I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

OPTISON 0,19 mg/ml siistedispersioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

OPTISON koosneb perflutreeni sisaldavatest kuumtoddeldud inimese albumiini mikroosakestest, mis
on inimese albumiini 1% suspensioonis.

Kontsentratsioon: perflutreeni sisaldavad mikrosfairid, 5...8 x 10%/ml, osakeste keskmine diameeter
on2,5...4,5 pm.
Gaasilise perflutreeni ligikaudne kogus tihes milliliitris OPTISON’is on 0,19 mg.

Teadaolevat toimet omav abiaine:
iiks ml sisaldab 0,15 mmol (3,45 mg) naatriumi.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistedispersioon.

Selge lahus, mille peal on valge mikrosfaéride kiht.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

OPTISON on transpulmonaalne ehhograafiline kontrastaine. Seda kasutatakse patsientidel, kellel on
diagnoositud voi kellel kahtlustatakse siidame-veresoonkonna haigust, et kontrasteerida stidamedoned
ja parandada vasema vatsakese endokardiaalse piiri vdljajoonistumist, mille tagajérjel paraneb seina
litkkumise hindamine. OPTISON’i tuleks kasutada ainult juhtudel, kui ilma kontrastaineta uuring ei
andnud ammendavaid tulemusi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

OPTISON’i peaksid kasutama arstid, kellel on kogemusi ultraheliuuringutega.

Enne Optison’i manustamist lugege kasutamisjuhendit (vt 161k 6.6).

Ravim on mdeldud vasaku vatsakese kontrasteerimiseks intravenoossel manustamisel. Kuna
optimaalne efekt tekib vahetult parast manustamist, tuleks ultraheliuuringut teha manustamise ajal.

Annustamine

Soovitatav annus on 0,5 ml...3,0 ml patsiendi kohta. 3,0 ml on harilikult piisav annus, kuid moned
patsiendid voivad vajada suuremat annust. Kogudoos ei tohiks iiletada 8,7 ml. 0,5...3,0 ml annuse
manustamisel on uuringuks aega 2,5...4,5 minutit. OPTISON’i v3ib manustada korduvalt, kuigi
vastav kliiniline kogemus on tagasihoidlik.

Lapsed

OPTISON’i ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat ei ole tdestatud.



Antud hetkel teadaolevad andmed on esitatud 16igus 5.1, aga soovitusi annustamise kohta ei ole
vOimalik anda.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Pulmonaalne hiipertensioon, kui kopsuarteri siistoolne rdhk on iile 90 mmHg.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

On esinenud iilitundlikkust. Seepirast tuleb olla ettevaatlik. Tdsise reaktsiooni tekkimiseks tuleb olla
valmis, sellekohane tegevus peab olema lébi moeldud ja vastavad ravimid ning vahendid peavad
olema kasutusvalmis.

OPTISON’i kasutamise kogemus raskes tildseisundis patsientidel on piiratud. Teatud t3siste
siidameveresoonkonna, kopsude, neerude ja maksa haiguste puhune kogemus on piiratud. Nendeks
haigusteks on tdiskasvanute respiratoorse distressi siindroom, kunstlik hingamine positiivse
16ppekspiratoorse rdhuga, raske siidamepuudulikkus (NYHA IV), endokardiit, dge miiokardiinfarkt
stenokardia v0i ebastabiilse stenokardiaga, siidameklapi proteesid, dgedad siisteemse poletikuga
seisundid ja sepsis, teadaolevad hiiperkoagulatiivsed seisundid ja/vdi korduvad trombembooliad,
10ppstaadiumis maksa- ja neerukahjustused. Niisugustel haigetel tuleb OPTISON’i kasutada ainult
pérast hoolikat kaalumist ja haigeid tuleb manustamise ajal ja parast manustamist tdhelepanelikult
jélgida. Loigus 4.2 kirjeldamata manustamisviisid (nt siidamesisene manustamine) ei ole soovitatavad.

Standardsete protseduuride hulka, mida kasutatakse inimverest voi -plasmast valmistatud ravimite
kasutamisest tulenevate nakkuste véltimiseks, kuuluvad doonorite valimine, iga annetatud vere- ja
plasmaannuse kontrollimine konkreetsete nakkusmarkerite suhtes ja efektiivsete tootmisprotseduuride
kasutamine viiruste inaktiveerimiseks/eemaldamiseks. Sellele vaatamata ei saa inimverest voi -
plasmast valmistatud ravimite manustamisel kunagi tdielikult vélistada nakkushaiguste iilekandumise
voimalust. See kehtib ka tundmatute voi vilja ilmuvate viiruste ja teiste haigustekitajate kohta.

Puuduvad teated viiruse lilekandumise kohta albumiiniga, mis on valmistatud Euroopa farmakopda
tingimuste kohaselt ja kehtestatud protseduure jargides.

OPTISON’i igal manustamisel patsiendile soovitame tungivalt kirjutada iiles ravimi nime ja partii
numbri, et séiliks teave patsiendi ja ravimi partii vahelise seose kohta.

Kontrastehhograafial OPTISON’iga peaks lisaks rakendama EKG jélgimist.

Loomkatsetes on ilmnenud ultraheli kontrastainete ja ultraheli koostoimel bioloogilised kdrvaltoimed
(nt endoteelirakkude kahjustus, kapillaaride 16hkemine).

Kuigi puuduvad andmed bioloogiliste kdrvaltoimete ilmnemisest inimesel, soovitatakse kasutada
madalat mehaanilist indeksit ja kontrastaine vallandamist diastoli [6pus.

Lapsed
Efektiivsust ja ohutust alla 18-aastatel patsientidel ei ole uuritud.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.
OPTISON’i kasutamist halotaani ja hapnikuga 1ébi viidavas {ildanesteesias ei ole uuritud.



4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

OPTISON’i kasutamise ohutus raseduse ajal ei ole tdestatud. Tiinetel kiitilikutel, kellele manustati
organogeneesi ajal pdevaseid annuseid 2,5 ml/kg (ligikaudu 15-kordne maksimaalne soovitatav
kliiniline annus) téheldati toksilist toimet emale ning embriiofetaalset toksilisust, sealhulgas tuvastati
kiiiilikute loodetel védhest kuni ulatuslikku ajuvatsakeste laienemist. Selle leiu kliiniline tdhendus ei ole
teada. Seepérast ei tohiks OPTISON'i raseduse ajal kasutada, véljaarvatud juhul, kui saadav kasu on
suurem kui risk ning raviarst peab kontrastaine kasutamist vajalikuks.

Imetamine
Ei ole teada, kas OPTISON eritub inimese rinnapiima. Seepérast tuleb OPTISON’i manustamisel
rinnaga toitvatele naistele olla ettevaatlik.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
4.8 Korvaltoimed

Reaktsioonid OPTISON’ile esinevad harva ega ole harilikult tdsised. Uldiselt vdib inimese albumiini
manustamisel tekkida méoduv maitsetundlikkuse héire, iiveldus, nahadhetus, nahaléobed, peavalu,
oksendamine, kiilmatunne ja palavik. Inimese albumiini manustamisega seoses on tdheldatud
anafiilaktilisi reaktsioone. OPTISON’i kolmanda faasi kliinilistes uuringutes kirjeldatud reaktsioonid
on olnud kerge kuni keskmise raskusega ning téieliku paranemisega.

Korvaltoimeid kirjeldati OPTISON’iga 14bi viidud kliinilistes uuringutes jargmiste allpool tabelis
margitud esinemissagedustega: viaga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1000 kuni
<1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); vaga harv (<1/10 000); teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis on korvaltoimed toodud tosiduse
viahenemise jérjekorras.

Organsiisteem Korvaltoimed Sagedus
Vere ja liimfisiisteemi héired Eosinofiilia Aeg-ajalt
Narvisilisteemi héired Maitsetundlikkuse haired Sage

(diisgeusia), peavalu

Tinnitus, pearinglus, paresteesia Harv
Silma kahjustused Négemishdired Teadmata*
Siidame héired Vatsakeste tahhiikardia Harv
Respiratoorsed, rindkere ja Hingeldus Aeg-ajalt
mediastiinumi héired
Vaskulaarsed hidired Nahadhetus Sage
Seedetrakti hdired liveldus Sage
Uldised héired ja Soojatunne Sage
manustamiskoha reaktsioonid

Valu rindkeres Aeg-ajalt
Immuunstiisteemi héired Allergilist tiitipi simptomid (nt Teadmata*

anafiilaktoidne reaktsioon voi

Sokk, ndoddeem, ndgestdbi)

* Reaktsioonid, mille esinemissagedust ei saa hinnata kliiniliste uuringute andmete puudumise tdttu,

on liigitatud kui "Teadmata".




Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.
I faasi uuringutes manustati tervetele vabatahtlikele kuni 44,0 ml OPTISON’i ja arvestatavaid
korvalnihte ei tekkinud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: ultraheliuuringu kontrastaine, ATC kood: VO8D A01

Ultraheliuuringu kéigus kasutamisel kontrasteerib OPTISON siidameddned, parandab endokardi
kontuuride néhtavust, voimendab dopplersignaali ning parandab seina liikumise ja verevoolu
nihtavust.

Ultraheli tagasipeegeldus verest ja pehmetest kudedest (rasv, lihased) tekib piiridel, kuna nende
kudede ldbitavus ultrahelile on monevorra erinev. Perflutreeni sisaldavate mikrosfaéride vastavad
omadused erinevad pehmetest kudedest oluliselt ja genereeritakse tugev kaja.

OPTISON koosneb perflutreeni sisaldavatest mikrosfadridest. Mikrosfaéride keskmine 18bimoGt on
2,5...4,5 mikronit ja iihes milliliitris on 5...8 x 10® mikrosf#iri. Sellise suurusega mikrosfarid
toimivad kontrastainena, genereerides tugevasti voimendunud kaja.

Kuna OPTISON koosneb mikrosfééridest, mis on stabiilsed ja kopsuringe ldbimiseks piisavalt
viikesed, tekivad kajavoimendused ka siidame vasempoolsetes G0ntes.

Otsest annuse/toime seost on voimatu defineerida, kuna mikrosfadride kontsentratsiooni,
ultrahelisignaali, ultraheliaparaadi andmetdotluse ja uuritava isedrasuste (siidame ja kopsude t66
erinevused) vahekorrad on keerulised. Seetdttu tuleb OPTISON’i annustada individuaalselt.
Kliinilised uuringud néitavad siiski, et sissejuhatav annus 0,5...3 ml/patsiendile voib olla vasema
stidamepoole kontrasteerimiseks sobiv. Suuremad annused tekitavad kauem piisiva tugevama
kontrasteerumise. Soovitatud annuse manustamisel tekkiva kontrasteerumise tugevus ja kestus on
piisav, et viia lébi tdielik ehhokardiograafiline uuring koos doppleruuringuga.

Stidameodnte kontrasteerimiseks on soovitatav kasutada vdikseimat vajalikku annust, sest suuremad
annused tekitavad kujutise blokeerumisefekti ning see vdib varjata vajalikku informatsiooni.

Kahes kontrollriihmata uuringus, kus osales kokku 42 last ja noorukit (vanusevahemik

8 kuud...19 aastat), sarnanes ohutuse profiil tdiskasvanute omaga. Uhes uuringus manustati suurema
kui 25 kg kehakaalu korral annusena 0,2 ml ja alla 25 kg kehakaalu korral 0,1 ml ning teises uuringus
suurema kui 20 kg kehakaalu korral 0,5 ml ja alla 20 kg kehakaalu korral 0,3 ml perifeerse
intravenoosse boolusena, millele jargnes jérelslistimine fiisioloogilise lahusega. Ultraheliuuringutel
kasutati madalat mehaanilist indeksit.

OPTISON-i mdju pulmonaalsele hemodiinaamikale uuriti prospektiivses avatud uuringus, milles
osales 30 patsienti, kellele oli kavandatud pulmonaalarteri kateetri paigaldamine, sh 19 isikut tdusnud



pulmonaalarteri siistoolse rohuga (PASP) (>35 mmHg; keskmine 70,1+£33,0 mmHg; vahemik 36,0—
176,0 mmHg) ja 11 isikut normaalse PASP-iga (<35 mmHg; keskmine 29,3+4,6 mmHg; vahemik
22,0-35,0 mmHg). Hinnati ka siisteemse hemodiinaamika parameetreid ja EKG-sid. Kliiniliselt olulisi
pulmonaalse hemodiinaamika, siisteemse hemodiinaamika ega EKG muutusi ei tdheldatud. See uuring
ei hinnanud OPTISON-i mdju siidame voi pulmonaalsete struktuuride visualiseerimisele.

5.2 Farmakokineetilised omadused

0,21...0,33 ml’kg OPTISON’i intravenoosse manustamise jargselt tervetele vabatahtlikele elimineerus
OPTISON’i perflutreenkomponent kiiresti ja tdielikult 10 minuti jooksul, domineeris eritumine
kopsude kaudu poolvéirtusajaga 1,3+0,7 minutit. Sellise annuse manustamise jargselt oli perflutreeni
kontsentratsioon veres farmakokineetiliste parameetrite hindamiseks liiga madal ja lithiajaline.
Albumiini mikrosfaéride jaotumist ja eritumist inimestel ei ole uuritud. Prekliinilistes uuringutes
rottidel '*°I mérgistatud albumiiniga leiti, et mikrosfiirid eemaldati vereringest kiiresti ja mérgistatud
mikrosfarid, albumiin ja 'I kogunesid pdhiliselt maksa. Pohiline radioaktiivsuse eritumine toimus
uriiniga. Arvestatava ajavahemiku méddumisel tuvastati korget radioaktiivsuse taset (ligikaudu 10%
manustatud annusest ja 40 minutit parast manustamist, vordluseks maksas samal ajal 35%) ka
kopsudes.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Konventsionaalsetes farmakoloogilise ohutuse uuringutes ei leitud prekliinilisi andmeid, mis viitaksid
erilistele ohtudele inimesel, dgedat ega korduval manustamisel tekkivat toksilisust ega genotoksilisust.
Kiiiilikute embriiotoksilisuse uuringutes tiheldati laienenud ajuvatsakestega loodete arvu olulist
suurenemist (vt 161k 6.4), rottide embriiotoksilisuse uuringutes niisugust toimet ei leitud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

inimese albumiin

naatriumkloriid

N-atsetiiiiltriiptofaan

kapriiiilhape

naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
slistevesi

6.2 Sobimatus

OPTISON’i ei tohi segada teiste ravimitega. Tuleb kasutada eraldi siistalt.
6.3 Kaolblikkusaeg

Avamata viaal pakendis: 2 aastat.

Valmistoode manustamiseks (kui kummikork on perforeeritud): 1/2 tundi.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida piistiasendis, kiilmkapis (2...8°C).

Toatemperatuuril (kuni 25°C) vdib hoida iihe péeva.
Mitte hoida siigavkiilmas.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

3 ml [ tiitipi klaasist viaalid, suletud bromobutiiiilkummist korkidega, korgid on kinnitatud
alumiiniumribadega ja vérvilisest plastikust korkidega.

OPTISON'i turustatakse jargmistes pakendites: 1 viaal (3 ml) voi 5 viaali (igas 3 ml).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitsemiseks

Nagu koikide parenteraalselt manustatavate ravimite puhul, tuleb ka OPTISON’i puhul veenduda, et
pudel on terve ja avamata.

Viaalid on moeldud ithekordseks kasutamiseks. Kui kummkork on 14bi torgatud, tuleb pudeli sisu
poole tunni jooksul dra kasutada ja iilejadk éra visata.

Resuspendeerimata OPTISON’il on vedeliku kohal valge mikrosfédride kiht. Enne kasutamist on
vajalik resuspendeerimine. Pérast resuspendeerimist saadakse homogeenne valge suspensioon.

Toimige jargnevalt:

- Kiilmkapist vietud kiilma lahust ei tohi manustada.

- Laske viaalil toatemperatuurini soojeneda ja kontrollige vedelat komponenti: selles ei tohiks
olla osakesi ja sadet.

- Kaniileerige suur antekubitaalne veen (soovitatavalt paremal kdel) 20G plastikkaniiiiliga. Pange
kaniiiili otsa kolmikkraan.

- Mikrosfaéride tdielikuks resuspendeerimiseks tuleb OPTISON’i viaal ringi keerata ja seda tuleb
umbes kolme minuti jooksul drnalt keerutada.

- Téielik resuspendeerumine on toimunud, kui pudelis on iihtlaselt 1dbipaistmatu valge
suspensioon ja pudeli ega korgi pinnal ei ole tahket ainet.

- OPTISON’i tuleb ettevaatlikult siistlasse tommata {ihe minuti jooksul péarast resuspendeerimist.

- Rohu kdikumist pudelis tuleb véltida, sest see vOib pdhjustada mikrosfdéride lagunemise ja
kontrastaine toime kadumise. Seega peaks enne kontrastaine siistlasse tdmbamist pudelit
steriilse 18G ndelaga ventileerima. Ohku pudelisse siistida ei tohi, see rikub kontrastaine.

- Kasutage suspensiooni poole tunni jooksul pérast siistlasse tombamist.

- Seisvas siistlas toimub OPTISON’i segregatsioon, sellisel juhul tuleb OPTISON’i
resuspendeerida.

- Resuspendeerige mikrosfaérid siistlas vahetult enne manustamist. Selleks hoidke siistalt
horisontaalasendis peopesade vahel ja rullige 10 sekundi jooksul edasi-tagasi.

- Siistige suspensiooni l4bi plastikkaniiiili (minimaalselt 20G 14bimd0ot), maksimaalne siistekiirus
voib olla 1 ml/s.
Hoiatus! Arge kunagi kasutage mingit muud manustamisviisi: OPTISON’i mullid purunevad.

- Vahetult enne manustamist tuleb siistalt hoolikalt visuaalselt vaadelda ja veenduda, et
mikrosfddrid on tdielikult suspendeerunud.

Vahetult pérast OPTISON’i manustamist tuleb siistida veeni 10 ml naatriumkloriidi siistelahust
9 mg/ml (0,9%) voi glitkoosi siistelahust 50 mg/ml (5%) kiirusega 1 ml/s.

Labipesemiseks voib kasutada ka infusiooni. Tilkinfusioon tuleb sellisel juhul iihendada kolmikkraani
kiilge ja intravenoosse infusiooni kiirus peaks olema veeniteed avatuna hoidev infusioonikiirus.



Vahetult pérast OPTISON’i manustamist tuleb intravenoosse infusiooni kiirust tdsta maksimaalseks
kuni kontrastaine hakkab vasakust vatsakesest kaduma. Seejarel voib infusioonikiirust vihendada
veeniteed avatuna hoidva kiiruseni.

7.  MUUGILOA HOIDJA

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norra

8. MUUGILOA NUMBRID

1 x 3 ml pakend: EU/1/98/065/001

5 x 3 ml pakend: EU/1/98/065/002

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 18. mai 1998

Miiiligiloa viimase uuendamise kuupdev: 12. juuni 2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV



II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD



A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-04850slo
Norra

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

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

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskolas direktiivi

2001/83/EU artikli 107c punktis 7 sitestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis avaldatud liidu
kontrollpdevade loetelu (EURD loetelu) nduetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

Ei kohaldata.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

OPTISON 0,19 mg/ml siistedispersioon
Perflutreeni sisaldavad mikrosfaarid

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 5 — 8 x 10® perflutreeni sisaldavaid mikrosfiire, mille keskmine 1ibimd6t on vahemikus 2,5
— 4.5 um, vastab 0,19 mg/ml gaasilisele perflutreenile.

3.  ABIAINED

Abiained: inimese albumiin, naatriumkloriid, N-atsetiililtriiptofaan, kapriitilhape, naatriumhiidroksiid ja
stistevesi. Lisateavet lugege pakendi infolehelt.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1x3ml
5x3ml

|5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Ultraheliuuringu kontrastaine.

Intravenoosseks manustamiseks.

Enne kasutamist resuspendeerida.

Arge siistige viaali dhku.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Kasutamata jadnud kontrastaine tuleb dra visata.

|8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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| 9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida piistiasendis kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. ElgIN(")UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GE Healthcare AS, Nycoveien 1, 0485 Oslo, Norra

| 12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/98/065/001

EU/1/98/065/002

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood
Ei kohaldata.
‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

OPTISON 0,19 mg/ml siistedispersioon
Perflutreeni sisaldavad mikrosfaarid

Intravenoosne

| 2. MANUSTAMISVIIS

[3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

GE Healthcare
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

OPTISON 0,19 mg/ml siistedispersioon
Perflutreeni sisaldavad mikrosfaarid

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Kui teil tekib likskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on OPTISON ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne OPTISON’i kasutamist
Kuidas OPTISON’1 kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas OPTISON’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on OPTISON ja milleks seda kasutatakse

OPTISON on ultrahelikontrastaine, mis aitab saada ehhokardiograafias (protseduur siidame kujutise
saamiseks ultraheliga) siidamest selgema pildi. OPTISON vGimaldab niha selgemini siidame siseseinu
patsientidel, kellel need seinad on halvasti ndhtavad.

OPTISON sisaldab mikrosfédre (vdikesi gaasimulle), mis liiguvad pérast siistimist veenide kaudu
stidamesse ja tdidavad siidame vasakpoolsed kambrid, voimaldades arstil siidame t66d néha ja hinnata.

Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

2. Mida on vaja teada enne OPTISON’I kasutamist

Arge kasutage OPTISON’i

- kui olete perflutreeni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on tdsine kopsu hiipertensioon (siistoolne rdhk kopsuarteris on >90 mmHg).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne OPTISON’i kasutamist pidage ndu oma arstiga

- kui teil on teadaolev allergia;

- kui teil on raske siidame, kopsu- voi neeruhaigus. OPTISON’i kasutamise kogemus raskes
iildseisundis patsientidel on piiratud;

- kui teil on siidameklapi protees;

- kui teil on tdsine dge poletik voi sepsis;

- kui teil on verehiiiibimishiired.

OPTISON’i kasutamisel voidakse lisaks jélgida siidametegevust ja -riitmi.

Lapsed ja noorukid
Alla 18-aastastel patsientidel ei ole OPTISON’i efektiivsust ja ohutust tdestatud.
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Kui ravimeid valmistatakse inimverest v0i -plasmast, kasutatakse teatud protseduure nakkuste
iilekandumise valtimiseks patsientidele. Nende protseduuride hulka kuuluvad vere- ja plasmadoonorite
hoolikas valik, veendumaks, et nakkushaiguste voimalikud kandjad jaetakse korvale, ja iga annetatud
vere- ja plasmaannuse kontrollimine viiruste/nakkuste markide suhtes. Samuti kasutavad nende
preparaatide tootjad vere voi plasma to6tlemisel teatud protseduure, mis suudavad viirused
inaktiveerida v0i eemaldada. Vaatamata nendele meetmetele ei saa inimverest voi -plasmast
valmistatud ravimite manustamisel kunagi tdielikult vilistada nakkushaiguste {ilekandumise
voimalust. See kehtib ka tundmatute voi vilja ilmuvate viiruste ja teist tiilipi nakkushaiguste kohta.

Puuduvad teated viirusnakkuste kohta seoses albumiiniga, mis on valmistatud Euroopa farmakopda
tingimuste kohaselt ja kehtestatud protseduure jargides.

OPTISON’i iga annuse manustamisel soovitame teil tungivalt {iles kirjutada ravimi nime ja partii
numbri, et séiliks teave kasutatud partiide kohta.

Muud ravimid ja OPTISON
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

OPTISON' ohutust inimese raseduse ajal ei ole tiielikult tGestatud. Seepérast ei tohi OPTISON’i
kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhtudel, kui selle kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ning kui arst peab OPTISON’i kasutamist vajalikuks. Kuna OPTISON pdhineb inimese
albumiinil (pohiline meie veres sisalduv valk), on selle kahjulik toime rasedusele viga ebatdendoline.

Ei ole teada, kas OPTISON imendub inimese rinnapiima. Seepérast tuleb OPTISON’i manustamisel
rinnaga toitvatele emadele olla ettevaatlik.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Toimet autojuhtimise ja masinatega toGtamise voimele ei ole leitud.

OPTISON sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tdhendab, et see on
pohimotteliselt naatriumivaba.

3. Kuidas OPTISON’i kasutada

OPTISON’i vdivad manustada ainult arstid, kellel on ultrahelidiagnostika kogemus.

OPTISON’i manustatakse veeni, et mikrosfadrid padseksid siidame vasematesse oontesse ja tdidaksid
siidame vasaku vatsakese. Et arst saaks siidame t60d hinnata, manustatakse OPTISON’i veeni
ultraheliuuringu ajal.

Soovitatav annus iihele patsiendile on 0,5 ml...3,0 ml. 3,0 ml on harilikult piisav, kuid monedele
patsientidele on vajalikud suuremad annused. Vajaduse korral voib seda annust korrata. 0,5...3,0 ml
annuse manustamisel on uuringuks aega 2,5...4,5 minutit.

Viivitamatult parast OPTISON’i manustamist tuleb kontrastaine toime optimeerimiseks manustada
10 ml naatriumkloriidi siistelahust 9 mg/ml (0,9%) voi gliikoosi siistelahust 50 mg/ml (5%) kiirusega

1 ml/sekundis.

Kui teile manustatakse OPTISON'i rohkem kui ette nihtud
Uleannustamisest tekkivaid toimeid ei ole kirjeldatud.
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4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimed, kuigi koigil neid ei teki.

Reaktsioonid OPTISON’ile tekivad harva ega ole tavaliselt tdsised. Uldiselt on inimese albumiini
manustamist seostatud mooduvate maitsetundlikkuse héirete, iivelduse, nahadhetuse, peavalu,
oksendamise, kiillmavérinate ja palavikuga. Inimese albumiini sisaldavate ravimite manustamisega
seoses on harva kirjeldatud ka raskeid allergilisi (anafiilaktilisi) reaktsioone. OPTISON’i
manustamisega seotud reaktsioonid:

Sagesed korvaltoimed (esineb 1-10 kasutajal 100st):
« diisgeusia (maitsetundlikkuse muutus)
e peavalu
« Ohetus (punetus)
o soojatunne
« halb enesetunne (iiveldus)

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esineb 1—10 kasutajal 1000st):
- eosinofiilia (teatavat liiki valgeliblede arvu suurenemine veres)
« diispnoe (hingamisraskused)
« valu rindkeres

Harvad korvaltoimed (esineb 1-10 kasutajal 10 000st):
« tinnitus (kohin korvus)
e peapOdritus
« paresteesia (kipitustunne)
« vatsakeste tahhiikardia (kiired siidamel6ogid)

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
« allergilist tiiiipi siimptomid (nt raske allergiline reaktsioon voi Sokk (anafiilaksia), ndoturse
(ndoddeem), kihelev nahaloove (ndgestdobi)
o négemishdired

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku teavitussiisteemi
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas OPTISON’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil pirast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida piistiasendis, kiilmkapis (2...8°C).
Toatemperatuuril (kuni 25°C) voib hoida iihe pieva.
Mitte hoida siigavkiilmas.

OPTISON’i viaali sisu tuleb dra kasutada 30 minuti jooksul parast kummikorgi labitorkamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida OPTISON sisaldab

- Toimeaine on perflutreeni sisaldavad inimese kuumutatud albumiini mikrosfiirid 5-8 x 10%/ml,
mis on inimese albumiini 1% suspensioonis. Ligikaudne gaasilise perflutreeni kogus iihes
OPTISON’i milliliitris on 0,19 mg.

- Teised koostisosad on inimese albumiin, naatriumkloriid, N-atsetiiiiltriiptofaan, kapriitilhape,
naatriumhiidroksiid ja siistevesi.

Kuidas OPTISON viilja néeb ja pakendi sisu

OPTISON on siistedispersioon. See on ldbipaistev lahus, mille peal on valge mikrosfdaride kiht.
Ravimit turustatakse 1 viaalina, milles on 3 ml, ja 5 viaalina, igas 3 ml.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norra

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

See infoleht on koigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Jargmine teave on ainult tervishoiutodtajale:

Soovitatav annus on 0,5 ml...3,0 ml patsiendi kohta. 3,0 ml on harilikult piisav annus, kuid moned
patsiendid voivad vajada suuremat annust. Koguannus ei tohiks iiletada 8,7 ml. 0,5...3,0 ml annuse
manustamisel on uuringuks aega 2,5...4,5 minutit. OPTISON’i véib manustada korduvalt, vastav
kliiniline kogemus on siiski piiratud.

Stidameddnte kontrasteerimiseks on soovitatav kasutada véikseimat vajalikku annust, sest suuremad
annused tekitavad kujutise blokeerumisefekti ning see v4ib varjata vajalikku informatsiooni.

Nagu koikide parenteraalselt manustatavate ravimite puhul, tuleb ka OPTISON’i puhul veenduda, et
pudel on terve ja avamata.

Viaalid on moeldud ithekordseks kasutamiseks. Kui kummkork on 14bi torgatud, tuleb pudeli sisu
poole tunni jooksul dra kasutada ja iilejadk dra visata

Resuspendeerimata OPTISON’il on vedeliku kohal valge mikrosfédride kiht. Enne kasutamist on
vajalik resuspendeerimine. Pérast resuspendeerimist saadakse homogeenne valge suspensioon.

Toimige jargnevalt:

- Kiilmkapist voetud kiilma lahust ei tohi manustada.

- Laske viaalil toatemperatuurini soojeneda ja kontrollige vedelat komponenti: selles ei tohiks
olla osakesi ja sadet.
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- Kaniileerige suur antekubitaalne veen (soovitatavalt paremal kdel) 20G plastikkaniiiiliga. Pange
kantiiili otsa kolmikkraan.

- Mikrosfadride tdielikuks resuspendeerimiseks tuleb OPTISON’i viaal ringi keerata ja teda tuleb
umbes kolme minuti jooksul drnalt keerutada.

- Téielik resuspendeerumine on toimunud, kui pudelis on iihtlaselt Idbipaistmatu valge
suspensioon ja pudeli ega korgi pinnal ei ole tahket ainet.

- OPTISON’i tuleb ettevaatlikult siistlasse tdmmata {ihe minuti jooksul parast resuspendeerimist.

- Rd&hu koikumist pudelis tuleb viltida, sest see vOib pohjustada mikrosfairide lagunemise ja
kontrastaine toime kadumise. Seega peaks enne kontrastaine siistlasse tdmbamist pudelit
steriilse 18G noelaga ventileerima. Ohku pudelisse siistida ei tohi, see rikub kontrastaine.

- Kasutage suspensiooni poole tunni jooksul pérast siistlasse tdombamist.

- Seisvas siistlas toimub OPTISON’i segregatsioon, sellisel juhul tuleb OPTISON
resuspendeerida.

- Resuspendeerige mikrosfédrid siistlas vahetult enne manustamist. Selleks hoidke siistalt
horisontaalasendis peopesade vahel ja rullige 10 sekundi jooksul edasi-tagasi.

- Siistige suspensiooni 14bi plastikkaniiiili (minimaalselt 20G 1dbimdat), maksimaalne siistekiirus
voib olla 1 ml/s.
Hoiatus: Arge kunagi kasutage mingit muud manustamisviisi: OPTISON’i mullid purunevad.

- Vahetult enne manustamist tuleb siistalt hoolikalt visuaalselt vaadelda ja veenduda, et
mikrosfaérid on téielikult suspendeerunud.

Vahetult parast OPTISON’i manustamist tuleb siistida veeni 10 ml naatriumkloriidi siistelahust
9 mg/ml (0,9%) voi glitkoosi siistelahust 50 mg/ml (5%) kiirusega 1 ml/s.

Labipesemiseks voib kasutada ka infusiooni. Tilkinfusioon tuleb sellisel juhul {thendada kolmikkraani
kiilge ja infusioonikiirus peaks olema veeniteed avatuna hoidev infusioonikiirus.

Vahetult parast OPTISON’i manustamist tuleb intravenoosse infusiooni kiirust tdsta maksimaalseks kuni
kontrastaine hakkab vasakust vatsakesest kaduma. Seejérel voib intravenoosse infusiooni kiirust vihendada
veeniteed avatuna hoidva kiiruseni.
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