pf'ipra@ Optimark

jestlize jste alergicM
e nalédivou latku gadoversetamid nebo
o na kteroukoli dalsi sloZku ptipravku Optimark (viz bod 6) nebo
e najiné kontrastni latky obsahujici gadolinium

Piipravek Optimark VVam nesmi byt podan, jestlize

e mate vazné a/nebo akutni problémy s ledvinami, nebo

e se chystate podstoupit transplantaci jater, nebo jste v nedavné dobé transplantaci jater
podstoupili, a to proto, Ze u pacientt v takovém stavu bylo po pouZiti pfipravku Optimark
pozorovano onemocnéni zvané nefrogenni systémova fibréza (NSF). NSF je onemocnéni, pti
kterém dochazi k tvrdnuti ktize a podkoznich tkani. NSF mize vést k vaznému znehybnéni
kloubti, svalové slabosti nebo miize ovlivnit funkci vnitfnich organti, to mize vést az
k ohrozeni zivota.

e Dale nesmi byt pfipravek Optimark podavan novorozenciim ve véku do 4 tydnt.

Pfed podanim Ptipravku Optimark musite podstoupit krevni testy, aby se provéfila funkce ledvin.

43



Upozornéni a opatieni
Pi‘ed pouzitim pripravku Optimark se porad’te se svym lékaiem, jestliZe:
e trpite alergiemi (napf. 1é¢iva, motské produkty, senna ryma, kopfivka) nebo astmatem
e jste mél(a) reakce na kontrastni latky, v¢etné diivéjsi anamnézy reakce na kontrastni latku
obsahujici jod
VaSe ledviny nepracuji spravné
jestlize jste podstoupil/a nebo v brzké dobé podstoupite transplantaci jater
mate pocit zizn€ nebo jste vypil(a) jenom malé nebo Zadné mnozstvi tekutin pfed vysetienim
uzivéte urcity druh 1kt k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, tj. beta-blokéator
mate srdecni onemocnéni
trpite epilepsii nebo mozkovymi lézemi
e dodrzujete dietu s kontrolovanym mnozstvim sodiku
Jestlize se Vs cokoli tyka, Vas 1ékaf rozhodne, zda je planované vysetieni mozné provést, ¢i nikoli.

Déti a dospivajici
Optimark se nedoporuéuje pro déti mladsi nez dva roky

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Optimark é\

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jSteA al(a) v nedavné
dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu. KO

Téhotenstvi a kojeni . é\'

Piipravek Optimark se nema podavat béhem téhotenstvi, jestlize to@i zcela nezbytné.

Po té, co Vam bude Optimark podan, musi byt kojeni minimal hodin pteruseno.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt k*.ho na, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez je Vam tento piipravek po

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji < Q

Jestlize jste ambulantni pacient a mate v umyslu Hdit#nebo pouzivat nastroje nebo stroje, méjte na
zieteli, Ze po podstoupeni procedury zahmuji(&bii avek Optimark Vas mohou nenadale postihnout

zé&vratég. A
Muze se to tykat az 1 osoby ze 100. (b

Piipravek Optimark obsahuje

Tento pfipravek obsahuje méiné 1 mmol sodiku (23 mg) v davce az 17 ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

10 ml a 15 ml injekeni la s obsahuji méné nez 1 mmol sodiku, tj. v podstaté jsou ,,bez sodiku*.
VyS&Si davky obsahujis ol nebo vice sodiku, coz je nutno vzit v ivahu u pacientd na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

20 ml roztoku obszM 28,75 mg sodiku.

3. Jak se pripravek Optimark podava

Diagnostické procedury zahrnujici pouziti kontrastnich latek musi byt provadény pod dohledem
1ékate, ktery ma nezbytné skoleni a znalosti o postupu, ktery je provadén.

Obvykla davka

Obvykla davka je 0,2 ml/kg télesné hmotnosti a je stejna u dospé&lych i déti ve véku 2 let a starSich.
Pocita se 14 ml pro jedince s hmotnosti 70 kg a toto mnozstvi se vstiikuje béhem asi 7-14 sekund do
zily, obvykle na ruce. Injekce je potom proplachnuta fyziologickym roztokem, aby se zajistilo, ze nic
nezistalo v jehle nebo hadi¢ce pouzité k injekci.

U dospélych Ize podat druhou davku béhem 30 minut od prvni injekce. JestliZe se hledaji jisté

abnormality mozku, mtize byt nutné pouzit ptipravek Optimark v trojnasobném mnozstvi obvyklé
davky u dospélych. Je na rozhodnuti Iékaie, jakou davku ptipravku Optimark pro vySetieni
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potiebujete. Ihned informujte 1€kafe nebo zdravotni sestru nebo jiny personal, ktery Vam podal
injekei, kdyz citite bolest v misté vpichu.

Davkovani u zvlastni populace
Jestlize mate stfedn¢ zavaznou poruchu funkce ledvin, miize Vam byt béhem vySeteni podana pouze
jedna davka, dalsi injekce mize byt podana nejdiive po 7 dnech.

JestliZze je Vam 65 let a vice, neni potieba Zadna tprava davkovani, budou v8ak provedeny krevni testy
ke zjisténi funkce ledvin.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Optimark nez jste mél(a)

Jestlize obdrzite vétsi davku pripravku Optimark s velkou pravdépodobnosti Vam to neuskodi, protoze
vys$si davky pripravku nevedly k zadnym problémtm u lidi, kteti je obdrzeli. Jestlize Vase ledviny
pracuji normalné, je nepravdépodobné, Ze byste méli n€jaké problémy. Optimark lze odstranit
dialyzou. Jestlize si myslite, ze Vam bylo vsttiknuto pfili§ mnoho piipravku Optimark, informujte
Iékafe nebo zdravotni sestru nebo jiny personal, ktery Vam podal injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
>
4. Moiné nezadouci udinky \&O

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento Iék nezadouci ﬁéinky&& se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. %4)
<

Ihned informujte 1€kafe nebo zdravotni sestru/technologa xsledujicich priznacich, aby Vam byla
poskytnuta okamzita 1écba, jelikoz tyto ptiznaky mohou &ebo se mohou stat velmi zavazné:
nezadouci ucinky postihujici srdce (mdloby, pfedég,sné@ﬂeém’ stahy (extrasystoly), bolest na hrudi)
nebo dychaciho systému (dychavi¢nost, zdZeni dy ich cest, otok hrdla nebo drazdéni v hrdle,
svédéni v nose nebo vytok z nosu, kychani). \&\

Vétsina pozorovanych nezadoucich ﬁéinkﬁ.ﬁ pouziti ptipravku Optimark ma mirnou nebo stfedni
intenzitu a je prechodna. Nejéastéjﬁimi@doucimi ucinky byly pachut’ v ustech, pocity horka, bolest
hlavy a zavrat. ! Q

Mozné nezadouci u€inky jsou po M ji popsany nize.

'
Skupiny ¢etnosti uvadéné @ nasledujici ptiznaky jsou na zaklad¢ klinickych zkousek a zkusenosti

s pouzivanim piipravk imark po jeho uvedeni na trh:

: 2

Cetnost \Moiné neZadouci udinky

Casté (mohou bolest hlavy, pachut’ v tstech, pocity horka

postihovat az 1

osobu z 10)

Méné asté alergické reakce/reakce piecitlivélosti, zavrat,, brnéni, sniZzena citlivost, sniZeni

(mohou Cichu, zarudnuti pokoZky a teplo, piekrveni nosni sliznice, podrazdéné hrdlo,

postihovat az 1 pocit na zvraceni, prijem, svédéni, vyrazka, nepiijemny pocit na hrudi, bolest na

0sobu ze 100) hrudi, pocit chladu v¢etné pocitu chladu v koneécich kongetin, reakce v misté
podani, zmény hladin vapniku v Krvi
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Cetnost Mozné nezadouci ucinky

Vzacné (mohou snizena chut’ k jidlu, pocit uzkosti, porucha spanku, ospalost, pocit paleni, pocit
postihovat az 1 pohybu nebo toceni, zvonéni v usich, zarudla o¢ni vicka, bolest oci, rozmazané
0sobu z 1000) vidéni, krvi podlité o¢i, uvédomovani si tlukotu srdce, nepravidelny srdecni tep,
pred¢asné srdecni stahy, nizky krevni tlak, dychavicnost, chrapot, vytok z nosu,
stazené hrdlo, nadmérna tvorba slin, bolest bticha, zacpa, sucho v ustech,
koptivka, studeny pot, ¢ervenani, zvysené hladiny krevnich parametrt (kreatin)
normalné vylu¢ované ledvinami, krev v mo¢i, otok obli¢eje, slabost a podobné
ptiznaky jako Unava a celkovy pocit nevolnosti, horecka, otoky koncetin, zimnice,
bolest, pocit chladu v koneccich koncetin, zvySena hladina enzymu v jatrech,
abnormalni hodnoty rozboru moc¢i, zvy$ené hodnoty mineralti v mo¢i, bilkovina
v moci, zvysené jaterni enzymy, zvySeni enzymu v srdci a svalech, snizena
hladina hemoglobinu, pocit zmateni a dezorientace, ties, kiece, zarudlé oci,
zrychleny srdecni tep, vysoky krevni tlak, ztizeni dychacich cest, otok hrdla nebo
hlasivek, odiené hrdlo, kasel, svédéni v nose, kychani, poceni

Velmi vzacné otok kolem o¢i, abnormalni EKG zaznamy srde¢ni ¢innosti, mdloba, zvraceni
(mohou

postihovat az 1

osobu z 10 000) ‘()S\

Neni znamo (z ztvrdnuti ktize, které mize postihovat také mekké tkénéQ\’ffitf‘ni organy

dostupnych udaju | (nefrogenni systémova fibrdza), pocit nevolnosti
nelze urcit)

&\&O

L3

N7
Byly zaznamenany ptipady nefrogenni systémové fibrozy (ta m&%isobit tvrdnuti kize a dale také

muze postihnout mékké tkane a vnitini organy). ‘\
Pokud se ptipravek Optimark pouzil u déti ve véku dvo @ a starSich, mél podobné nezadouci G¢inky
jako u dospélych. ) {\
v
HlaSeni nezadoucich déinki A
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoy@ich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli ngzadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete h také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich t¢inkd uvedeného v, u V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpeﬁQ 1 tohoto ptipravku.

3
5.  Jak ph’pravek‘O@mark uchovavat
Uchovavejte tento Mavek mimo dohled a dosah déti.
NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na krabiéce a injekéni lahvicce
za EXP.
Injekéni lahvicku uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chrante pted chladem nebo mrazem.

Pripravek ma byt pouZit okamzité. Neni-li pouZit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po
otevieni pfed pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele.

Roztok nepouzivejte, jestlize ma zménénou barvu nebo obsahuje pevné Castice.
Nevyhazujte Zadné Ié¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lekarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zzivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Optimark obsahuje

e Lécivou latkou je gadoversetamidum.
1 ml obsahuje 330,9 mg piipravku gadoversetamidum, odpovidajici 500 mikromolam.
Jedna 10 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 3309 mg gadoversetamidu.
Jedna 15 ml injekéni lahvicka obsahuje 4963,5 mg gadoversetamidu.
Jedna 20 ml injekéni lahvicka obsahuje 6618 mg gadoversetamidu.

¢ DalSimi pomocnymi latkami jsou: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu
vapenatého, hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikovd, voda na injekci.

Jak pripravek Optimark vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni lahvicky Optimark obsahuji Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok.

Optimark se dodava v injek¢nich lahvickach s uzavéry z brombutylové pryze a hlinikovymi tésnicimi
vicky.

Injekéni lahvicky Optimark se dodavaji v nasledujicich velikostech obali:

1x10ml 10 x 10 ml

1x15ml 10 x 15 ml ‘(b(\
1x 20 ml 10 x 20 ml Y

Na trhu nemusi byt k dispozici viechny velikosti baleni. KO

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti
Guerbet '
15, rue des Vanesses (\\
93420 Villepinte %)

Francie ) Q

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u ml'st‘.ni@ﬂéstupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Vyrobce \17

Mallinckrodt Medical Imaging Ire}gﬂ

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce %

Damastown .&
Mulhuddart, Dublin 15 _“\Q
Irsko Q

!
Tato piibalova informage@\a naposledy revidovana
Q)
Dalsi zdroje informef@
Podrobné informacwomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury (EMA) pro 1é¢ivé piipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Terapeutické indikace

Optimark je urcen k pouziti pro snimkovani magnetickou rezonanci (MRI) centralniho nervového
systému (CNS) a jater. Poskytuje zesileni kontrastu a umoziiuje vizualizaci a pomaha pii
charakterizaci fokalnich 1ézi a abnormalnich struktur v CNS a jatrech u dospélych pacientii a déti ve
véku od 2 let, u nichz se piedpoklada, ze jsou s velkou pravdépodobnosti nemocni.
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Kontraindikace

e Hypersensitivita na gadoversetamid nebo na jiné ptipravky obsahujici gadolinium nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

e Optimark je kontraindikovan u pacient se zavaznym poskozenim ledvin (GFR < 30
ml/min/1,73 m?) a/nebo akutnim poskozenim ledvin,

e upacientl s transplantovanymi jatry a

e u pacientll v piedopera¢nim obdobi pro transplantaci jater a

e u novorozencu do véku 4 tydni.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Jako u kazdého paramagnetického kontrastniho ¢inidla, zesileni MRI pomoci ptipravku Optimark
muze zlepsit vizualizaci existujicich 1ézi. Nékteré z téchto 1ézi 1ze vidét na nezesileném, nekontrastnim
MRI. Z tohoto dtivodu je tieba pfi interpretaci zobrazeni pomoci zesileného kontrastu davat pozor,
pokud se neprovadi spole¢né s nezesilenym MRI.

Pred vySetfenim je tfeba se postarat, aby byli pacienti dostatecné hydratovani.

Hypersenzitivita

Gadoversetamid muze také zpusobit alergoidni a dalsi idiosynkratické reakce, ktgré se mohou projevit

ve form¢ kardiovaskularnich, respiracnich a koznich reakci. VéEtSina téchto rea % objevi do piil

hodiny po podani kontrastni latky. Jako u vSech ostatnich kontrastnich late 'béo téidy se mohou ve

vzacnych pripadech objevit pozd€jsi reakce (po n€kolika hodinach neb ); avSak zadné takové

nebyly hlaseny z jiz dokoncenych klinickych zkousek. .

JestliZe se objevi hypersenzitivni reakce, musi se podani kontrastm’@(y okamzité prerusit a je-li to

zapotiebi, musi se zacit s intraven6zni 1é¢bou. <

Béhem vysetteni je nutny dohled 1ékare a doporucuje se pou! 'tﬁexibilni zavadéci katétr. Aby byla

zajisténa v piipadé stavu nouze okamzitd pomoc, je nutné @ yly pfipraveny vSechny potiebné

1é¢ivé pripravky (napt. epinefrin/adrenalin, theofylin, ?@)staminiky, kortikosteroidy a atropiny),

endotrachealni trubice a ventilator. )

Zvysené riziko hypersenzitivnich reakei je v nésl\;{a&ich pripadech:

- upacientt s alergickou predispozici \t

- upacientt s bronchidlnim astmatem; 1&@ pacientd hrozi zejména riziko bronchospastickych
stavi, jez se tak zvySuje

- upacientli s anamnézou reakci na astni latky, véetné diivéjsi anamnézy reakce na kontrastni
latky obsahujic jod 3}

Pted podanim injekce s kontras@ﬁ}mu je tieba se zeptat pacienta, zda trpi néjakou alergii (napf.

alergie na moftské produkty rebo feciva, senna ryma, koptivka), zda je hypersenzitivni na kontrastni

latku a zda ma bronchiél.l’ni\ tma. Je tfeba zvazit premedikaci antihistaminiky nebo glukokortikoidy.

J

Pacienti uzivajicich b@)%)lokétory

Je tieba poznamean,\Ze pacienti uZivajici beta-blokatory nemusi mit odezvu na beta-agonisty, které se
obvykle pouzivaji pti 1écbé hypersenzitivnich reakci.

Pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim

U této skupiny pacientd mohou byt hypersenzitivni reakce zavazného razu. Zejména u pacientl se
zavaznymi srde¢nimi chorobami (napt. zavazné srdeéni selhani, ischemicka choroba srde¢ni) se
kardiovaskularni reakce mohou zhorsit. Toto v8ak pii klinickych zkouskach s piipravkem Optimark
nebylo zjevné.

Onemocnéni centralniho nervového systému

U pacientt trpicich epilepsii nebo mozkovymi lézemi se zvySuje pravdépodobnost zachvatu béhem
vySetfeni. Je tieba dodrzovat bezpe¢nostni opatfeni pii vySetfovani téchto pacientl (napft.
monitorovani pacientll) a musi byt dostupné vybaveni a léky pro potieby rychlé 1é¢by ptipadného
zachvatu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pred aplikaci ptipravku Optimark musi byt u vSech pacientli proveden pomoci laboratornich testi
skrinink zaméfeny na poruchy funkce ledvin
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U pacientt s akutni nebo chronickou zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
a/nebo akutnim poskozenim ledvin byly v souvislosti s podanim ptipravku Optimark a dal$ich
kontrastnich latek obsahujicich gadolinium hlaSeny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (NSF).
Piipravek Optimark je u téchto pacientt kontraindikovan (viz bod Kontraindikace). Ve zvy$ené mire
jsou ohroZeni pacienti, ktefi podstoupili nebo podstupuji transplantaci jater, a to proto, Ze incidence
akutniho selhani ledvin je v této skuping vysoka. Proto se Optimark nesmi podavat pacientim, ktefi
podstoupili nebo podstupuji transplantaci jater a novorozencim.

Riziko vzniku NSF u pacienti se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin

(GFR 30-59 ml/min/1,73 mz) neni znamo. Proto se u pacientd se stfedné zavaznym poskozenim
funkce ledvin mize Optimark pouzit pouze po peclivém zvazeni rizika/prospéchu.
Gadoversetamid je dialyzovatelny. Hemodialyza kratce po podani ptipravku Optimark miZe byt
vhodnym postupem k odstranéni Optimarku z téla. Neexistuji dikazy na podporu zahajeni
hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢b& NSF u pacientt, ktei'i hemodialyzu dosud nepodstupuji.

U pacientt s vychozi poruchou funkce ledvin doslo pti pouziti piipravku Optimark k akutnimu
poranéni ledvin vyzadujicimu dialyzu. Riziko akutniho poranéni ledvin se miize zvysit pii zvySené

sv v

Déti a dospivajici ﬁ\
Optimark nesmi byt podavan autoinjektorem. Aby se zamezilo pfipadnémla& ¢nému piedavkovani, musi
se détem ve veéku od 2 do 11 let pozadovana davka podavat ruéné. ,\&

*
Novorozenci a kojenci \6
Ptipravek Optimark se nesmi pouzivat u déti mladsich dvou let. ¢nost a u€innost pripravku u této
vekové skupiny nebyla zjistovana. !

'\
Starsi pacienti %)
U star$ich pacientd mtize byt renalni clearance gado e&amidu zhorSena, proto je velmi dulezité, aby
byl u pacientli ve véku 65 let a starSich provedem% nk zaméteny na poruchy funkce ledvin.

Sodik x

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mwodiku (23 mg) v davce az 17 ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

10 ml a 15 ml injek¢ni lahvicky ob ji méné nez 1 mmol sodiku, tj. v podstaté jsou ,,bez sodiku“.
Vy3Si davky obsahuji 1 mmol n ce sodiku, cozZ je nutno vzit v ivahu u pacienti na dieté s nizkym
obsahem sodiku. .

20 ml roztoku obsahuje 28 g sodiku.
30 ml roztoku obsahuje"@i mg sodiku.

Hladina Zeleza a zin séru
Je tieba davat pozor, nebot’ v klinickych zkouSkach bylo pozorovano, ze u nékterych osob dochazi
k pfechodnému poklesu hladiny Zeleza a zinku v krvi. Tyto zmény v8ak nemaji klinicky vyznam.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Udaje o podavani gadoversetamidu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na
zviratech nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé uéinky. Optimark se nepodava béhem téhotenstvi,
pokud klinicky stav Zeny nevyZaduje podani gadoversetamidu.

Kojeni

Neni znamo, zda se gadoversetamid vylucuje do lidského mateiského mléka. Informace o0 vylu¢ovani
gadoversetamidu do lidského matefského mléka u zvifat jsou nedostatecné. Riziko pro kojené dité
nelze vyloudit. Kojeni ma byt pieruseno minimalné po dobu 24 hodin od podani pfipravku Optimark.

Fertilita
Neklinické udaje neodhalily Zadné zvIastni riziko pro ¢lovéka na zakladé konvednich studii
reproduk¢éni toxicity. Klinické studie fertility nebyly provedeny.
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Davkovani a zpisob podani

Ptipravek Optimark miize byt podavan pouze Iékaii, kteti maji klinickou praxi s metodou MRI.
Aby byla zajisténa v ptipad¢ stavu nouze okamzita pomoc, je nutné, aby byly pfipraveny vSechny
potiebné 1é¢ivé pripravky (napf. epinefrin/adrenalin, theofylin, antihistaminika, kortikosteroidy a
atropiny), endotracheélni trubice a ventilator.

Déavkovani

Latka se musi podavat jako bolus periferni intravenozni injekci v davce 0,2 ml/kg (0,1 mikromoli/kg)
t€lesné hmotnosti. Po injekci by mél nasledovat proplach 5 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/mi

(0,9 %), aby bylo jisté, Ze se aplikovala cela injekce s kontrastni latkou. Procedura snimkovéni miize
byt provedena béhem 1 hodiny po podani kontrastni latky.

Opakovana davka

U kranialni MRI, pokud pfetrvava silné klinické podezieni na existenci 1éze i pfes normalni nalez z
kontrastni MRI, nebo pokud piesnéjsi informace o poctu, velikosti nebo rozsahu 1ézi mize ovlivnit
1é¢bu nebo zplisob péce o pacienta, 1ze podat jedincim s normalni funkeci ledvin druhou bolusovou
injekci s davkou 0,2 mi/kg (0,1 mikromoli/kg) té€lesné hmotnosti béhem 30 minutpo prvni injekci.
Timto zptisobem se miize zvysit diagnosticky pfinos vysetieni. ' 8

Bezpecnost opakovanych davek neni zndma u déti a dospivajicich (ve véku QQ@et), u pacienttil s
poskozenim ledvin nebo u starSich jedinct. U téchto populaci se opakox;&g@évka nedoporucuje.

Omezené data o ostatnich kontrastnich latkach s obsahem gadolini ‘Qaéuji, ze k vylouceni dalsi

kranialni metastaze u pacientii se znamou ojedinélou metastazi o itelnou chirurgicky, mtize vést
vysetieni MR s injekci o ddvce 0,3 mikromoli/kg télesné hmotfos 1 pfipravku Optimark k vyssi
diagnostické jistote. .(\

Pediatricka populace (\

J
U déti ve véku od 2 let neni nutné zadna Gprava dayky-
Optimark je kontraindikovan u novorozencu ye,vek do 4 tydnt. Piipravek Optimark se nedoporucuje
pro déti mladsi 2 let, protoZe bezpecénost, ﬁéi@&‘t a vliv na funkci nevyvinutych ledvin nebyl v této

vékové skuping sledovan. (b

Starsi pacienti (ve véku 65 let a SE@@
Neni nutna zadna tprava dévkox@(. starSich pacientt je potieba postupovat opatrn¢.
'

Porucha funkce ledvin a jat

Pripravek Optimark se i podavat pacientim se zavaznou poruchou funkce ledvin

(GFR < 30 ml/min/1,7@in?) a/nebo akutnim poskozenim ledvin a pacienttim s transplantovanymi jatry
nebo pacientlim v Mperaénim obdobi transplantace jater. Pouze po peclivém zvazeni ptinosu/rizika
muze byt piipravek Optimark pouzit u pacientl se stiedn€ zavaznou poruchou funkce ledvin

(GFR 30-59 ml/min/1,73 m?), a to v davce nepiekradujici 100 mikromoli/kg télesné hmotnosti.
Béhem jednoho vySetieni miize byt podana pouze jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o
opakovaném podani neni mozné injekce piipravku Optimark opakovat diive, nez interval mezi
injekcemi dosahne alespon 7 dni.

Zptsob podani
Piipravek se musi podavat jako bolus periferni intravendzni injekei. Po injekci by mél nasledovat

proplach 5 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby bylo jisté, Ze se aplikovala cela injekce
s kontrastni latkou. Doporucuje se pouzit flexibilni zavadéci zilni katétr.
Optimark nesmi byt podavan autoinjektorem u déti ve véku od 2 do 11 let (viz bod 4.4).

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Pted pouzitim je tfeba nadobu a roztok zkontrolovat.

[nterakce S jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Z&dné formalni studie interakci nebyly provedeny.
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Bylo prokazano, Ze gadoversetamid zptisobuje interferenci pii stanoveni hladiny kalcia v séru
pouzitim kolorimetrické metody s o-kresolftalein komplexonem (OCP). Ale podani gadoversetamidu
nezpusobuje skutecny pokles sérového kalcia. V pritomnosti gadoversetamidu poskytuje metoda OCP
chybnou, nizkou hodnotu kalcia v plazmé¢. Zavaznost tohoto artefaktu méfeni je umérna koncentraci
gadoversetamidu v krvi a u pacientll s normalni clearanci ledvin lze ptesné vysledky ziskat asi za

90 minut po podéani injekce. U pacient se snizenou funkci ledvin se clearance gadoversetamidu
zpomaluje a interference pfi stanovovani kalcia metodou OCP se prodluzuje. Gadoversetamid
neovliviiuje dalsi metody stanovovani hladin sérového kalcia, jako je naptiklad kolorimetricka metoda
s ¢inidlem arsenazo 111, metoda atomové absorpéni spektroskopie a hmotnostni spektrometrie

s induk¢né vazanym plazmatem.

Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Optimark je uréen k jednorazovému pouZiti; nespotiebovana ¢ast se musi zlikvidovat.

Optimark je tfeba natahnout do injekéni stiikacky a okamzité pouzit.
Roztok nepouzivejte, jestlize ma zménénou barvu nebo obsahuje pevné Castice. Jestlize se pouziva
zatizeni k opakovanému pouziti, je tieba tizkostlivé dbat na to, aby nebylo kontaminovano zbytky
Cisticich prostiedk.

AN

Ptipravek je tfeba pied pouzitim zkontrolovat, zda je cely obsah rozpustén a e nadoba a uzavér v
neposkozeném stavu. Jsou-li pfitomny pevné latky, injekéni lahvicku zlil\'@:jte.

Po pouZiti injekéni stiikacku a nespotiebovany roztok zlikvidujte. ‘\6

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v du s mistnimi poZadavky.
Oddélitelnou ¢ast Stitku z injekeni lahvicky je tieba vlepit do d&umentace pacienta, aby byl piesné
zaznamenan pouZzity kontrastni ptipravek s obsahem gadolimia» TéZ je nutno poznamenat podanou
davku. Pokud se pouziji elektronické zaznamy pacientii @ by byt do zdznamu pacienta uvedeny
nazev pripravku, Cislo Sarze a davka. p <\
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