O
Q}\\)
| LISA p QQ

RAVIMI OMADUSTE KO OTE



vKaesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis voimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist vGimalikest kGrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Optimark 500 mikromooli/ml stistelahus sustelis

Optimark 500 mikromooli/ml siistelahus viaalis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Sustel
1 ml sisaldab 330,9 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 500 mikromooliga.

Iga 10 ml sustel sisaldab 3309 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 5 millimooliga.
Iga 15 ml sistel sisaldab 4963,5 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 7,5 milli
Iga 20 ml sustel sisaldab 6618 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 10 mi
Iga 30 ml sustel sisaldab 9927 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 15t

Teadaolevat toimet omav abiaine:

20 ml lahust sisaldab 28,75 mg naatriumi. P QQ
30 ml lahust sisaldab 43,13 mg naatriumi. \O
Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1. \Q(b'

Viaal ’\0

1 ml sisaldab 330,9 mg gadoversetamiidi, mis 0116 alentne 500 mikromooliga.

Iga 10 ml viaal sisaldab 3309 mg gadoversetaghiddi, mis on ekvivalentne 5 millimooliga.
Iga 15 ml viaal sisaldab 4963,5 mg gadov amiidi, mis on ekvivalentne 7,5 millimooliga.
Iga 20 ml viaal sisaldab 6618 mg gado@rsetamiidi, mis on ekvivalentne 10 millimooliga.

Teadaolevat toimet omav abiaine.\

20 ml lahust sisaldab 28,75 r@s}triumi.
N

Abiainete taielik Ioetelx@%ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustel
Sustelahus sustlis.

Viaal
Sustelahus viaalis.

Léabipaistev, varvitu kuni kahvatukollane lahus.
Happesus (pH): 6,0-7,5
Osmolaalsus (37°C): 1000 — 1200 mOsm/kg



4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

Optimark on néidustatud kasutamiseks kesknérvististeemi (KNS) ja maksa magnetresonantsuuringute
(MRT) tegemisel. See vbimaldab KNS’i ja maksa teadaoleva vdi oletatava patoloogiaga téiskasvanud
patsientidel ja lastel vanuses kaks aastat ja vanemad parandada koldeliste kahjustuste ja
struktuurimuutuste kontrasteerumist, soodustada muutuste visualiseerimist ja kirjeldamist.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Optimark’i peab manustama arst, kellel on kogemusi kliinilise MRT labiviimisel.

Viivitamatu esmaabi osutamiseks peavad ké&epdrast olema vajalikud ravimpreparaadid (nt
epinefriin/adrenaliin, teoftlliin, antihistamiinid, kortikosteroidid ja atropiinid), endotrahheaalne toru ja
ventilaator.

kehakaalu kohta. Kontrastaine kadude valtimiseks peab slstimisele jargne acelststimine 5 mi
flsioloogilise siistelahusega 9 mg/ml (0,9 %). Kuvamisprotseduur tuleb I@
kontrastaine manustamist.

Korduvannus ‘)OQQ

Kraniaalse MRT Kkorral, kui pisib kliiniline kahtlus kahjustusg olemasolu suhtes vaatamata
tiksikannusega kontrasteeritud MRT’le vdi kui tdpsemad g kahjustuste arvu, suuruse voi ulatuse
kohta vbivad mdjutada patsiendikésitlust voi ravi, voib alse neerufunktsiooniga patsientidele
manustada 30 minuti jooksul parast esimest sisti te@ use annuses 0,2 ml/kg

Annustamine
Ainet tuleb manustada perifeerse intravenoosse boolusena annuses 0,2 ml/kg (E@nikromooli/kg)

a 1 tunni jooksul pérast

(100 mikromooli/kg), kuna see vGib suurendada uy diagnostilist vaartust.
Korduvannustamise ohutust ei ole lastel (van aastat ja vanemad), teismelistel,
neerukahjustusega patsientidel ega eakatel uufitud. Nendes eririhmades ei ole korduvannustamine
soovitatav.
Piiratud andmed teiste gadoliiniumi sisakdavate kontrastainete kohta nditavad, et tdiendavate
kraniaalsete metastaaside valistamis atsiendil, kellel esineb teadaolevalt Uksik resetseeritav
metastaas, vBib MR-uuringul kegs Optimark’i annuse 300 mikromooli/kg sustimisega olla suurem
diagnostiline usaldusvéérsus@

Lapsed A\

Annuse kohandami @'e vajalik lastel vanuses 2 aastat ja vanemad.

Optimark on vastunaidustatud vaststindinutel vanuses kuni 4 ndadalat (vt 15ik 4.3). Optimark’i ei
soovitata kasutada lastel vanuses alla 2 aasta, sest selles vanuseriihmas ei ole ohutust, efektiivsust ja
alles valja kujuneva neerufunktsiooni méju uuritud.

Eakad (65-aastased ja vanemad)
Annuse kohandamine ei ole vajalik. Eakate patsientide puhul tuleb jargida ettevaatusabindusid (vt
16ik 4.4).

Neeru- ja maksakahjustus

Optimark on vastundidustatud tdsise neerukahjustusega patsientidel (pdsmakeste filtratsioonikiirus
(GFR) <30 ml/min/1,73 m?) ja/vdi 4geda neeruvigastusega patsientidel, kellel on siirdatud maks voi
kellele siirdatakse maksa (vt 18ik 4.3). M66duka neerukahjustuse korral (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?)
vBib Optimark’i kasutada ainult parast kasu- ja riskiprofiili hoolikat kaalumist ja annuses kuni

100 mikromooli/kg kehakaalu kohta (vt 18ik 4.4). Uuringu k&igus ei tohi kasutada tle ihe annuse.
Kuna puuduvad andmed korduvmanustamise kohta, ei tohi Optimark’i susti korrata enne 7 paeva
maoddumist.



Manustamisviis

Ainet tuleb manustada perifeerse intravenoosse boolussiistena. Kontrastaine téieliku manustamise
tagamiseks peab sustile jargnema 5 ml loputamine naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) sustelahusega.
Soovitatav on elastse plsiveenikateetri paigaldus, vt 18ik 4.4.

Lastele vanuses 2...11 ei ole lubatud Optimark’i manustamine autoinjektoriga (vt 10ik 4.4).

Enne ravimi kasitsemist vdi manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid
Enne kasutamist tuleb ravimipudelit ja lahust kontrollida vastavalt 16igus 6.6 Kirjeldatule.

4.3  Vastunaidustused

Ulitundlikkus gadoversetamiidi vdi muude gadoliiniumi sisaldavate toodete voi 16igus 6.1 loetletud
mis tahes abiainete suhtes.

Optimark on vastundidustatud
e tdsise neerukahjustusega patsientidel (pasmakeste filtratsioonikiirus (GFR) <30 ml/min/1,73 m?)
ja/voi dgeda neeruvigastusega patsientidele;,

e patsientidel, kellel on siirdatud maks voi; 6
e patsientidelkellele siirdatakse maksa; 0

e kuni 4-nddalastel vastsundinutel (vt 15ik 4.4). (\

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel Q®

Sarnaselt Gkskdik millise paramagnetilise kontrastainega voib e‘@Q kontrasteerimine
gadoversetamiidiga vahendada olemasolevate kahjustuste visealiseeritavust. M@ningad taolised
kahjustused on nahtavad mittekontrasteeritud MRT’l. Seetdttd-tuleb kontrasteeritud lilesvotte
hindamisel olla ettevaatlik, kui puudub paralleelne mi asteeritud MRT (lesvote.

Enne protseduuri tuleb tagada, et patsiendid on piisa idreeritud.

>

Ulitundlikkus o* 0

Esineda voib ka allergoidseid ja muid idiosu tilisi reaktsioone, mis vdivad manifesteeruda

slidame-veresoonkonna, respiratoorsete jaahareaktsioonidena (vt 18ik 4.8). Enamik nendest

reaktsioonidest tekivad poole tunni jo | parast kontrastaine manustamist. Sarnaselt teiste samasse

klassi kuuluvate kontrastainetega v6@1 rvadel juhtudel tekkida hilisreaktsioone (tundide vdi paevade

jooksul); siiski, 1dpetatud kliini '\uuringute kaigus neid ei tdheldatud.

Ulitundlikkusereaktsioonide tuleb kontrastaine manustamine viivitamatult katkestada ning

vajadusel alustada intravengaSse raviga.

Protseduur peab toimu ti jarelvalve all, samuti on soovitatav paigaldada elastne pusikateeter.

Viivitamatu abi tagamiséks erakorralistes olukordades peavad vahetus laheduses olema vajalikud

ravimid (nt epinefriifladrenaliin, teofilliin, antihistamiinikumid, kortikosteroidid ja atropiinid),

endotrahheaalne toru ja ventilaator.

Ulitundlikkusreaktsioonide oht on suurenenud jargmistel juhtudel:

- patsiendil esineb eelsoodumus allergiale,

- bronhiaalastmaga patsiendid; nendel patsientidel on eriti suurenenud bronhospasmi tekkerisk;

- patsiendid, kellel on anamneesis kdrvaltoimete teke kontrastainetele, sh joodipdhistele
kontrastainetele.

Enne kontrastaine slstimist tuleb patsiendilt kiisida, kas tal on varem olnud allergiat (nt allergia

mereandide vO0i ravimite suhtes, heinapalavik, urtikaaria), kas patsiendil esineb Glitundlikkust

kontrastainele vdi kas ta pdeb bronhiaalastmat. Vajadusel tuleb kaaluda premedikatsiooni

antihistamiinikumide ja/v6i glikokortikoididega.

Beeta-blokaatoreid tarvitavad patsiendid
Vajalik on markida, et beeta-blokaatoreid tarvitavad patsiendid ei pruugi reageerida beeta-
agonistidele, mida tavaliselt kasutatakse Ulitundlikkusreaktsioonide ravis.




Kardiovaskulaarse haigusega patsiendid

Selles patsiendiriihmas vivad Ulitundlikkusreaktsioonid olla rasked. Isedranis vdivad
kardiovaskulaarsed reaktsioonid siiveneda tosiste siidamehaigustega (nt raske sidamepuudulikkus,
koronaartdbi) patsientidel. Sellele vaatamata ei ole eelmainitut Optimark’i kliinilistes uuringutes
taheldatud.

Kesknarvisiisteemi héired

Epilepsia vdi ajukahjustusega patsientidel v6ib krampide tekketGendosus uuringu kestel olla
suurenenud. Nende patsientide hindamisel (nt monitooringu kaigus) tuleb jérgida ettevaatusabindusid,
samuti peavad valmis olema seadmed ja ravimid, mis v@imaldavad krampide tekkel nende Kiiret ravi.

Neerufunktsiooni kahjustusega patsiendid

Enne Optimark’i manustamist tuleb kdiki patsiente laborianaliitiside p&hjal kontrollida v8imaliku
neerukahjustuse suhtes.

Optimark’i ja ménede muude gadoliiniumi sisaldavate kontrastainete kasutamisel dgeda voi kroonilise
raske neerukahjustusega ja/voi dgeda neeruvigastusega patsientidel (GFR <30 ml/min/1,73 m?) on
esinenud nefrogeenset siisteemset fibroosi (NSF). Optimark on nendele patsientidele vastundidustatud
(vt 16ik 4.3). Eriti kdrge on risk siirdatud maksaga vdi maksasiirdamisel olevatel+atsientidel, kuna
selles riilhmas on dgeda neerukahjustuse esinemissagedus kdrge. Seetdttu ei to '&(imark’i kasutada
ei siirdatud maksaga ega maksasiirdamisel olevatel patsientidel ega vastsundi | (vt 16ik 4.3).

NSF’i valjakujunemise oht mddduka neerukahjustusega patsientidel (GF -59 ml/min/1,73 m?) ei
ole teada, seetdttu vBib Optimark’i md6duka neerukahjustuse korral k a ainult pérast kasu- ja
riskiprofiili hoolikat kaalumist.
Gadoversetamiid on dialliusitav. Hemodialiis lthikest aega péﬁ?%imark’i manustamist vaib olla
sobiv meetod Optimark’i eemaldamiseks kehast. Puuduvad al , Mis toetavad hemodialtUsi
alustamist nefrogeense stisteemse fibroosi ennetamiseks ydiJdviks patsientidel, kellele hemodialusi

veel ei tehta. ‘\0

Optimark’i kasutamisel on mddduka neerufunktsio@nitanguega patsientidel esinenud dialutsi vajavat
Y

agedat neerukahjustust. Kontrastaine suuren se tottu vOib ageda neerukahjustuse risk
suureneda. Manustage vaikseim v6imalika&\ lest piisab piltdiagnostilise uuringu teostamiseks.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Optimark’i manustamine autoinjekt@ei ole lubatud. Vajalik annus tuleb lastele vanuses 2...11
aastat manustada kasitsi, et véltk&a kombel Gleannustamist.

Kasutamine vastsUndinuteI:'pd@(utel

Optimark’i ei tohi kasu a kahe aasta vanustel lastel. Ohutust ja efektiivsust selles vanusegrupis
uuritud ei ole.

Kasutamine eakatel
Et gadoversetamiidi neerukaudne kdrvaldamine voib eakatel olla h&iritud, on voimaliku neeruhdire
kontroll Gle 65 aastastel patsientidel eriti oluline

Naatrium

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 g) kuni 17 ml annuse kohta, see tdhendab
pohimétteliselt ,,naatriumivaba“.

10 ml sustlid ja 15 ml sistlid sisaldavad vahem kui 1 mmol naatriumi, see tahendab p&himatteliselt
»haatriumivabad”.

Suuremad annused sisaldavad 1 mmol naatriumi vdi enam. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevatel patsientide puhul.

Sustel
20 ml lahust sisaldab 28,75 mg naatriumi.
30 ml lahust sisaldab 43,13 mg naatriumi.




Viaal
20 ml lahust sisaldab 28,75 mg naatriumi.

Raua- ja tsingisisaldus seerumis
Ettevaatus on vajalik ka seerumi raua- ja tsingiparameetrite ajutise languse tdttu, mida on kliiniliste
uuringute kéigus taheldatud. Selle Kkliinilist tahtsust ei teata.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ametlikke koostoimeuuringuid ei ole labi viidud.

Optimark’i puhul on ndidatud interferentsi olemasolu seerumi kaltsiumisisalduse mdotmisel, kui
kasutatakse kolorimeetrilist meetodit ortokresoolftaleiin-kompleksooniga (OCP). Sellele vaatamata ei
pbhjusta gadoversetamiidi manustamine seerumi kaltsiumisisalduse tegelikku langust.
Gadoversetamiidi olemasolul annab OCP-meetod plasma kaltsiumi mdotmisel vaéra (madala)
tulemuse. Mainitud modtehélbe ulatus on vordeline gadoversetamiidi kontsentratsiooniga veres,
mistdttu normaalse renaalse Kkliirensiga patsientidel on korrektsed véaartused moddetavad ligikaudu 90
minuti méodumisel siistimisest. Kahjustunud neerufunktsiooniga patsientidel ongadoversetamiidi

arseenazo-I11 kolorimeetriline meetod, aatomabsorptsiooni spektroskoopi

plasma mass-spektroskoopia. Q
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine <OQ

Rasedus (b'

Gadoversetamiidi kasutamise kohta rasedatel andmed p \@/ad. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest
vOi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsele toksiti e (vt 16ik 5.3). Optimark’i ei tohi kasutada
raseduse ajal, valjaarvatud juhul, kui naise ininjli& und vajab gadoversetamiidi kasutamist.

Imetamine 0

Ei ole teada, kas gadoversetamiid eritub ri@ima. Andmed gadoversetamiidi eritumisest loomade
piima on puudulikud. Riski rinnalapsele~ei saa vélistada. Rinnaga toitmine tuleb parast Optimark’i
manustamist katkestada vahemalt 2 iks.

Fertiilsus %

Reproduktiivse toksilisuse liinilised tavauuringud ei ole naidanud kahjulikku toimet inimesele.
Kliinilisi fertiilsusuuringgiehei ole 1&bi viidud.

4.7 Toime reaktgonikiirusele

Optimark’il ei ole vGi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise v8imele.
Ambulatoorsed patsiendid peavad autojuhtimisel vdi masinate kasitsemisel votma arvesse, et aeg-ajalt
(>1/1,000 kuni <1/100) vdib esineda dgedat pearinglust (vt 15ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Enamik korvaltoimetest olid kerge kuni md6duka intensiivsusega ja ajutise loomuga. Sagedasemateks
kdrvaltoimeteks olid maitsetundlikkuse hdired (diisgeusia), kuumatunne, peavalu ja pearinglus.
Enamik gadoversetamiidi kasutamisel taheldatud kdrvaltoimetest olid seotud nérvisiisteemiga, millele
jargnesid Uldised korvaltoimed, seedetrakti hdired / naha ja nahaaluskoe kahjustused.

Esinenud on ka raskekujulisi korvaltoimeid, sh anaftlaktilised reaktsioonid, sidame-veresoonkonna
reaktsioonid ja allergilised respiratoorsed héired. Ravi peab olema simptomaatiline, samuti peab
raskete juhtumite jaoks olema kohene ligipaas vajalikele ravimitele ja hddaabivarustusele.




Kdorvaltoimete tabuleeritud loend
Alljargnevalt on loetletud kdrvaltoimed, mida on esinenud gadoversetamiidi Kliinilistes uuringutes ja

turustamisjérgse kasutamise faasis. Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud t6siduse
vahenemise jarjekorras.




Organsisteemi Sage (>1/100 | Aeg-ajalt Harv Vaga harv Teadmata
klass (MedDRA) kuni <1/10) | (=1/1 000 kuni <1/100) (>1/10 000 kuni <1/1 000) (<1/10 000)
Irp_muunsusteeml Anafiilaktiline reaktsioon
héired
Ainevahetus- ja Isulanaus 6
toitumishdired g A\
Pstihhiaatrilised Arevus, unehéired, segasus ja Q~
héired orientatsioonihdired (o4
o A Peavalud, Pearinglus, hilipesteesia, Krambid, treemor, unisus, ) "
Nérvisisteemi haired | - : . ; ~ Stinkoop
diisgeusia paresteesia, parosmia pdletustunne A

Silmalau eriiteem, silma N
Silma kahjustused négemise hégustumir%onjunktiviit,

silma hupereemia\(\
Korva ja laburindi Tinnitus. pearddN ‘S’
kahjustused P ,&

Palpitatsioafid) 1. astme AV-
Stidame haired blokaadNekstrasustolid, tahhiikardia,

aripaiia,
Vaskulaarsed hdired Nahabhetus Hupetensioon, hiipertensioon
Respiratoorsed, c@)s_pnoe, diisfoonia, rinorroa,
. . L _— itsitustunne kurgus, bronhospasm,
rindkere ja Ninakinnisus, kurguérri " JO DU

S - koha, kori- ja neeluturse, fartingiit,
mediastiinumi haired X
. nohu, aevastamine
Y T A - ~
Seedetrakti hdired liveldus, k8hulatitisus ilf Ijee_rltu_s € sutrenemine, kShuvalu, Oksendamine
Py Ohukinnisus, suukuivus

Naha ja nahaaluskoe " % Urtikaaria, kiilm higi, eriiteem, N Nefrogeenne slisteemne
kahjustused Stgelus, 100ve hiperhidroos Periorbitaalne turse fibroos (NSF)
Neerude ja Vere kreatiniinisisalduse
kuseteede héired suurenemine, hematuuria
Uldised haired ja Ebamugavustunne Kilmavérinad, valu, ndoturse,
manustamiskoha Kuumatunne | rindkeres, valu rindkeres, jOuetustunne sh asteenia, kurnatus ja

reaktsioonid

kiilmatunne (sh perifeerne

halb enesetunne, palavik, perifeerne




Organsisteemi Sage (>1/100 | Aeg-ajalt Harv Vaga harv Teadmata
klass (MedDRA) kuni <1/10) | (=1/1 000 kuni <1/100) (>1/10 000 kuni <1/1 000) (<1/10 000)
kilmatunne), turse, ebamugavus
manustamiskoha
reaktsioonid
ALAT’i suurenemine, kérvalekalded int I
v L uriini anallidsis, uriini elektroltttide \untervalil
. ere kaltsiumisisalduse A enemine
Uuringud

haired

langus

sisalduse haired, albumiin uriinis, Q
KFK taseme tbus, hemoglobiini @

* elektrokardiogrammi
|




Sustekohal on esinenud lokaalseid reaktsioone, mis v@ivad viia lokaalsete arritustiilipi reaktsioonide
tekkele.

Teada on antud nefrogeensest susteemsest fibroosist (NSF) Optimark’i kasutamisel (vt 18ik 4.4).
Gadoliiniumi kasutamisega seotud nahakahjustustest, mille puhul esinesid histoloogilises uuringus
néhtavad sklerootilised kogumid, on teatatud mdningate gadoliiniumi sisaldavate kontrastainete
kasutamise korral patsientidel, kellel muidu puudusid nefrogeense siisteemse fibroosi simptomid voi
néhud.

Lapsed
Optimark’i on uuritud 2-aastastel ja vanematel lastel ning saadud ohutusprofiil sarnaneb taiskasvanute

omaga.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miugiloa valjastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine 06

Gadoversetamiidi on inimestel testitud annustes kuni 700 mikromooli/kg
standardannus). Uleannustamise kliinilisi tagajargi esinenud ei ole. N
patsientidel on dgeda toksilisuse simptomite teke ebatdendoline.
korvaldada hemodialtitsil. Puuduvad aga téendid selle kohta, e %
stisteemse fibroosi (NSF) valtimiseks. @

S

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED ‘%

se neerufunktsiooniga
k’i saab organismist
ialuls sobiks nefrogeense

>

5.1 Farmakodiinaamilised omadused ,@

Farmakoterapeutiline rihm: MRT kontras , ATC-kood: V08C A06

Gadoversetamiid koosneb kelaati si@ast gadoliiniumist, millel on paramagnetilised omadused ja
mis annab MRT puhul kontraste@/a fekti, ning ligandist versetamiidist.

MRT kontrastaine tlesand b@ndutseerida muutusi kahjustuskolde signaali intensiivsuses,
vOimaldades seelabi kol istumist Gmbritsevatest normaalsetest struktuuridest. Seet6ttu voib

kontrastaine kasutapni getada kahjustuse tuvastus- ja visualisatsioonipiiri. Gadoliiniumi
sisaldavad MRT k(QLastained (gadoliiniumipdhised kelaadid) toimivad kaudselt lokaalsele
magnetilisele keskkonnale, muutes prootonite T1 (spinn-vdre) ja T2 (spinn-spinn) relaksatsiooniaegu;
tavakontsentratsiooni (100 mikromooli/kg) korral domineerib T1 lihenemine, T2 liihenemine ei ole
T1-kaalutud seeriate korral markimisvaarne.

Gadoversetamiid - ekstratsellulaarne gadoliiniumikelaat - saavutab intravenoosse manustamise jargselt
rakuvalises vedelikus/ruumis Kiiresti tasakaalu ja eritub peamiselt glomerulaarfiltratsiooniga.

Nende omaduste tdttu on maksa piltdiagnostika korral kujutise saamise ajastus kontrastaine
manustamise jargselt kriitilise tahtsusega. Maksametastaaside korral paraneb ekstratsellulaarse
gadoliiniumkontrastaine manustamise jargselt signaali erinevus tuumori ja seda imbritseva maksakoe
vahel esimese 90 sekundi jooksul oluliselt. Seetdttu tuleb 20 sekundit parast kontrastaine boolust
alustada kiire kuvamisseeriaga, kui aine on peamiselt maksaarterites, ning uue seeriaga 60 sekundit
péarast susti, kui aine on peamiselt vérativeenides. Et maksaarter ja varativeenisuisteem annavad
vastavalt 20% ja 80% maksa verevarustusest, vBimaldavad varased (maksaarterifaasi) tlesvotted
paremini visualiseerida hipervaskulaarseid kahjustusi ja vérativeenifaasi Glesvotted paremini
hiipovaskulaarseid kahjustusi (enamik metastaatilistest kahjustustest on suhteliselt hipovaskulaarsed
ja tulevad paremini esile varativeenifaasis, manifesteerudes mérkimisvaarselt kontrasteerunud maksa
taustal suhteliselt madala intensiivsusega signaalialadena). Hiipo- ja hiipervaskulaarsete kahjustuste
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visualiseeritavus v6ib véheneda, kui kuvamisprotseduuriga viivitatakse ile 3 minuti, sest sellisel juhul
difundeerub kontrastaine nii maksaparenhutimi kui ka kahjustuse (nt metastaasi) interstitsiaalruumi,
muutes kahjustuse isointensiivseks normaalse maksaparenhiiimiga. Hilised kontrasteerimisjargsed voi
tasakaaluseisundi Ulesvotted (> 5 minutit parast annustamist) aitavad kahjustusi iseloomustada, nt v3ib
kontrastaine koguneda metastaasi keskele interstitsiaalruumi ning muutuda normaalse maksa suhtes
hlperintensiivseks. Selline erinevus kontrasteerumisprotsessis on kasulik kahjustuse iseloomustamisel
ja diagnostilisel vaartusel pdhinevas diferentsiaaldiagnostikas.

Ajukasvajate kontrasteerimine gadoliiniumi (v6i joodi) sisaldavate kontrastainetega s6ltub aju-vere
barjaari (BBB) kahjustuse olemasolust. Seet6ttu on nendele ainetele viidatud ka kui aju-vere barjaari
defektide markeritele. Aju-vere barjaari kahjustuse olemasolul difundeeruvad gadoversetamiidi
molekulid interstitsiaalruumi, pGhjustades seelédbi iseloomuliku paramagnetilise efekti T1 ja T2
lihenemise ndol. Kokkuvdttes on kontrastaine lisamine MRT’le kliinilises standardannuses

100 mikromooli/kg oluliselt parandanud kahjustuste tuvastamist, uuringu sensitiivsust ja diagnostilist
tapsust.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Jaotumine
Gadoversetamiidi farmakokineetika jargib kahe ruumi avatud mudelit. Ann
keskmine jaotumise poolvaartusaeg tervetel isikutel jadgimeetodi jérgi ar,
tervet vabatahtlikku). Keskmine jaotusruumala 100 mikromooli/kg an
patsientidel (terved isikud ja KNS v8i maksapatoloogiaga patsie?ji
116,4 - 295,0) ml/kg. Selline jaotusruumala (ligikaudu 10-15 | ISS
ravimtootele, mis jaotub rakuvalisesse vedelikku. Uheski uur':gg

E&OO mikromooli/kg on
tlna 13,3 £ 6,8 min (12
orral oli neerukahjustuseta
.7 £ 29,0 kuni 214,3 (ulatus
lu 70 kg korral) vastab

ei ole annuse suurusel olnud

umist valkudega in vitro ei toimu.

markimisvadrset toimet jaotusruumalale. Gadoversetamiidj

Eritumine
Eritumise poolvaartusaeg jaab 100 mikromooli/k @se korral tervetel vabatahtlikel vahemikku 1,49
+ 0,15 tundi, neerukahjustuseta patsientidel (sh sikud ja KNS v6i maksapatoloogiaga
patsiendid) ulatub see 2,11 + 0,62 tunnini. §\

ei erine oluliselt keskmisest renaals iirensist. Sarnaseid tulemusi v6ib saada ka tervetel isikutel ja
erinevate maksa, KNS’i ja neeru& nktsioonide kombinatsioonidega patsientidel, kelle renaalne
Kliirens on gadoversetamiidi igikaudu 95% plasma kogukliirensist. Need tulemused
(neerukliirensi / plasma ko Itrensi suhe on ligikaudu 1) néitavad, et gadoversetamiid eritub
peamiselt neerude kau

Gadoversetamiidi keskmine plasma@s ervetel isikutel (111,0 + 14,1 ml/min/1,73m2kehapindala)
S

Ukski annusetasemé{100 kum 700 mikromooli/kg) funktsioonina kasutatud kineetiline parameeter ei
pbhjustanud sustemaatilist erinevust. Seetdttu on alust arvata, et selles annustevahemikus on
gadoversetamiidi kineetika lineaarne.

Metabolism
Kuna suurem osa gadoversetamiidi annusest on uriinis tuvastatav muutumatu kompleksina, viitab see
mérkimisvaarse metaboliseerumise puudumisele inimesel.

Patsientide eririhmad

Soolised erinevused
Kahest farmakokineetilisest uuringust votsid osa nii tdiskasvanud mehed kui ka naised. Olulisi
farmakokineetilisi erinevusi sugude vahel ei tdheldatud.

Ealised erinevused

Kehakaalu suhtes korrigeerimise jargselt on gadoversetamiidi kogukliirens 2 kuni 11-aastaste
vanuseriihmas suurem (143 + 27,9 ml/h/kg) kui 12- kuni 18-aastastel (117 + 26,1 ml/h/kg) ja kahes
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téiskasvanute riihmas (82,1 + 16,8 ja 56,5 £ 9,7 ml/h/kg vastavalt 19- kuni 64-aastastel ja >65-aastaste
vanuseriihmas).

Eritumise poolvaartusaeg on 2- kuni 11-aastaste ja 12- kuni 18-aastaste vanuserihmades lihem
(vastavalt 1,4 + 0,3 ja 1,6 + 0,3 h'%) kui kahes taiskasvanute rilhmas (1,9 + 0,5 ja 2,5 + 0,5 h! vastavalt
19- kuni 64-aastastel ja >65-aastaste vanuseriihmas). Eakate arv, kellel méarati farmakokineetilised
néitajad, oli piiratud (lile 65-aastased, N=3).

Neerukahjustuse toime

Gadoversetamiidi plasmasisaldus suureneb lineaarselt neerufunktsiooni vdhenemisega; raske
neerukahjustusega patsientidel (Crci<30 ml/min) v@ib see tdhendada gadoversetamiidi kliirensi
kuuekordset aeglustumist ja vastavalt ekspositsiooni AUC ja t,, kuuekordset kasvu. Kuna
gadoversetamiidi manustatakse ainult liksikannusena, on ekspositsiooni suurenemine ja pikenemine
ajutise kestusega. Sellegipoolest on isegi raske neerukahjustusega patsientidel praktiliselt kogu annus
72 tunni jooksul eritunud uriiniga, samuti ei tdheldatud tervetele isikutele 500 mikromooli/kg annuste
manustamisel ohutusega seotud probleeme. Kdigele vaatamata, kuna teiste gadoliiniumi sisaldavate
preparaatide ja gadoversetamiidi kasutamisega seotud teadaolevad NSF’i juhud vdivad olla seotud
neerukahjustusega, ei tohi Optimark’i nendel patsientidel kasutada. 6

5.3 Prekliinilised ohutusandmed (\0‘

Farmakoloogilise ohutuse, ageda toksilisuse, reproduktiivse toksilisus alse taluvuse,
antigeensuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole n‘gidQ ahjulikku toimet inimesele.
Kartsinogeensuse uuringuid ei ole l&bi viidud. \O

vakuolisatsiooni, toime on pé6rduv. Funktsionaalseid ka usi ei taheldatud.

*

Rottidel ja koertel 1&biviidud korduvtoksilisuse uuringui@ianud neerude tubulaarsete rakkude

Optimark’i eritumine koertel vanuses alla 3 kuu ofi kujunemata neerufunktsiooni téttu
markimisvaarselt aeglustunud ning p6hjustas,k”rg§ tisteemset ekspositsiooni Optimark’ile. Alates
esimesest elunadalast kuni taiskasvanuks saaiiseni iganddalaselt manustatud annused (kaks kuni
kakskiimmend korda suuremad kui Kliinili nnused) pdhjustasid kudede ulatuslikku
mineraliseerumist, mis avaldus Iokalis%yn d ndhtudena, nagu haavandiline dermatiit, vereringe
héired ja maksapuudulikkus. O

N\

R\
0. FARMATSEUTIL @NDMED

6.1 Abiainete IOQ@

Versetamiid

Kaltsiumhtdroksiid

Kaltsiumkloriidi dihiidraat

Naatriumhudroksiid ja/v6i soolhape pH reguleerimiseks

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

Kasutusvalmis preparaadi keemilist ja flusikalist stabiilsust on kuni 25°C korral demonstreeritud 24
tunni véltel.
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Mikrobioloogilisest aspektist peaks toodet kasutama koheselt. Kui toodet ei kasutata koheselt, on
kasutusvalmis preparaadi sdilitusaeg ja kasutamiseelsed tingimused kasutaja vastutada.

6.4  Sailitamise eritingimused

Sustel
Hoida sustlit valispakendis, valguse eest kaitstult.

Vial
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Mitte hoida kiilmkapis voi stigavkiilmas.
Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Sustel

Optimark on pandud polipropileenist valmistatud ststelitesse. Ststli otsakork jaskolb on valmistatud
bromobutuilkummist. 0

Pakendi suurused: Q(\

1x10ml 10 x 10 ml

1x15ml 10 x 15 ml "'QQ

1x20ml 10 x 20 ml

1x30ml 10 x 30 ml \O

O

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla maugil. $Q
Viaal -
Optimark on pandud vérvitusse, suure vastupjd
tdp I). Viaalidel on bromobuttdlkummist s
katted.

N
boorsilikaatklaasist valmistatud viaali (EP
id, alumiiniumist Umbrised ja plastist eemaldatavad

Pakendi suurused: OQ

1x10ml 10x10ml «

1x15ml 10 x 15 ml %

1x20ml 10x 20 R\

Kdik pakendi suur %ruugi olla mudagil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Optimark on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks; ravimi kasutamata jadnud osa tuleb hévitada.
Lahuse kasutamine ei ole lubatud, kui selle varvus on muutunud vdi kui selles esineb hdljuvaid
osakesi. Korduvkasutatava varustuse korral tuleb hoolikalt valtida puhastusvahendite jalgedest tingitud
jaakreostust.

Sustel

Sustlid

Kokkupanek ja kontroll
Kontrollige sstelit voimalike lekete suhtes. Lekke olemasolul &rge siistelit kasutage.
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ATy Pérast kolvi kinnitamist sustli otsa on oluline
Q& Y J poorata kolbi taiendavalt %2 ringi vorra nii, et hall
kolb p&orleb vabalt.

Enne sustli kasutamist tuleb hall otsakork sistli
klljest lahti keerata ja &ra visata. Nuid on sistal
valmis Gihendamiseks ndelaga voi infusioonisiisteemi
kilge.

Parast kasutamist tuleb sistel ja kasutamata jaanud lahus havitada.

Kasutamata ravimpreparaat v8i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
Aratdmmatav margendsilt stistelil tuleb gadoliiniumkontrastaine kasutamise tapseks registreerimiseks
kleepida patsiendi haigusloole. Registreerida tuleb ka kasutatud annus.

Elektroonilise haigusloo kasutamisel peab haigusloosse kandma toote nimetuseé@ii numbri ja
Viaal

annuse. (\
Optimark tuleb tbmmata sustlasse ja kasutada koheselt. LR

Enne kasutamist tuleb toodet kontrollida ja veenduda, et kdik t akesed on lahustunud ning
viaal ja sulgur on terved. Tahkete osakeste olemasolul tuleb \% vitada.

Parast kasutamist tuleb sustal ja kasutamata jaanud Iah@tada.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb-D@Wvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Aratdmmatav margendsilt viaalidel tuleb gadgll’ ntrastaine kasutamise tapseks
registreerimiseks kleepida patsiendi haiguslooleyRegistreerida tuleb ka kasutatud annus.
Elektroonilise haigusloo kasutamisel peab@usloosse kandma toote nimetuse, partii numbri ja

annuse. Q
O

7. MUUGILOA HOIDJ A

Guerbet Q\
15, rue des Vanesse @»
93420 Villepinte Q‘

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Sistel

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
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Viaal

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Muugiloa esmase véljastamise kuupéev: 23. juuli 2007
Mudgiloa viimase uuendamise kuupdev: 15. juuni 2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu b
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RAVIMIPARTII KASUTAMISEK%@ASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D) O

HANKE- JA KASUTUSTL@JSED VOI PIIRANGUD
MUUD TINGIMUSED OUDED MUUGILOALE

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE@INGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

lirimaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt lisa I: Ravimi omaduste kokkuvéte, 16ik 4.2).

C. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE 6

o Perioodilised ohutusaruanded (\0'

No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks itestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrolpz loetelus (EURD loetelu) ja

iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaal\

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEK&@ KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

O
. Riskijuhtimiskava "00

Miiugiloa hoidja peab néutavad ravimiohl]{s'lsoetoiminguid labi viima vastavalt ravimiohutuse
jarelevalve kavas kirjeldatule, nagu kulepitud miigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud
riskijuhtimiskavas ja igas jargmises ohastatud riskijuhtimiskavas, mis on inimravimite komitee
poolt heakskiidetud. ‘\

<
Vastavalt inimravimite koriite® inimravimite riskijuhtimise stisteemi juhendile peab ajakohastatud
riskijuhtimiskava ole @ tud jargmise perioodilise ohutusaruandega samal ajal.

Lisaks tuleb ajakohastatud riskijuhtimiskava esitada:
o kui saadakse uut teavet, mis vOib avaldada mdju kehtivale ohutuse spetsifikatsioonile,
ravimiohutuse jarelevalve kavale voi riski minimeerimise meetmetele;
e 60 péeva jooksul olulise (ravimiohutuse v6i riski minimeerimise) eesmargi saavutamisest;
e Euroopa Ravimiameti néudel.

. Riski minimeerimise lisameetmed

Enne ravimi turule tulekut edastab mudgiloa taotleja kdigile eeldatavatele ravimit vélja Kirjutavatele
arstidele ravimi omaduste kokkuvétte koos kaaskirjaga, mis réhutab 18ikudes 4.3 ja 4.4 olevat
ohutusteavet. Tekst kooskdlastatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteega ja peab
sisaldama jargmist teavet:

. Optimark’i ei soovitata kasutada lastel vanuses alla kahe aasta, sest selles vanuseriihmas ei ole

ohutust, efektiivsust ja alles vélja kujunevat neerufunktsiooni méju uuritud. Optimark’i on
uuritud 2-aastastel ja vanematel lastel ning saadud ohutusprofiil sarnaneb téiskasvanute omaga.
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o Muugiloajargsed kohustused

Miiugiloa hoidja rakendab ettenahtud aja jooksul jargmisi meetmeid:

Kirjeldus Kuupéev
Miiugiloa hoidja esitab iga-aastase kokkuvdtliku tlevaate nefrogeense Iga aasta juulis,
stisteemse fibroosi (NSF) juhtudest. kuni luu-uuringu
tulemused on
esitatud.
Muitigiloa hoidja teostab uuringu, kus hinnatakse gadoliiniumi pikaajalist Uuringu [8plik
akumulatsiooni luudes, vastavalt inimravimite komitee kokkuleppelisele aruanne:
protokollile. Juuni 2018
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VALISPAKENDILPEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Tekst 10 ml, 15 ml, 20 ml ja 30 ml sustlite valispakendile

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Optimark 500 mikromooli/ml siistelahus siistelis
Gadoversetamiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 330,9 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 500 mikromooliga.

A
3. ABIAINED AV
\4
Abiained: versetamiid, kaltsiumhtdroksiid, kaltsiumkloriid (dihidraat) |@?umhijdroksiid jalvoi

vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisainfot vt pakendi infolehelt. ?OQQ

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS O~
QNN
Suistelahus sistlis - @
10 ml (1, 10 sistelit) 2O
15 ml (1, 10 sistelit) Q
20 ml (1, 10 sUstelit) @
30 ml (1, 10 sustelit) Q

L
| 5. MANUSTAMISVIIS JANTEE

N\
Enne ravimi kasutamisuﬁgge pakendi infolehte.

Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kontrastaine magnetresonantstomograafiaks

Registreerimiseks: kleepige dratdmmatav jalgimismargis patsiendi haigusloosse. Elektroonilise
haigusloo kasutamisel: sisestage toote nimetus, partii nr ja annus.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida sustelit vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte hoida kulmkapis vdi stigavkiilmas.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Kogu allesjdanud lahus tuleb havitada parast esimest kasutamist.

N\
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS O
A\
Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Prantsusmaa QQ(\
_ R
12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \\
EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) AQ)
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) \0‘
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) . Q\
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) o Q
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) Q)
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) OQ

)

13.  PARTIINUMBER\™ |

A g

Lot Qﬁb’

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks
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17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Ei kohaldata.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Tekst 15 ml, 20 ml ja 30 ml sustelite sisepakendile

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Optimark 500 mikromooli/ml siistelahus siistelis
Gadoversetamiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 330,9 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 500 mikromooliga.

A
3. ABIAINED AV
\4
Abiained: versetamiid, kaltsiumhtdroksiid, kaltsiumkloriid (dihidraat) |@?umhijdroksiid jalvoi

vesinikkloriidhape, stistevesi.

R

X

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS X,

Stistelahus sistlis ‘ Q\\Q
15 ml .

20 ml 00

30 ml (Q

5. MANUSTAMISVIIS JANTEE
N

Enne ravimi kasutamist Il@@kendi infolehte.
Intravenoosne.

Q_’b

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

See kleebis tuleb kinnitada patsiendikirjetele.
Elektroonilise haigusloo kasutamisel: sisestage toote nimetus, partii nr ja annus.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida sustelit vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte hoida kilmkapis vi sligavkilmas.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Kogu allesjdénud lahus tuleb havitada pérast esimest kasutamist.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) (\\)

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) Q
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) p Q

EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) \O
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) Q>
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) N®)
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) RN
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) %
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) 0@

13.  PARTII NUMBER AN

\\
Lot O

O

14.  RAVIMI VALIASTAMISTINGIMUSED

&
Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Tekst 10 ml sustli vahetule sisepakendile

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Optimark 500 mikromooli/ml siistelahus siistelis
Gadoversetamiid
lv.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

N\
3. KOLBLIKKUSAEG A0
XJ
EXP Q
aOQ
4. PARTII NUMBER .
\
Lot &
“\. e
5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU YQPUHIKUTE JARGI
\\
10 ml O{\
R\
6. MUU N
\‘

Hoida sustlit valisp . valguse eest kaitstult.
Mitte hoida kulmk i stigavkilmas.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Tekst 10 ml, 15 ml ja 20 ml viaalide valispakendile

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Optimark 500 mikromooli/ml siistelahus viaalis
Gadoversetamiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 330,9 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 500 mikromooliga.

A
3. ABIAINED AV
\4
Abiained: versetamiid, kaltsiumhtdroksiid, kaltsiumkloriid (dihidraat) |@?umhijdroksiid jalivoi

vesinikkloriidhape, stistevesi.

R

X

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS X,

Sustelahus viaalis 0\0
10 ml (1, 10 viaali) N

15 ml (1, 10 viaali) - \\9
20 ml (1, 10 viaali) (QQ

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TER®

*

Enne ravimi kasutamist Iuge@endi infolehte.
Intravenoosne. A\

o0

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kontrastaine magnetresonantstomograafiaks.

Registreerimiseks: kleepige daratbmmatav jalgimismargis patsiendi haigusloosse. Elektroonilise
haigusloo kasutamisel: sisestage toote nimetus, partii nr ja annus.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida viaali vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte hoida kiilmkapis voi stigavkiilmas.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Kogu allesjdénud lahus tuleb havitada parast esimest kasutamist.

N\

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS A0

>
Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Prantsusmaa @
12.  MUUGILOA NUMBRID M
EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) ‘Q(O
EU/L/07/398/002 (10 x 10 ml) \Q
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) . Q\
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) O
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) Q)
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) (Q

13.  PARTII NUMBER \\V

Lot X 6‘
>

14. RAVIMI VANASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks
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17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Ei kohaldata.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Tekst 15 ml ja 20 ml viaalide sisepakendile

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Optimark 500 mikromooli/ml siistelahus viaalis
Gadoversetamiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 330,9 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 500 mikromooliga.

O

3. ABIAINED o
N
Abiained: versetamiid, kaltsiumhidroksiid, kaltsiumkloriid (dihtdra atriumhadroksiid ja/voi
vesinikkloriidhape, slistevesi. .ao
(9,8
7/

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS N

AN
Sustelahus viaalis . &
15 ml o ‘0
20 ml Q

<

5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE®

*

Enne ravimi kasutamist Iuge@endi infolehte.
Intravenoosne. A\

o0

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

See kleebis tuleb kinnitada patsiendikirjetele.
Elektroonilise haigusloo kasutamisel: sisestage toote nimetus, partii nr ja annus.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida viaali vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte hoida kilmkapis v6i suigavkilmas.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kogu allesjdénud lahus tuleb hévitada parast esimest kasutamist.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

DN
12.  MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID) L

P

QV
EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) %2
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) Q
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) p Q
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) \O
EU/1/07/398/005 (1 X 20 ml) Q
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) $Q

13. PARTII NUMBER ‘N2
N

N
Lot @

14.  RAVIMI VALIASTAMISTINGIMUSED
\‘

Retseptiravim. A’\&
>

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Tekst 10 ml viaali vahetule sisepakendile

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Optimark 500 mikromooli/ml siistelahus viaalis
Gadoversetamiid
l.v.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

N\
3. KOLBLIKKUSAEG A0
XJ
EXP Q
aOQ
4. PARTII NUMBER .
\
Lot &
“\. e
5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU YQPUHIKUTE JARGI
\\
10 ml O{\
R\
6. MUU N
\‘

Hoida viaali vélispa valguse eest kaitstult.
Mitte hoida kulmk i stigavkilmas.

32



O

Q)(\
% QQ
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Optimark 500 mikromooli/ml stistelahus sustelis
Gadoversetamiid

vKéesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis v8imaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklsimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Kui teil tekib Uksk&ik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on Optimark ja milleks seda kasutatakse 6
2. Mida on vaja teada enne Optimark’i kasutamist 0

3. Kuidas Optimark’i kasutada (\

4, Vdimalikud kdrvaltoimed @

5. Kuidas Optimark’i séilitada Q

6. Pakendi sisu ja muu teave P Q

O

1. Mis ravim on Optimark ja milleks seda kasutatq@

Optimark sisaldab toimeainet gadoversetamiidi. Ga etamiidi kasutatakse kontrastsuse
suurendamiseks magnetresonantsuuringutes. .‘\>

>

Optimark on ainult diagnostiliseks kasutamiseks! Seda kasutatakse tdiskasvanud patsientidel ja lastel
vanuses kaks aastat ja vanemad, kellel teo kse magnetresonantsuuringuid (MRT) — skaneerimist,
kus salvestatakse kujutisi siseorganitest. ' @ptimark’i kasutatakse selgemate skaneerimistulemuste
saamiseks patsientidel, kellel kahtlu@ se ajus, lulisambas ja maksas olevaid kdrvalekaldeid.

2. Mida on vaja teada‘e@ptimark’i kasutamist
Arge kasutage Optimgﬁ}
kui te olete allergili

e toimeaine gadoversetamiidi voi

e Optimark’i mis tahes koostisosa (vt 16ik 6) suhtes vdi
e muude gadoliiniumi kontrastainete suhtes.

Teile ei tohi Optimark’i manustada, kui

o teil esineb tdsine ja/vOi &ge neerukahjustus

e Kkui teil on siiratud voi varsti siiratakse maks, sest sellistel patsientidel on Optimark’i
kasutamine seondunud haigusega, mida nimetatakse nefrogeenseks siisteemseks fibroosiks
(NSF). NSF on haigus, millega kaasneb naha ja sidekoe paksenemine. NSF vdib p&hjustada
liigeste ndrgestunud liikuvust, lihasndrkust vOi siseorganite normaalse t60 kahjustumist, mis
vOib osutuda eluohtlikuks.

o Optimark’i ei tohi kasutada dsja stindinud lastel vanuses kuni 4 nédalat.

Enne kui saate Optimark’i, peate tegema vereanalliisi, mis kontrollib teie neerude t66d.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Optimark’i kasutamist pidage néu oma arstiga, kui:
o teil esineb allergia (nt ravimite ja mereandide suhtes, heinapalavik, ndgestobi) voi astma,
o Kkui teil on esinenud Ukskoik millised reaktsioonid kontrastaine eelnevatel siistimistel, s.h
anamneesis margitud reaktsioonid joodipdhistele kontrastainetele;
teie neerude talitlus ei ole korras,
teile on hiljuti siiratud, voi siiratakse tulevikus maks.
kui te tunnete janu ja/vai te jOite enne uuringut véga vahe voi Uldse mitte,
kui te votate teatud tulpi hupertensioonivastast ravimit, s.t beeta-blokaatoreid,
kui teil on sidamehaigus,
kui te pdete epilepsiat voi teil on ajukahjustused,
o te olete kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.
Kui kskdik milline lalnimetatud punktidest teie puhul kehtib, otsustab teie arst, kas planeeritavat
uuringut on véimalik teha v@i ei ole.

Lapsed ja noorukid
Optimark’i kasutamist ei soovitata lastel, kes on alla 2-aastased.

Muud ravimid ja Optimark 6
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanu@u geid muid ravimeid,

kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Q
Rasedus ja imetamine ¢ Q

Optimark’i ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hddavajalii

Rinnaga toitmine tuleb pérast Optimark’i saamist katkestadas/zahemalt 24 tunniks.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kaatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. .\

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine : Q

Kui te olete ambulatoorne patsient ja planeeritg juhtida autot vai kasutada masinaid v6i mehhanisme,
pidage meeles, et parast Optimark’i stistimj aasnevat protseduuri voib teil esineda pearinglus.
See vOib mdjutada kuni thte inimest 1%&.

Optimark sisaldab naatriumi O

Ravim sisaldab vahem kui 1 m aatriumi (23 g) kuni 17 ml annuse kohta, see tdéhendab
pohimétteliselt ,,naatriumivalas

10 ml sustlid ja 15 ml sUs@’s saldavad vahem kui 1 mmol naatriumi, see tahendab p&himétteliselt

»haatriumivabad“.
Suuremad annused%&/ad 1 mmol naatriumi vBi enam. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega tieedil olevatel patsientide puhul.

20 ml lahust sisaldab 28,75 mg naatriumi.

30 ml lahust sisaldab 43,13 mg naatriumi.

3. Kuidas Optimark’i kasutada

Kontrastaine kasutamisega seotud diagnostilisi protseduure tuleb teostada arsti jarelvalve all, kellel on
labitud vastav valjadpe ja pGhjalikud teadmised teostatavast protseduurist.

Tavaline annus

Tavaline annus, 0,2 ml/kg kehakaalu kohta, on sama nii tdiskasvanutel kui lastel vanuses kaks aastat ja
vanemad. See tdhendab ligikaudu 14 ml 70 kg kaaluvale isikule ning see kogus suistitakse 7-

14 sekundi jooksul veeni, harilikult kdeveeni. Seejarel jarelsustitakse soolalahust, tagamaks, et Uikski
kogus ainet ei jaa sistimiseks kasutatavasse ndela ega voolikusse. Téiskasvanutele vbidakse
manustada teine annus 30 minutit parast esimest ststimist. Teatud aju kdrvalekallete puhul tuleb
taiskasvanutele sustida tihe sustega kolmekordne tavaline annus Optimark’i. Arst otsustab, milline
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annus Optimark’i on teie uuringu jaoks vajalik. Te peate informeerima oma arsti v8i dde/tehnikut
viivitamatult, kui tunnete valu néela sisestuskoha imber.

Annustamine patsientide eririhmades
Mdddukate neeruprobleemidega patsientidel ei tohi uuringu kéigus kasutada (le Gihe annuse
Optimark’i. Optimark’i ststide vahele peab jaédma vahemalt 7 p&evane vahe.

Kui olete 65 aastat vana v6i vanem, ei ole teie annust vaja kohandada, kuid eelnevalt tehakse teile
vereanaliilis, mis kontrollib teie neerude t66d.

Kui teile manustatakse Optimark’i rohkem kui ette ndhtud

Kui teile sstitakse liiga suur annus Optimark’i, on ebatdendoline, et see mdjub teile vaga kahjulikult,
sest palju suuremaid annuseid saanud inimestel ei ole need phjustanud thtegi probleemi. Kui teie
neerud t6otavad normaalselt, on ebatdendoline, et teil tekib Ukskdik milliseid probleeme. Optimark’i
saab eemaldada dialliisi kasutades. Kui te arvate, et teile on ststitud liiga suur annus Optimark’i,
raékige sellest viivitamatult arstile vdi dele/tehnikule.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vﬁigteekriga.

N

4, Vdimalikud kdrvaltoimed @Q
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada k6rvaltoimeid,(L< i igil neid ei teki.

Te peate arsti vBi 6de/tehnikut jargmistest simptomitest viivi m%t teavitama ja saama kohest ravi,
sest need stimptomid vdivad olla v6i muutuda véaga tdsis )5'

korvaltoimed, mis kahjustavad siidame- (minestamine, @
hingamissusteemi (6hupuudus, pitsitustunne hingami

nohu, aevastamine).

e lisal66gid, valu rindkeres) voi

s, kurguturse vdi pitsitus, ninastgelus voi
Enamik Optimark’i kasutamisel taheldatud toimetest olid kerge kuni médduka intensiivsusega
ja ajutise loomuga. Sagedasemateks kdrv eteks olid imelik maitse suus, kuumatunne, peavalu ja

pearinglus.
Kdrvaltoimeid kirjeldatakse tépsem@)ool.

*

Alltoodud esinemissagedused, jayargmised suimptomid pdhinevad kliinilistel uuringutel ning
Optimark’i kasutamise kog el pérast ravimi matgile tulekut.

Vo
Esinemis- <@ﬁ'i@1likud kdrvaltoimed

sagedus

Sage (voib Peavalud, imelik maitse suus, kuumatunne
mdjutada kuni
Uhte
inimsest10st)

Aeg-ajalt (voib Allergilised/ulitundlikkuse reaktsioonid, pearinglus, surisev tunne, tuimus,

mdjutada kuni vahenenud I8hnatundlikkus, nahapunetus ja —soojus, ninakinnisus, kurguvalu,
tihte inimest iiveldus, k6hulahtisus, stigelus, 166ve, ebamugavustunne rindkeres, valu
100st) rindkeres, kiilmatunne (sh kiilmatunne jasemetes), manustamiskoha reaktsioonid,

haired vere kaltsiumisisalduses
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Esinemis-

Vdimalikud kdrvaltoimed

sagedus

Harv (voib Véahenenud sd6giisu, drevus, unehdired, uimasus, pdletustunne, litkumis- voi
mdojutada kuni podritustunne, helinad kdrvus, silmalaugude punetus, silmavalu, hdgustunud
tihte inimest négemine, punetavad silmad, sidameldokide kuulmine, ebaregulaarsed

1000st) stiidameld6gid, sidame lisaléokide esinemine, madal vererdhk, Ghupuudus, haéle

k&hisemine, nohu, pitsitustunne kurgus, suurenenud stljeeritus suus, kdhuvalu,
kdhukinnisus, suukuivus, négestdbi, kiilm higi, dhetus, tavaliselt neerude kaudu
kdrvaldatava aine (kreatiniini) suurenenud sisaldus veres, veri uriinis, néoturse,
ndrkus ja sarnased simptomid, nagu vésimus ja ldine halb enesetunne, palavik,
tursed jasemetes, kiilmavérinad, valu, kiilmatunne jdsemetes, maksaensiimi
suurenenud kogus, ebanormaalne uriinianaliiiis, mineraalainete suurenenud
sisaldus uriinis, valk uriinis, sidame- ja lihasensiilimide suurenenud sisaldus,
vahenenud hemoglobiinisisaldus, segasusseisund ja orientatsioonihdired,
varisemine, krambid, sidekestapdletik, kiire pulss, kdrge vererdhk, pitsitustunne
hingamisteedes, kurgu- vGi haalepaelte turse, kriipiv tunne kurgus, koha,
ninasugelus, aevastamine, higistamine

Véga harv (voib
mdjutada kuni
tihte inimest

10 000st)

Turse silmade Uimber, ebanormaalne EKG-néit 6

&

Teadmata
(sagedust ei saa
madrata
olemasolevate
andmete alusel)

Naha kévenemine, mis vBib haarata ka pehmeid l@ﬂd ja siseorganeid
(nefrogeenne siisteemne fibroos), ebamugav‘ysQ

O

o0
Y
Teatatud on nefrogeense ststeemse fibroosi esinemi‘@e pdhjustab naha kdvenemist ja vdib
haarata ka pehmeid kudesid ja siseorganeid). ,&

Optimark’i kasutamisel 2-aastastel ja vane&@)astel esinesid samasugused korvaltoimed nagu

taiskasvanutel.

Korvaltoimetest teavitamine

o)

Kui teil tekib tkskdik milline kr’g@ltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime v@ib

olla ka selline, mida selles in

s ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku

teavitamissiisteemi, mis o&\ letud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi

ohutusest.

ng

5. Kuidas Optimark’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja sustli sildil parast EXP.
Hoidke sistleid valispakendis, valguse eest kaitstult.

Mitte hoida kilmkapis vi sligavkilmas.

Ravim tuleb kohe &ra kasutada. Kui toodet kohe ei kasutata, vastutab kasutaja kasutamisaegse
séilitusaja ja kasutamiseelsete tingimuste eest.

Arge kasutage seda lahust, kui selle varvus on muutunud v&i kui selles esineb hdljuvaid osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Optimark sisaldab

e Toimeaine on gadoversetamiid.
1 ml sisaldab 330,9 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 500 mikromooliga
Iga 10 ml sustel sisaldab 3309 mg gadoversetamiidi.
Iga 15 ml sustel sisaldab 4963,5 mg gadoversetamiidi.
Iga 20 ml sustel sisaldab 6618 mg gadoversetamiidi.
Iga 30 ml sustel sisaldab 9927 mg gadoversetamiidi.

e Abiained on: versetamiid, kaltsiumhtdroksiid, kaltsiumkloriid (dihtidraat), naatriumhudroksiid
ja/voi vesinikkloriidhape, sustevesi.

Kuidas Optimark vélja néaeb ja pakendi sisu

Optimark’i sustlid sisaldavad l&bipaistvat, varvitut kuni kahvatukollast lahust.

Optimark’i miitakse polupropileenist valmistatud sistlites. Sistli otsakork ja kolb on valmistatud
bromobutuilkummist.

Optimark’i ststlid on saadaval jargmise suurusega pakendites:
1x10ml 10 x 10 ml Qb'

1x15ml 10 x 15 ml

1x20ml 10 x 20 ml @(\
1x30ml 10 x 30 ml Q
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil. (,OQ
Midgiloa hoidja ja tootja \

Mudgiloa hoidja: (b'

Guerbet \Q
15, rue des Vanesses ‘\0

93420 Villepinte o N
Prantsusmaa NG 0
Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi koh@bﬁuge palun miitigiloa hoidja poole.

Tootja ?
Mallinckrodt Medical Imagin@ land
Damastown .
Mulhuddart, Dublin}S \)

lirimaa A\

Infoleht on viimaQJ_ atud

Muud teabeallikad
Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.

Jargnev teave on ainult tervishoiuttotajatele:

Naidustused

Optimark on néidustatud kasutamiseks kesknérvististeemi (KNS) ja maksa magnetresonantsuuringute
(MRT) tegemisel. See vbimaldab KNS’i ja maksa teadaoleva vdi oletatava patoloogiaga taiskasvanud
patsientidel ja lastel vanuses kaks aastat ja vanemad parandada koldeliste kahjustuste ja
struktuurimuutuste kontrasteerumist, soodustada muutuste visualiseerimist ja kirjeldamist.
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Vastunaidustused

e Ulitundlikkus gadoversetamiidi v&i muude gadoliiniumi sisaldavate toodete v&i mis tahes
abiainete suhtes;

e Optimark on vastundidustatud tdsise neerukahjustusega patsientidel (pdsmakeste
filtratsioonikiirus (GFR) <30 ml/min/1,73 m?) ja/v@i 4geda neeruvigastusega patsientidele;

e patsientidel, kellele on siirdatud maks;

e patsientidel, kellele siirdatakse maksa;

e kuni 4-né&dalastel vaststindinutel.

Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Sarnaselt (iksk@ik millise paramagnetilise kontrastainega vdib ka MRT kontrasteerimine Optimark’iga
vahendada olemasolevate kahjustuste visualiseeritavust. Mdningad taolised kahjustused on nahtavad
mittekontrasteeritud MRT’l. Seet6ttu tuleb kontrasteeritud tilesvdtte hindamisel olla ettevaatlik, kui
puudub paralleelne mittekontrasteeritud MRT (lesvote.

Enne protseduuri tuleb tagada, et patsiendid on piisavalt hiidreeritud.

Ulitundlikkus
Esineda vGib ka allergoidseid ja muid idiostinkraatilisi reaktsioone, mis v6iva@ﬁfesteeruda
stiidame-veresoonkonna, respiratoorsete ja nahareaktsioonidena. Enamik nqu reaktsioonidest
tekivad poole tunni jooksul parast kontrastaine manustamist. Sarnaselt te@ amasse klassi kuuluvate
kontrastainetega vOib harvadel juhtudel tekkida hilisreaktsioone (tundideyvoi péevade jooksul); siiski,
olemasolevate Kliiniliste uuringute kaigus neid ei taheldatud. o
Ulitundlikkusereaktsioonide tekkel tuleb kontrastaine manustarhifeVitvitamatult katkestada ning
vajadusel alustada intravenoosse raviga.
Protseduur peab toimuma arsti jarelvalve all, samuti on s @év paigaldada elastne pusikateeter.
Viivitamatu abi tagamiseks erakorralistes olukordade ;\e% vahetus laheduses olema vajalikud
ravimid (nt epinefriin/adrenaliin, teoflliin, antihist ikumid, kortikosteroidid ja atropiinid),
endotrahheaalne toru ja ventilaator. o
Ulitundlikkusreaktsioonide oht on suurenenua@%istel juhtudel:
- patsiendil esineb eelsoodumus allergialg;
- bronhiaalastmaga patsiendid; nendel p@ntidel on eriti suurenenud bronhospasmi tekkerisk;
- patsiendid, kellel on anamneesis k@altoimete teke kontrastainetele, sh joodipdhistele

kontrastainetele.
Enne kontrastaine slstimist tuleb\patsiendilt kiisida, kas tal on varem olnud allergiat (nt allergia
mereandide vOi ravimite suh inapalavik, urtikaaria), kas patsiendil esineb tlitundlikkust
kontrastainele vdi kas ta pd ronhiaalastmat. Vajadusel tuleb kaaluda premedikatsiooni
antihistamiinikumide !3(8 lukokortikoididega.

tawvi

Beeta-blokaatoreid tavad patsiendid
Vajalik on markida, et beeta-blokaatoreid tarvitavad patsiendid ei pruugi reageerida beeta-
agonistidele, mida tavaliselt kasutatakse Ulitundlikkusreaktsioonide ravis.

Kardiovaskulaarse haigusega patsiendid

Selles patsiendiriihmas vivad Ulitundlikkusreaktsioonid olla rasked. Isedranis vdivad
kardiovaskulaarsed reaktsioonid siiveneda tfsiste siidamehaigustega (nt raske sidamepuudulikkus,
koronaartdbi) patsientidel. Sellele vaatamata ei ole eelmainitut Optimark’i kliinilistes uuringutes
taheldatud.

Keskndrvisiisteemi héired

Epilepsia vdi ajukahjustusega patsientidel v6ib krampide tekketGendosus uuringu kestel olla
suurenenud. Nende patsientide hindamisel (nt monitooringu kaigus) tuleb jargida ettevaatusabindusid,
samuti peavad valmis olema seadmed ja ravimid, mis voimaldavad krampide tekkel nende Kiiret ravi.

Neerufunktsiooni kahjustusega patsiendid
Enne Optimark’i manustamist tuleks kdiki patsiente laborianaliliside pdhjal kontrollida v8imaliku
neeruhéire suhtes.
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Optimark’i ja mdnede gadoliiniumi sisaldavate kontrastainete kasutamisel raske dgeda voi kroonilise
neerukahjustusega ja/voi dgeda neeruvigastusega patsientidel (GFR <30 ml/min/1,73 m?) on esinenud
nefrogeenset susteemset fibroosi (NSF). Optimark on nendele patsientidele vastundidustatud (vt 18ik
»Vastunaidustused*). Eriti kdrge on risk siirdatud maksaga vdi maksasiirdamisel olevatel patsientidel,
kuna selles rihmas on dgeda neerukahjustuse esinemissagedus kdrge. Seetdttu ei tohi Optimark’i
kasutada siirdatud maksaga ega maksasiirdamisel olevatel patsientidel ega vastsiindinutel. NSF’i
véljakujunemise oht mddduka neerukahjustusega patsientidel (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) ei ole
teada, seetdttu vdib Optimark’i mddduka neerukahjustuse korral kasutada ainult parast kasu- ja
riskiprofiili hoolikat kaalumist. Gadoversetamiid on diallitsitav. Hemodialls luhikest aega pérast
Optimark’i manustamist v8ib olla sobiv meetod Optimark’i eemaldamiseks kehast. Puuduvad andmed,
mis toetavad hemodialiilisi alustamist nefrogeense stisteemse fibroosi ennetamiseks voi raviks
patsientidel, kellele hemodialuilsi veel ei tehta.

Optimark’i kasutamisel on mddduka neerufunktsiooni langusega patsientidel esinenud dialliisi vajavat
agedat neerukahjustust. Kontrastaine suurendatud annuse tdttu v3ib &geda neerukahjustuse risk
suureneda. Manustage vaikseim v@imalik annus, millest piisab piltdiagnostilise uuringu teostamiseks.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Optimark’i manustamine autoinjektoriga ei ole lubatud. Vajalik annus tuleb Ie@/anuses 2...11
aastat manustada kasitsi, et valtida eksikombel Gleannustamist. (\

Kasutamine vastsundinutel ja imikutel
Optimark’i ei tohi kasutada alla 2-aastastel lastel. Ohutust ja efegii@elles vanusegrupis uuritud ei
ole. \O

Eakad patsiendid (b'
Et gadoversetamiidi neerukaudne kérvaldamine vGib ea@olla hairitud, on vdimaliku neeruhéire
kontroll Ule 65 aastastel patsientidel eriti oluline. ‘%

>
>

Naatrium R

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi ) kuni 17 ml annuse kohta, see tdhendab
pohimétteliselt ,,naatriumivaba“.

10 ml sistlid ja 15 ml sistlid sisaldava@éhem kui 1 mmol naatriumi, see tdhendab pohimdtteliselt
,,Jnaatriumivabad*. 9

Suuremad annused sisaldavad 1« naatriumi vdi enam. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil | patsientide puhul.

20 ml lahust sisaldab 28,7 aatriumi.
30 ml lahust sisaldab 43 g naatriumi.

Raua- ja tsingisisal Seerumis

v

Ettevaatus on vajalik ka seerumi raua- ja tsingiparameetrite ajutise languse tottu, mida on Kliiniliste
uuringute kéigus taheldatud. Selle Kkliinilist thtsust ei teata.

Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Gadoversetamiidi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest
vOi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsele toksilisusele. Optimark’i ei tohi kasutada raseduse ajal,
kui gadoversetamiidi kasutamine ei ole patsiendi kliinilise seisundi tdttu h&davajalik.

Imetamine

Ei ole teada, kas gadoversetamiid eritub rinnapiima. Andmed gadoversetamiidi eritumisest loomade
piima on puudulikud. Riski rinnalapsele ei saa valistada. Rinnaga toitmine tuleb parast Optimark’i
manustamist katkestada vdhemalt 24 tunniks.

Fertiilsus
Reproduktiivse toksilisuse mittekliinilised tavauuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
Kliinilisi fertiilsusuuringuid ei ole 1abi viidud.
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Annustamine ja manustamisviis

Optimark’i peab manustama arst, kellel on kogemusi kliinilise MRT labiviimisel.

Viivitamatu esmaabi osutamiseks peavad kéepérast olema vajalikud ravimpreparaadid (nt
epinefriin/adrenaliin, teofulliin, antihistamiinid, kortikosteroidid ja atropiinid), endotrahheaalne toru ja
ventilaator.

Annustamine

Ainet tuleb manustada perifeerse intravenoosse boolusena annuses 0,2 ml/kg (100 mikromooli/kg)
kehakaalu kohta. Kontrastaine kadude valtimiseks peab stistimisele jargnema jarelsustimine 5 ml
fusioloogilise sustelahusega 9 mg/ml (0,9%). Kuvamisprotseduur tuleb I6petada 1 tunni jooksul pérast
kontrastaine manustamist.

Korduvannus
Kraniaalse MRT korral, kui pusib kliiniline kahtlus kahjustuse olemasolu suhtes vaatamata
tiksikannusega kontrasteeritud MRT’le v6i kui tdpsemad andmed kahjustuste arvu, suuruse vdi ulatuse
kohta vdivad mdjutada patsiendikasitlust vGi ravi, vBib normaalse neerufunktsiooniga patsientidele
manustada 30 minuti jooksul pérast esimest siisti teise booluse annuses 0,2 ml/k

(100 mikromooli/kg), kuna see v6ib suurendada uuringu diagnostilist vaartust.
Korduvannustamise ohutust ei ole lastel (vanuses kaks aastat ja vanemad), tgi
neerukahjustusega patsientidel ega eakatel uuritud. Nendes eririhmades gi

soovitatav. Q

Piiratud andmed teiste gadoliiniumi sisaldavate kontrastainete @%itavad, et tdiendavate

listel,
orduvannustamine

kraniaalsete metastaaside vélistamiseks patsiendil, kellel esingb téadaolevalt (iksik resetseeritav
metastaas, v8ib MR-uuringul koos Optimark 300 mikro ilkg slistimisega olla suurem diagnostiline
usaldusvaarsus. 0

.%
Lapsed

Annuse kohandamine ei ole vajalik lastel varu;ﬁ tat ja vanemad.
Optimark on vastunaidustatud vaststindinut ses kuni 4 n&dalat. Optimark’i ei soovitata kasutada
alla kahe aasta vanustel lastel, sest selles egrupis ei ole ohutust, efektiivsust ja valjaarenemata
neeru funktsiooni m&ju uuritud. Q

O

Eakad (65-aastased ja vanemad
Annuse kohandamine ei ole v, . Eakate patsientide puhul tuleb jargida ettevaatusabindusid.

Neeru- ja maksakahjusgg

Optimark on vastund ud tdsise neerukahjustusega patsientidel (padsmakeste filtratsioonikiirus
(GFR) <30 mI/min%mz) ja/vdi dgeda neeruvigastusega patsientidel, kellel on siirdatud maks voi
kellele siirdatakse maksa. M6dduka neerukahjustuse korral (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) vdib
Optimark’i kasutada ainult pérast kasu- ja riskiprofiili hoolikat kaalumist ja annuses kuni

100 mikromooli/kg kehakaalu kohta. Uuringu kdigus ei tohi kasutada tle Ghe annuse. Kuna puuduvad
andmed korduvmanustamise kohta, ei tohi Optimark’i susti korrata, kui kahe susti vahele jadb vdhem
kui 7 péeva.

Manustamisviis

Ainet tuleb manustada perifeerse intravenoosse boolussiistena. Kontrastaine taieliku manustamise
tagamiseks peab sistile jargnema 5 ml loputamine naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) slstelahusega.
Soovitatav on elastse plsiveenikateetri paigaldus.

Lastele vanuses 2...11 ei ole lubatud Optimark’i manustamine autoinjektoriga.

Enne ravimi kasitsemist voi manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid
Enne kasutamist tuleb ravimipudelit ja lahust kontrollida.
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Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ametlikke koostoimete uuringuid labi viidud ei ole.

Gadoversetamiidi puhul on néidatud interferentsi olemasolu seerumi kaltsiumisisalduse madtmisel,
kui kasutatakse kolorimeetrilist meetodit ortokresoolftaleiin-kompleksooniga (OCP). Sellele
vaatamata ei pdhjusta gadoversetamiidi manustamine seerumi kaltsiumisisalduse tegelikku langust.
Gadoversetamiidi olemasolul annab OCP-meetod plasma kaltsiumi md6tmisel véaara (madala)
tulemuse. Mainitud modtehélbe ulatus on vordeline gadoversetamiidi kontsentratsiooniga veres,
mistdttu normaalse renaalse kliirensiga patsientidel on korrektsed vaartused mdddetavad ligikaudu 90
minuti méodumisel sistimisest. Kahjustunud neerufunktsiooniga patsientidel on gadoversetamiidi
Kliirens aeglustunud ja interferents kaltsiumi maaramisel OCP-ga seet6ttu pikema kestusega.
Gadoversetamiid ei mdjuta teisi seerumi kaltsiumisisalduse md6tmiseks kasutatavaid meetodeid nagu
arseenazo-I11 kolorimeetriline meetod, aatomabsorptsiooni spektroskoopia ja induktiivselt seotud
plasma mass-spektroskoopia.

Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kéasitlemiseks
Optimark on ette ndhtud Gihekordseks kasutamiseks; ravimi kasutamata jadnud osa tuleb havitada.

Lahuse kasutamine ei ole lubatud, kui selle varvus on muutunud vai kui selles esineb héljuvaid

osakesi. Korduvkasutatava varustuse korral tuleb hoolikalt valtida puhastusva e jélgedest tingitud
jadkreostust. (\

Sustlid Q®

Kokkupanek ja kontroll

Kontrollige sustlit vimalike lekete suhtes. Lekke olemasolul émi@l it kasutage.

AT N ﬁé Eolvi kinnitamist sistli otsa on oluline
i

% rata kolbi téiendavalt % ringi vBrra nii, et
L Il kolb p6orleb vabalt

R

Q Enne sstli kasutamist tuleb hall otsakork ststli
\ O kiljest lahti keerata ja &ra visata. Nuld on sistel
valmis Uhendamiseks ndelaga voi
N @ infusiooniststeemi kiilge.

Parast kasutamist t@?ﬂstel ja kasutamata jaanud lahus hévitada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
Aratdmmatav margendsilt ststlil tuleb gadoliiniumkontrastaine kasutamise tapseks registreerimiseks
kleepida patsiendi haigusloole. Registreerida tuleb ka kasutatud annus.

Elektroonilise haigusloo kasutamisel peab haigusloosse kandma toote nimetuse, partii numbri ja
annuse.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Optimark 500 mikromooli/ml stistelahus viaalis
Gadoversetamiid

vKéesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis v8imaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklsimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Kui teil tekib Uksk&ik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on Optimark ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Optimark’i kasutamist 6
3. Kuidas Optimark’i kasutada 0
4. Voimalikud kdrvaltoimed (\

5. Kuidas Optimark’i séilitada @

6.

Pakendi sisu ja muu teave
R
O

1. Mis ravim on Optimark ja milleks seda kasutataks?b

Optimark sisaldab toimeainet gadoversetamiidi. Gad(V\@ miidi kasutatakse kontrastsuse
suurendamiseks magnetresonantsuuringutes. A

kaks aastat ja vanemad, kellel teostatakse m resonantsuuringuid (MRT) — skaneerimist, kus
salvestatakse kujutisi siseorganitest. Opti "I kasutatakse selgemate skaneerimistulemuste
saamiseks patsientidel, kellel kahtlusta@ce ajus, lilisambas ja maksas olevaid kérvalekaldeid.

2. Mida on vaja teada‘e@ptimark’i kasutamist
Arge kasutage Optimgﬁ}
kui te olete allergilifiek

e toimeaine gadoversetamiidi voi

e Optimark’i mis tahes koostisosa (vt 16ik 6) suhtes vdi
e muude gadoliiniumi kontrastainete suhtes.

Optimark on diagnostiliseks kasutamiseks. Setlg?&u atakse tdiskasvanud patsientidel ja lastel vanuses

Teile ei tohi Optimark’i manustada, kui

o teil esineb tdsine ja/vdi dge neerukahjustus
kui te olete siirdatud maksaga v6i maksasiirdamisel patsient, sest sellistel patsientidel on
Optimark’i kasutamine seondunud haigusega, mida nimetatakse nefrogeenseks stisteemseks
fibroosiks (NSF). NSF on haigus, millega kaasneb naha ja sidekoe paksenemine. NSF vdib
pdhjustada liigeste ndrgestunud liikuvust, lihasndrkust voi siseorganite normaalset to6d ja see
vOib osutuda eluohtlikuks.

e  Optimark’i ei tohi kasutada dsja stindinud lastel vanuses kuni 4 nadalat.

Enne kui saate Optimark’i, peate tegema vereanalliisi, mis kontrollib teie neerude t66d.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Optimark’i kasutamist pidage néu oma arstiga, kui:
o teil esineb allergia (nt ravimite ja mereandide suhtes, heinapalavik, ndgestobi) voi astma,
o kui teil on esinenud Ukskoik millised reaktsioonid kontrastaine eelnevatel siistimistel, s.h
anamneesis margitud reaktsioonid joodipdhistele kontrastainetele;
teie neerude talitlus ei ole korras,
teile on hiljuti siiratud, voi siiratakse l&hitulevikus maks
kui te tunnete janu ja/vai te jOite enne uuringut véga vahe voi Uldse mitte,
kui te votate teatud tulpi hupertensioonivastast ravimit, s.t beeta-blokaatoreid,
kui teil on sidamehaigus,
kui te pdete epilepsiat voi teil on ajukahjustused,
o te olete kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.
Kui kskdik milline lalnimetatud punktidest teie puhul kehtib, otsustab teie arst, kas planeeritavat
uuringut on véimalik teha v@i ei ole.

Lapsed ja noorukid
Optimark’i kasutamist ei soovitata lastel, kes on alla 2-aastased.

Muud ravimid ja Optimark 6
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutaanu geid muid ravimeid,

kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Q
Rasedus ja imetamine ¢ Q

Optimark’i ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hddavajallle/Rinnaga toitmine tuleb parast
Optimark’i saamist katkestada vdhemalt 24 tunniks. %

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kafatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. .\

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine : Q

Kui te olete ambulatoorne patsient ja planeerite \Whtida autot vGi kasutada masinaid vdi mehhanisme,
pidage meeles, et parast Optimark’i stistimj aasnevat protseduuri voib teil esineda pearinglus.
See vOib mdjutada kuni thte inimest 1%&.

Optimark’i sisaldab naatriumi O

Ravim sisaldab véhem kui 1 m aatriumi (23 g) annuse kohta, see tdhendab pdhimatteliselt
,,Jnaatriumivaba®“. .

10 ml viaalid ja 15 ml via& saldavad vahem kui 1 mmol naatriumi, see tahendab p&himatteliselt

»haatriumivabad“.
Suuremad annused%%/ad 1 mmol naatriumi v3i enam. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega tieedil olevatel patsientide puhul.

20 ml lahust sisaldab 28,75 mg naatriumi.

3. Kuidas Optimark’i kasutada

Kontrastaine kasutamisega seotud diagnostilisi protseduure tuleb teostada arsti jarelvalve all, kellel on
labitud vastav valjadpe ja pGhjalikud teadmised teostatavast protseduurist.

Tavaline annus

Tavaline annus, 0,2 ml/kg kehakaalu kohta, on sama nii tdiskasvanutel kui lastel vanuses kaks aastat ja
vanemad. See tahendab ligikaudu 14 ml 70 kg kaaluvale isikule ning see kogus sustitakse 7-

14 sekundi jooksul veeni, harilikult kdeveeni. Seejérel jarelsstitakse soolalahust, tagamaks, et ikski
kogus ainet ei jaa sustimiseks kasutatavasse ndela ega voolikusse.

Taiskasvanutele vBidakse manustada teine annus 30 minutit parast esimest sustimist. Teatud aju
korvalekallete puhul tuleb taiskasvanutele sustida the sustega kolmekordne tavaline annus Optimark’i.
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Aurst otsustab, milline annus Optimark’i on teie uuringu jaoks vajalik. Te peate informeerima oma arsti
vOi dde/tehnikut viivitamatult, kui tunnete valu nGela sisestuskoha timber.

Annustamine patsientide eririhmades
Mdddukate neeruprobleemidega patsientidel ei tohi uuringu kéigus kasutada (le Gihe annuse
Optimark’i. Optimark’i ststide vahele peab jaédma vahemalt 7 p&evane vahe.

Kui olete 65 aastat vana v6i vanem, ei ole teie annust vaja kohandada, kuid eelnevalt tehakse teile
vereanaliilis, mis kontrollib teie neerude t66d.

Kui teile manustatakse Optimark’i rohkem kui ette ndhtud

Kui teile ststitakse liiga suur annus Optimark’i, on ebatdendoline, et see mdjub teile vaga kahjulikult,
sest palju suuremaid annuseid saanud inimestel ei ole need phjustanud thtegi probleemi. Kui teie
neerud t6otavad normaalselt, on ebatdendoline, et teil tekib Ukskdik milliseid probleeme. Optimark’i
saab eemaldada dialliisi kasutades. Kui te arvate, et teile on sistitud liiga suur annus Optimark’i,
réékige sellest viivitamatult arstile vdi dele/tehnikule.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vﬁigteekriga.

N

4, Vdimalikud kdrvaltoimed @Q
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada k6rvaltoimeid,(L< i igil neid ei teki.

Te peate arsti v8i 6de/tehnikut jargmistest simptomitest viivi h%t teavitama ja saama kohest ravi,
sest need stimptomid vdivad olla v6i muutuda véga tdsis )5

kdrvaltoimed, mis kahjustavad stidame- (minestamine, @
hingamissusteemi (6hupuudus, pitsitustunne hingami

nohu, aevastamine).

e lisal66gid, valu rindkeres) voi

s, kurguturse vdi pitsitus, ninastgelus voi
Enamik Optimark’i kasutamisel taheldatud N}itoimetest olid kerge kuni médduka intensiivsusega
ja ajutise loomuga. Sagedasemateks kdrv eteks olid imelik maitse suus, kuumatunne, peavalu ja

pearinglus.
Korvaltoimeid Kirjeldatakse tépsem@)ool.

*

Alltoodud esinemissagedused, jayargmised simptomid pdhinevad kliinilistel uuringutel ning
Optimark’i kasutamise kog el pérast ravimi maugile tulekut.

Esinemis-sagedus/ﬂ%halikud kérvaltoimed

Sage (vBib M Peavalud, imelik maitse suus, kuumatunne
mdojutada kuni tGhte
inimsest10st)

Aeg-ajalt (voib Allergilised/tlitundlikkuse reaktsioonid, pearinglus, surisev tunne, tuimus,
mdjutada kuni Uhte | vahenenud I6hnatundlikkus, nahapunetus ja —soojus, ninakinnisus, kurguvalu,
inimest 100st) iiveldus, kbhulahtisus, stigelus, 166ve, ebamugavustunne rindkeres, valu

rindkeres, kiilmatunne (sh kiilmatunne jasemetes), manustamiskoha
reaktsioonid, hdired vere Kaltsiumisisalduses

Harv (voib Véhenenud sodgiisu, drevus, unehdired, uimasus, pdletustunne, liikumis- voi
mdjutada kuni Uhte | pddritustunne, helinad kdrvus, silmalaugude punetus, silmavalu, hdgustunud
inimest 1000st) nagemine, punetavad silmad, sidamel6okide kuulmine, ebaregulaarsed

stiidamel66gid, siidame lisalédkide esinemine, madal vererdhk, 6hupuudus, haéle
k&hisemine, nohu, pitsitustunne kurgus, suurenenud suljeeritus suus, kéhuvalu,
kdhukinnisus, suukuivus, négestdbi, killm higi, dhetus, tavaliselt neerude kaudu
korvaldatava aine (kreatiniini) suurenenud sisaldus veres, veri uriinis, ndoturse,
ndrkus ja sarnased simptomid nagu vasimus ja uldine halb enesetunne, palavik,
tursed jasemetes, kiilmavarinad, valu, kiilmatunne jasemetes, maksaensiiumi
suurenenud kogus, ebanormaalne uriinianalliiis, mineraalainete suurenenud
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sisaldus uriinis, valk uriinis, sidame- ja lihasensuimide suurenenud sisaldus,
vahenenud hemoglobiinisisaldus, segasustunne ja orientatsioonihdired, varinad,
krambid, konjunktiviit, kiire pulss, krge vererbhk, hingamisteede ahenemine,
kori voi haélepaelte turse, kriipimistunne kurgus, kéha, ninasugelus,
aevastamine, higistamine

Vdga harv (v0ib Turse silmade timber, ebanormaalne EKG-nait, minestamine, oksendamine
mdjutada kuni thte
inimest

10 000st)

Teadmata Naha k&venemine, mis vdib haarata ka pehmeid kudesid ja siseorganeid
(sagedust ei saa (nefrogeenne siisteemne fibroos), halb enesetunne

méaarata
olemasolevate
andmete alusel)

Teatatud on nefrogeense slisteemse fibroosi esinemisest (see pGhjustab naha kévenemist ja vdib
haarata ka pehmeid kudesid ja siseorganeid).

Optimark’i kasutamisel 2-aastastel ja vanematel lastel esinesid samasugused I@oimed nagu

taiskasvanutel. (\
%)

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiyéi% kriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimet @l ka ise teavitada riikliku
teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi

ohutusest.
A\S)
%\‘»

5. Kuidas Optimark’i sdilitada ,‘0

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja ka matus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikikysaega, mis on margitud karbil ja viaali sildil parast EXP.
Hoidke viaale vélispakendis, valguse eegkaitstult.

Mitte hoida kilmkapis voi sUgax@mas.

Ravim tuleb kohe &ra kasuf; ui toodet kohe ei kasutata, vastutab kasutaja kasutamisaegse
séilitusaja ja kasutamis e tingimuste eest.

Arge kasutage seda %ust, kui selle varvus on muutunud vdi kui selles esineb héljuvaid osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Optimark sisaldab

e Toimeaine on gadoversetamiid.
1 ml sisaldab 330,9 mg gadoversetamiidi, mis on ekvivalentne 500 mikromooliga.
Iga 10 ml viaal sisaldab 3309 mg gadoversetamiidi.
Iga 15 ml viaal sisaldab 4963,5 mg gadoversetamiidi.
Iga 20 ml viaal sisaldab 6618 mg gadoversetamiidil

e Abiained on: versetamiid, kaltsiumhtdroksiid, kaltsiumkloriid (dihtidraat), naatriumhudroksiid
ja/voi vesinikkloriidhape, sustevesi.
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Kuidas Optimark vélja néaeb ja pakendi sisu
Optimark’i viaalid sisaldavad l&bipaistvat, varvitut kuni kahvatukollast lahust.
Optimark’i mutiakse bromobutttlkummist sulgurite ja alumiiniumist korgitihenditega viaalides.

Optimark’i viaalid on saadaval jargmise suurusega pakendites:

1x10ml 10 x 10 ml
1x15ml 10 x 15 ml
1x20ml 10 x 20 ml

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Mdadugiloa hoidja ja tootja
Miugiloa hoidja:
Guerbet
15, rue des Vanesses
93420 Villepinte
Prantsusmaa
Lisaklsimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun muugiloa hoidja poole.

O

Tootja
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland 0
Damastown Q(\

Mulhuddart, Dublin 15

lirimaa P QQ

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimial dulehel http://www.ema.europa.eu.

o* \Q

Infoleht on viimati uuendatud

N> 7
Jargnev teave on ainult tervishoiutbbtajx@

Naidustused ?

Optimark on ndidustatud kasutamis@ esknérviststeemi (KNS) ja maksa magnetresonantsuuringute
(MRT) tegemisel. See vb6imald \K "I ja maksa teadaoleva v0i oletatava patoloogiaga tdiskasvanud
patsientidel ja lastel vanuses@& astat ja vanemad parandada koldeliste kahjustuste ja
struktuurimuutuste kontraieg mist, soodustada muutuste visualiseerimist ja kirjeldamist.

Vastunéidustusedgp'
¢ Ulitundlikkus.gadoversetamiidi v&i muude gadoliiniumi sisaldavate toodete v&i mis tahes
abiainete suhtes;
e Optimark on vastundidustatud tdsise neerukahjustusega patsientidel (pdsmakeste
filtratsioonikiirus (GFR) <30 ml/min/1,73 m?) ja/vi dgeda neeruvigastusega patsientidele;
o patsientidel, kellel on siirdatud maks;
o patsientidel, kellele siirdatakse maksa;
e kuni 4-nddalastel vastsundinutel.

Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Sarnaselt (iksk@ik millise paramagnetilise kontrastainega vdib ka MRT kontrasteerimine Optimark’iga
vahendada olemasolevate kahjustuste visualiseeritavust. Mdningad taolised kahjustused on nahtavad
mittekontrasteeritud MRT’l. Seet6ttu tuleb kontrasteeritud tlesvdtte hindamisel olla ettevaatlik, kui
puudub paralleelne mittekontrasteeritud MRT (lesvote.

Enne protseduuri tuleb tagada, et patsiendid on piisavalt hiidreeritud.

Ulitundlikkus
Esineda voib ka allergoidseid ja muid idiostinkraatilisi reaktsioone, mis v8ivad manifesteeruda
siidame-veresoonkonna, respiratoorsete ja nahareaktsioonidena. Enamik nendest reaktsioonidest

47


http://www.ema.europa.eu/

tekivad poole tunni jooksul pérast kontrastaine manustamist. Sarnaselt teiste samasse klassi kuuluvate

kontrastainetega vOib harvadel juhtudel tekkida hilisreaktsioone (tundide vdi p&evade jooksul); siiski,

olemasolevate Kliiniliste uuringute kéigus neid ei tdheldatud.

Ulitundlikkusereaktsioonide tekkel tuleb kontrastaine manustamine viivitamatult katkestada ning

vajadusel alustada intravenoosse raviga.

Protseduur peab toimuma arsti jarelvalve all, samuti on soovitatav paigaldada elastne pusikateeter.

Viivitamatu abi tagamiseks erakorralistes olukordades peavad vahetus l&heduses olema vajalikud

ravimid (nt epinefriin/adrenaliin, teofiilliin, antihistamiinikumid, kortikosteroidid ja atropiinid),

endotrahheaalne toru ja ventilaator.

Ulitundlikkusreaktsioonide oht on suurenenud jargmistel juhtudel:

- patsiendil esineb eelsoodumus allergiale,

- bronhiaalastmaga patsiendid; nendel patsientidel on eriti suurenenud bronhospasmi tekkerisk;

- patsiendid, kellel on anamneesis kdrvaltoimete teke kontrastainetele, sh joodipdhistele
kontrastainetele.

Enne kontrastaine slstimist tuleb patsiendilt kiisida, kas tal on varem olnud allergiat (nt allergia

mereandide vOi ravimite suhtes, heinapalavik, urtikaaria), kas patsiendil esineb tlitundlikkust

kontrastainele vdi kas ta pdeb bronhiaalastmat. Vajadusel tuleb kaaluda premedikatsiooni

antihistamiinikumide ja/vGi glikokortikoididega. b

Vajalik on markida, et beeta-blokaatoreid tarvitavad patsiendid ei pruugi erida beeta-
agonistidele, mida tavaliselt kasutatakse tlitundlikkusreaktsioonide rayi

Beeta-blokaatoreid tarvitavad patsiendid 0
ée‘

Kardiovaskulaarse haigusega patsiendid "‘QQ
Selles patsiendirihmas vdivad Ulitundlikkusreaktsioonid olla a% . Isedranis voivad
kardiovaskulaarsed reaktsioonid siiveneda tfsiste siidamehaig@stega (nt raske sidamepuudulikkus,
koronaartdbi) patsientidel. Sellele vaatamata ei ole eelmainigit Optimark’i kliinilistes uuringutes
téheldatud. N

)
Keskndrvisiisteemi héired . ‘0

Epilepsia v8i ajukahjustusega patsientidel vi mpide tekketdendosus uuringu kestel olla
suurenenud. Nende patsientide hindamise onitooringu kaigus) tuleb jargida ettevaatusabindusid,
samuti peavad valmis olema seadmed j(@v mid, mis v8imaldavad krampide tekkel nende Kiiret ravi.

Neerufunktsiooni kahjustusega {)Nsigjid

Enne Optimark’i manustamis s kdiki patsiente laborianalttiside pdhjal kontrollida vGimaliku
neeruhéire suhtes. N

Optimark’i ja monede %g}ﬂumi sisaldavate kontrastainete kasutamisel raske dgeda vGi kroonilise
neerukahjustusega j i(@yeda neeruvigastusega patsientidel (GFR <30 ml/min/1,73 m?) on esinenud
nefrogeenset sUsteeQEf fibroosi (NSF). Optimark on nendele patsientidele vastundidustatud (vt 16ik
»Vastundidustused®). Eriti kdrge on risk siirdatud maksaga vG8i maksasiirdamisel olevatel patsientidel,
kuna selles rihmas on dgeda neerukahjustuse esinemissagedus kdrge. Seetdttu ei tohi Optimark’i
kasutada siirdatud maksaga ega maksasiirdamisel olevatel patsientidel ega vastsiindinutel. NSF’i
véljakujunemise oht médduka neerukahjustusega patsientidel (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) ei ole
teada, seetdttu vdib Optimark’i médduka neerukahjustuse korral kasutada ainult parast kasu- ja
riskiprofiili hoolikat kaalumist. Gadoversetamiid on diallitsitav. Hemodiallis luhikest aega pérast
Optimark’i manustamist vdib olla sobiv meetod Optimark’i eemaldamiseks kehast. Puuduvad andmed,
mis toetavad hemodialtilisi alustamist nefrogeense stisteemse fibroosi ennetamiseks voi raviks
patsientidel, kellele hemodialuilsi veel ei tehta.

Optimark’i kasutamisel on médduka neerufunktsiooni langusega patsientidel esinenud dialtiisi vajavat
agedat neerukahjustust. Kontrastaine suurendatud annuse t8ttu vBib dgeda neerukahjustuse risk
suureneda. Manustage vaikseim v@imalik annus, millest piisab piltdiagnostilise uuringu teostamiseks.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Optimark’i manustamine autoinjektoriga ei ole lubatud. Vajalik annus tuleb lastele vanuses 2...11
aastat manustada kasitsi, et valtida eksikombel Gileannustamist.
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Kasutamine vastsundinutel ja imikutel
Optimark’i ei tohi kasutada alla 2 aastastel lastel. Ohutust ja efektiivsust selles vanusegrupis uuritud ei
ole.

Eakad patsiendid
Et gadoversetamiidi neerukaudne kdrvaldamine v6ib eakatel olla hairitud, on véimaliku neeruhéire
kontroll Ule 65 aastastel patsientidel eriti oluline.

Naatrium

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 g) kuni 17 ml annuse kohta, see tahendab
pohimétteliselt ,,naatriumivaba“.

10 ml viaalid ja 15 ml viaalid sisaldavad vdhem kui 1 mmol naatriumi, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,Jnaatriumivabad*.

Suuremad annused sisaldavad 1 mmol naatriumi v6i enam. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevatel patsientide puhul.

20 ml lahust sisaldab 28,75 mg naatriumi.

Raua- ja tsingisisaldus seerumis
Ettevaatus on vajalik ka seerumi raua- ja tsingiparameetrite ajutise Iangusee@rnida on kliiniliste
uuringute kéigus taheldatud. Selle Kkliinilist tahtsust ei teata.

%,
Fertiilsus, rasedus ja imetamine 2 QQ
O

Rasedus

Gadoversetamiidi kasutamise kohta rasedatel andmed pu @ Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest
vOi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsele toksilisu ptimark’i ei tohi kasutada raseduse ajal,
kui gadoversetamiidi kasutamine ei ole patsiendi kli seisundi tottu hadavajalik.

Imetamine *

Ei ole teada, kas gadoversetamiid eritub rinnapii
piima on puudulikud. Riski rinnalapsele ei
manustamist katkestada vahemalt 24 tunqiks.

\nilised tavauuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
e labi viidud.

a. Andmed gadoversetamiidi eritumisest loomade
élistada. Rinnaga toitmine tuleb pérast Optimark’i

Fertiilsus
Reproduktiivse toksilisuse mi
Kliinilisi fertiilsusuuringuighgi

Annustamine ja isviis
Optimark’i peab mafystama arst, kellel on kogemusi kliinilise MRT labiviimisel.

Viivitamatu esmaabi osutamiseks peavad kéepérast olema vajalikud ravimpreparaadid (nt
epinefriin/adrenaliin, teoftlliin, antihistamiinid, kortikosteroidid ja atropiinid), endotrahheaalne toru ja
ventilaator.

Annustamine

Ainet tuleb manustada perifeerse intravenoosse boolusena annuses 0,2 ml/kg (100 mikromooli/kg)
kehakaalu kohta. Kontrastaine kadude valtimiseks peab ststimisele jargnema jarelsiistimine 5 ml
flsioloogilise ststelahusega 9 mg/ml (0,9%). Kuvamisprotseduur tuleb 18petada 1 tunni jooksul parast
kontrastaine manustamist.

Korduvannus

Kraniaalse MRT korral, kui pusib kliiniline kahtlus kahjustuse olemasolu suhtes vaatamata
uksikannusega kontrasteeritud MRT’le vOi kui tdpsemad andmed kahjustuste arvu, suuruse voi ulatuse
kohta vBivad mdjutada patsiendikésitlust vdi ravi, vdib normaalse neerufunktsiooniga patsientidele
manustada 30 minuti jooksul parast esimest ssti teise booluse annuses 0,2 ml/kg

(100 mikromooli/kg), kuna see v6ib suurendada uuringu diagnostilist vaartust.
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Korduvannustamise ohutust ei ole lastel (vanuses kaks aastat ja vanemad), teismelistel,
neerukahjustusega patsientidel ega eakatel uuritud. Nendes eririihmades ei ole korduvannustamine
soovitatav.

Piiratud andmed teiste gadoliiniumi sisaldavate kontrastainete kohta nditavad, et tdiendavate
kraniaalsete metastaaside valistamiseks patsiendil, kellel esineb teadaolevalt tksik resetseeritav
metastaas, v8ib MR-uuringul koos Optimark 300 mikromooli/kg ststimisega olla suurem diagnostiline
usaldusvaarsus.

Lapsed

Annuse kohandamine ei ole vajalik lastel vanuses 2 aastat ja vanemad.

Optimark on vastundidustatud vaststiindinutel vanuses kuni 4 nadalat. Optimark’i ei soovitata kasutada
alla kahe aasta vanustel lastel, sest selles vanusegrupis ei ole ohutust, efektiivsust ja véljaarenemata
neeru funktsiooni méju uuritud.

Eakad (65-aastased ja vanemad)
Annuse kohandamine ei ole vajalik. Eakate patsientide puhul tuleb jargida ettevaatusabindusid.

Neeru- ja maksakahjustus

Optimark on vastundidustatud tdsise neerukahjustusega patsientidel (pasma Sé‘filtratsioonikiirus
(GFR) <30 ml/min/1,73 m?) ja/v6i 4geda neeruvigastusega patsientidel, n siirdatud maks voi
kellele siirdatakse maksa. M6dduka neerukahjustuse korral (GFR 30- in/1,73 m?) vib
Optimark’i kasutada ainult parast kasu- ja riskiprofiili hoolikatk{I ja annuses kuni

100 mikromooli/kg kehakaalu kohta. Uuringu kaigus ei tohi kasutada“ule Gihe annuse. Kuna puuduvad
andmed korduvmanustamise kohta, ei tohi Optimark’i susti I%a , kui kahe susti vahele jadb vahem

kui 7 paeva.
S

Manustamisviis ¢

Ainet tuleb manustada perifeerse intravenoosse b @Ustena. Kontrastaine tdieliku manustamise
tagamiseks peab sustile jargnema 5 ml loput é riumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) sustelahusega.
Soovitatav on elastse plsiveenikateetri paig

Lastele vanuses 2...11 ei ole lubatud Opti I manustamine autoinjektoriga.

Enne ravimi kasitsemist voi manust@uleb jargida ettevaatusabindusid
Enne kasutamist tuleb ravimipuc%it lahust kontrollida.

Koostoimed teiste ravimi a muud koostoimed

Ametlikke koostoimete(g&wguid l&bi viidud ei ole.

Gadoversetamiidi naidatud interferentsi olemasolu seerumi kaltsiumisisalduse médtmisel,
kui kasutatakse ko%etrilist meetodit ortokresoolftaleiin-kompleksooniga (OCP). Sellele
vaatamata ei pGhjusta gadoversetamiidi manustamine seerumi kaltsiumisisalduse tegelikku langust.
Gadoversetamiidi olemasolul annab OCP-meetod plasma kaltsiumi md&tmisel vééra (madala)
tulemuse. Mainitud modtehélbe ulatus on vordeline gadoversetamiidi kontsentratsiooniga veres,
mist6ttu normaalse renaalse kliirensiga patsientidel on korrektsed vadrtused méddetavad ligikaudu 90
minuti méddumisel sistimisest. Kahjustunud neerufunktsiooniga patsientidel on gadoversetamiidi
kliirens aeglustunud ja interferents kaltsiumi mééramisel OCP-ga seet6ttu pikema kestusega.
Gadoversetamiid ei mdjuta teisi seerumi kaltsiumisisalduse md6tmiseks kasutatavaid meetodeid nagu
arseenazo-I11 kolorimeetriline meetod, aatomabsorptsiooni spektroskoopia ja induktiivselt seotud
plasma mass-spektroskoopia.

Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks
Optimark on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks; ravimi kasutamata jadnud osa tuleb havitada.

Optimark tuleb tdmmata sistlasse ja kasutada koheselt. Lahuse kasutamine ei ole lubatud, kui selle

varvus on muutunud vdi kui selles esineb hdljuvaid osakesi. Korduvkasutatava varustuse korral tuleb
hoolikalt véltida puhastusvahendite jélgedest tingitud ja&kreostust.
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Enne kasutamist tuleb toodet kontrollida ja veenduda, et kbik tahked osakesed on lahustunud ning
viaal ja sulgur on terved. Tahkete osakeste olemasolul tuleb viaal havitada.

Parast kasutamist tuleb sustal ja kasutamata jadnud lahus havitada.

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
Aratdmmatav margendsilt viaalidel tuleb gadoliiniumkontrastaine kasutamise tapseks
registreerimiseks kleepida patsiendi haigusloole. Registreerida tuleb ka kasutatud annus.
Elektroonilise haigusloo kasutamisel peab haigusloosse kandma toote nimetuse, partii numbri ja
annuse.
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