@Q
Q)
e}O
SAZETAK OPISA SVOJST%/@IJEKA
&S

."@@
RN
N
NA

¥
3

DODATAK I

>



vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.
Za postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u bocici

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Napunjena Strcaljka
1 ml sadrzi 330,9 mg gadoversetamida, $to odgovara 500 mikromola.

Jedna napunjena Strcaljka od 10 ml sadrZi 3309 mg gadoversetamida Sto odgovara 5 milimola.
Jedna napunjena Strcaljka od 15 ml sadrZi 4963,5 mg gadoversetamida Sto odgoyara 7,5 milimola.
Jedna napunjena Strcaljka od 20 ml sadrzi 6618 mg gadoversetamida Sto odgovara*t0 milimola.
Jedna napunjena Strcaljka od 30 ml sadrZi 9927 mg gadoversetamida $to o ra 15 milimola.

Pomo¢na(e) tvar(i) s poznatim uéinkom:

20 ml otopine sadrzi 28,75 mg natrija. 60

30 ml otopine sadrzi 43,13 mg natrija.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1. . @

Bodica ?\
1 ml sadrzi 330,9 mg gadoversetamida, $to og’go 500 mikromola.

Jedna bocica od 10 ml sadrzi 3309 mg gad 3 %amida §to odgovara 5 milimola.
Jedna bocica od 15 ml sadrzi 4963,5 mg versetamida $to odgovara 7,5 milimola.
Jedna bocica od 20 ml sadrzi 6618 m’g%oversetamida Sto odgovara 10 milimola.

Pomocéna(e) tvar(i) s poznatim 1@
20 ml otopine sadrzi 28,75 mit ja.
*
Za cjeloviti popis ponﬂ@ari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Napunjena Strcaljka
Otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki.

Bodica
Otopina za injekciju u bocici.

Bistra, bezbojna do blijedoZuta otopina.
pH:6,0-7,5
Osmolalnost (37°C): 1000 — 1200 mOsm/kg



4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije
Ovaj lijek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

Primjena Optimarka indicirana je kod prikaza sredi$njeg Zivéanog sustava (SZS) i jetre magnetskom
rezonancijom (MR). PoboljSava kontrast, olakSava vizualizaciju i pomaze pri karakteriziranju zarisnih
lezija i abnormalnih struktura u SZS-u i jetri kod odraslih bolesnika i djece od dvije godine i starije s
poznatom bole$¢u ili izrazitom sumnjom na postojanje bolesti.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Optimark smiju primjenjivati samo lije¢nici koji posjeduju odgovarajuée klini¢ko iskustvo u
koriStenju magnetske rezonancije (MR).

Kako bi se omogucilo trenutacno reagiranje u hitnim sluc¢ajevima, potrebni lijekovi (npr.
epinefrin/adrenalin, teofilin, antihistaminici, kortikosteroidi i atropin), endotrahealni tubus i balon za
ventilaciju moraju biti neposredno dostupni.

Doziranje %Q
Pripravak treba primijeniti intravenskom injekcijom u obliku bolusa u pe ﬁ{ venu u dozi od 0,2
ml/kg (100 mikromola/kg) tjelesne teZine. Kako bi se osiguralo potpup Ain] iciranje kontrastnog
sredstva, potrebno je nakon kontrasta injicirati 5 ml natrijevog klot 3.9 g/ml (0,9%) otopine za
injekciju radi ispiranja. Dijagnosticko prikazivanje treba zavrsiti r sat vremena od primjene
kontrastnog sredstva.

Ponovljena doza
Kod prikaza kranijalnih struktura magnetskom rezon@ ukoliko je jako izraZzena klini¢ka sumnja
na postojanje lezije usprkos uéinjenoj snimci MR _pra¢énoj Jednokratnom primjenom kontrastnog
sredstva ili kada to¢niji podaci o broju, veli¢i Sirenosti lezija mogu utjecati na zbrinjavanje ili
lijeCenje bolesnika, moZe se kod osoba s no @m funkcijom bubrega primijeniti i druga bolus
injekcija od 0,2 ml/kg (100 mlkromola/kgg.& ar 30 minuta nakon prve injekcije kako bi se prosirilo
dijagnosticko podrucje ispitivanja.

Sigurnost ovih ponavljanih doza nij mrdena kod djece i adolescenata (od 2 godine i starije), kod
bolesnika s ostecenom funkcuo niti kod starijih osoba. Stoga se ponovljena doza ne

preporucuje kod ovih popu
Ograniceni podaci doblve%mjene drugih gadolinijskih kontrastnih sredstava upucuju da bi za
isklju¢ivanje dodatnihsR: Inih metastaza u bolesnika s dokazanom operabilnom solitarnom
metastazom, dijag sti&; ouzdaniji mogao biti MR pregled uz injiciranje Optimarka u dozi od 300
mikromola/kg tjeles zine.

Pedijatrijska populacija

Smatra se da nije potrebna prilagodba doze kod djece starije od 2 godine.

Optimark je kontraindiciran u novorodencadi do uklju¢ivo 4 tjedna starosti (vidjeti dio 4.3).

Ne preporucuje se primjena Optimarka kod djece mlade od 2 godine buduc¢i u toj dobnoj skupini nisu
ispitivani njegova sigurnost, djelotvornost ni u¢inak na jo§ nerazvijenu bubreznu funkciju.

Stariji bolesnici (65 godina i vise)
Nije potrebna prilagodba doze. Kod starijih bolesnika ovaj lijek treba primjenjivati s oprezom (vidjeti
dio 4.4).

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

Optimark je kontraindiciran kod bolesnika s teskim oste¢enjem funkcije bubrega (GFR < 30
ml/min/1,73m?) i/ili akutnom ozljedom bubrega, bolesnika kojima je transplantirana jetra i bolesnika
koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre (vidjeti dio 4.3). Optimark treba primjenjivati kod bolesnika
s umjerenim ostecenjem funkcije bubrega (GFR 30 — 59 ml/min/1,73 m?) tek nakon pazljive procjene
odnosa koristi i rizika lijecenja te u dozama koje ne prelaze 100 mikromola/kg tjelesne tezine (vidjeti
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dio 4.4). Tijekom snimanja ne smije se primijeniti vise od jedne doze sredstva. Zbog nedostatka
podataka o ponovljenoj primjeni, injekcije Optimarka ne treba ponovno primjenjivati, ukoliko razmak
medu injekcijama nije barem 7 dana.

Nadin primjene

Pripravak treba primijeniti intravenskom injekcijom u obliku bolusa u perifernu venu. Kako bi se
osiguralo potpuno injiciranje kontrastnog sredstva, potrebno je nakon kontrasta injicirati 5 ml
natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) otopine za injekciju radi ispiranja. Preporucuje se uvodenje
savitljive intravenske kanile, vidjeti dio 4.4.

Optimark se ne smije primjenjivati pomocu auto-injektora djeci od 2 do 11 godina (vidjeti dio 4.4).

Mjere opreza koje treba osigurati prije rukovanja ili primjene ovog lijeka
Spremnik i otopinu treba prekontrolirati prije uporabe, kao Sto je to opisano u dijelu 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na gadoversetamid, na druge pripravke koji sadrZe gadolinij ili neku od pomo¢nih tvari
navedenih u dijelu 6.1.

Optimark je kontraindiciran: %Q

¢ kod bolesnika s teSkim oste¢enjem funkcije bubrega (GFR <30ml/mij m?) i/ili akutnom
ozljedom bubrega, @
kod bolesnika kojima je transplantirana jetra ili 60

e kod bolesnika koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre i
kod novorodenc¢adi do 4 tjedna starosti (vidjeti dio 4.4). O

*
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporab'\\
gadoversetamidom moze pogorsati prikaz postejgeifi lezija. Neke od tih lezija moguce je uo€iti

magnetskom rezonancijom bez pojaéanjam a. Zbog toga treba biti oprezan pri tumacenju nalaza
magnetske rezonancije pojacane kontrast ez usporedbe s nalazom magnetske rezonancije bez

Kao i kod ostalih paramagnetskih kontrastnioh’giva, pojac¢anje magnetske rezonancije

pojac¢anja kontrasta. ‘\\
Prije pretrage mora se voditi brigu c@g da je bolesnik primjereno hidriran.

Preosjetljivost .
Reakcije nalik alergijskiwg\’nbge idiosinkrazijske reakcije mogu se pojaviti uz primjenu

gadoversetamida, a meg anifestirati u obliku kardiovaskularnih, respiratornih ili koznih reakcija

(vidjeti dio 4.8). Naj e&mj tih reakcija javlja se unutar pola sata nakon primjene kontrastnog

sredstva. Kao i kod ih kontrastnih sredstava iz iste skupine moguce su i kasne reakcije (pojavljuju

se par sati ili dana nakon primjene), ali samo u rijetkim slu¢ajevima. Medutim, niti jedna nije

zabiljeZena u dosad provedenim klini¢kim istraZivanjima.

U slu¢aju pojave reakcije preosjetljivosti, primjena kontrastnog sredstva mora se odmah prekinuti i,

ukoliko je to potrebno, odmah zapoceti s intravenskim lijecenjem.

Tijekom ove pretrage je potreban nadzor lije¢nika, a preporucuje se i uvodenje savitljive intravenske

kanile. Kako bi se omogucilo trenuta¢no reagiranje u hitnim slu¢ajevima, potrebni lijekovi (npr.

epinefrin/adrenalin, teofilin, antihistaminici, kortikosteroidi i atropin), endotrahealni tubus i balon za

ventilaciju moraju biti neposredno dostupni.

Rizik pojave reakcija preosjetljivosti povecan je u sljede¢im slu¢ajevima:

- kod bolesnika s alergijskom predispozicijom

- kod bolesnika s bronhijalnom astmom; kod tih bolesnika posebno je poveéan rizik nastanka
bronhospazma

- kod bolesnika s anamnezom reakcije preosjetljivosti na kontrastna sredstva, ukljucujuci reakcije
na jodna kontrastna sredstva.

Prije injiciranja kontrastnog sredstva bolesnike treba pitati jesu li alergi¢ni na bilo $to (npr. alergija na

morske plodove, lijekove, peludna groznica, urtikarija), jesu li preosjetljivi na kontrastna sredstva i



boluju li od bronhijalne astme. MoZe se razmotriti premedikacija antihistaminicima i/ili
glukokortikoidima.

Bolesnici koji uzimaju beta-blokatore
Treba uzeti u obzir moguénost da bolesnici lijeceni beta-blokatorima mozZda ne¢e nuzno reagirati na
primjenu beta-agonista koji se obi¢no koriste u lije¢enju reakcija preosjetljivosti.

Bolesnici sa sréano-Zilnim bolestima

Kod ove skupine bolesnika reakcije preosjetljivosti mogu biti teSke. Pogotovo se to odnosi na
bolesnike s ozbiljnim sré¢anim bolestima (npr. teSko sréano zatajenje, koronarna bolest srca) kod kojih
moze do¢i do znac¢ajnog pogorsanja njihove bolesti. Ipak, takvi slu¢ajevi nisu zabiljeZeni u klini¢kim
istrazivanjima Optimarka.

Poremecaji srediSnjeg ziv€anog sustava

Kod bolesnika koji boluju od epilepsije ili lezija mozga moguénost pojave konvulzija tijekom pretrage
je povecana. Tijekom pretrage takvih bolesnika potreban je oprez (npr. nadzor bolesnika), a oprema i
lijekovi potrebni za brzo lijecenje mogucih konvulzija trebaju biti pripravni.

Bolesnici s oSte¢enjem funkcije bubrega 9
Prije primjene Optimarka, potrebno je kod svakog bolesnika laboratorijski @ ima iskljuciti

bubreznu disfunkciju

Postoje izvjesca 0 pojavi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezan jenom Optimarka i nekih
gadolinijskih kontrastnih sredstava kod bolesnika s akutnim ili krohi teskim oStecenjem bubrezne
funkcije (GFR <30ml/min/1,73m2) i/ili akutnom ozljedom bubr bptimarkje kontraindiciran u ovih
bolesnika (vidjeti dio 4.3). Bolesnici kod kojih je transplantirar&tra, odnosno koji ¢e biti podvrgnuti
transplantaciji jetre su posebno ugrozeni, bududi da je \;@pini visoka incidencija akutnog
zatajenja bubrega. Zbog toga se Optimark ne smije da snicima kod kojih je transplantirana
jetra, odnosno bolesnicima koji ¢e biti podvrgnuti tra@ ciji jetre i novorodencadi (vidjeti dio
4.3).

Rizik od razvoja NSF-a kod bolesnika s umj @Oétec’enjem bubrega (GFR 30-59 ml/min/1,73m?)
nije utvrden, stoga Optimark kod takvih bo treba primjenjivati samo nakon pazljive procjene
odnosa koristi i rizika lijecenja.

Gadoversetamid je dijalizibilan. He dijaliza primijenjena u kratkom vremenskom razdoblju nakon

primjene Optimarka moZze biti kori dstranjivanje Optimarka iz tijela. Nema dokaza koji bi
poduprli uvodenje hemodijaliz enciju ili lije¢enje NSF-a kod bolesnika koji ina¢e nisu na
hemodijalizi.

ozljeda bubrega koj Je ijevala dijalizu. Rizik od akutne ozljede bubrega moze biti povecan kod
povisene doze tog kohgrastnog sredstva. Primijenite najnizu mogucu dozu za odgovarajuce
oslikavanje.

Kod primjene Optlmatk\‘ lesnika s poéetnim oSte¢enjem funkcije bubrega nastala je akutna

Djeca i adolescenti
Optimark se ne smije primjenjivati auto-injektorom. Potrebnu dozu djetetu od 2 do 11 godina treba
dati ru¢no kako bi se izbjeglo predoziranje radi pogreske.

Novorodencad i dojenéad
Optimark se ne smije primjenjivati kod djece mlade od 2 godine. Sigurnost i djelotvornost nisu ispitani
u ovoj dobnoj skupini.

Stariji bolesnici
Buduc¢i kod starijih bolesnika postoji moguénost poremecéenog bubreznog klirensa gadoversetamida,

vrlo je bitno provjeriti je li kod bolesnika koji imaju 65 ili vise godina prisutna bubrezna disfunkcija.

Natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi do 17 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Bocice sa 10 ml i 15 ml sadrze manje od 1 mmol natrija; tj.zanemarive koli¢ine natrija.
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Vise doze sadrZze 1 milimol natrija ili viSe. O tome treba voditi rauna u bolesnika s ograniéenjem
unosa natrija.

Napunjena Strcaljka
20 ml otopine sadrzi 28,75 mg natrija.
30 ml otopine sadrzi 43,13 mg natrija.

Bocica
20 ml otopine sadrzi 28,75 mg natrija.

Serumsko Zeljezo i cink
Treba biti oprezan, jer su u klini¢kim istrazivanjima opazena prolazna snizenja koncentracije Zeljeza i
cinka u serumu. Nije poznato ima li to kakvog klinickog znacaja.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.

komplekson (OCP) kolorimetrijske metode. Medutim, primjena gadoverset ne dovodi do
stvarnog sniZenja kalcija u serumu. U prisutnosti gadoversetamida, OCP aietoda mjeri pogresnu,
snizenu vrijednost kalcija u plazmi. Veli¢ina ove mjerne pogreske prg nalna je koncentraciji
gadoversetamida u krvi, i kod bolesnika s normalnim bubreznim @m to¢ne vrijednosti mogu se
odrediti 90 minuta nakon davanja injekcije. Kod bolesnika s 0Stg¢ bubreznom funkcijom, klirens
gadoversetamida biti ¢e usporen, a smetnje pri odredivanju ser og kalcija OCP metodom trajat ¢e
produljeno. Gadoversetamid ne utjece na druge metode pdyegiivanja serumskog kalcija, kao Sto su

Pokazalo se da Optimark interferira s odredivanjem serumskog kalcija koriét@orto-krezolftalein

arsenazo Il kolorimetrijska metoda, atomska apsorpci ktroskopija i induktivno vezana
plazmatska masena spektroskopija. Q
4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje " @

)
Trudnocéa \

Nema podataka o primjeni gadoverset‘&ida u trudnica. Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na
izravan ili neizravan Stetan ucinak s&om na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Optimark se
ne smije primjenjivati tijekom tﬂg , osim ako klini¢ko stanje Zene ne zahtijeva primjenu

gadoversetamida. l

Dojenje ¢

Nije poznato izlu¢uje Ii\}gadoversetamid u majéino mlijeko u ljudi. Nema dovoljno podataka o
izlu¢ivanju gadove‘Mida u mlijeko zivotinja. Ne moze se iskljuciti rizik za dojence. Nakon
primjene Optimarka treba prekinuti dojenje na barem 24 sata.

Plodnost
Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
reproduktivne toksi¢nosti. Nisu provedena klinic¢ka ispitivanja vezano uz plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Optimark ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Ambulantni bolesnici moraju uzeti u obzir moguénost da se manje ¢esto (>1/1000 do <1/100) prilikom
upravljanja vozilima ili rada sa strojevima moZe javiti akutna omaglica (vidjeti dio 4.8).

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Vecina nuspojava je blaga do umjerena po svom intenzitetu i prolazna. Najée$¢e nuspojave su
disgeuzija, osjecaj vrucine, glavobolja i omaglica.
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Vecina nuspojava zabiljeZzena nakon primjene gadoversetamida pripada poremecajima Ziv¢anog
sustava, potom slijede op¢i poremecaji, poremecaji probavnog sustava te poremecaji koZe i potkoznog
tkiva.

ZabiljeZene su ozbiljne nuspojave koje uklju¢uju anafilakti¢ke reakcije, kardiovaskularne reakcije i
alergijske respiratorne poremecaje. LijeCenje treba biti simptomatsko, a lijekovi i oprema za hitno
zbrinjavanje bolesnika moraju biti dostupni u slucaju da dode do nekog od ozbiljnih dogadaja.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Sljedece nuspojave gadoversetamida zabiljeZene su u Klini¢kim istraZivanjima i tijekom primjene
kontrastnog sredstva nakon stavljanja na trZiste. Unutar svake grupe ucestalosti nuspojave Su
prikazane u padaju¢em nizu prema ozbiljnosti.




Klasifikacija organskih Cesto Manje cesto Rijetko Vrlo rijetko Nepoznato
sustava (MedDRA) (>1/100i <1/10) | (=1/1000 i <1/100) | (=1/10 000 i <1/1000) (<1/10 000)
Poremecaji imunoloskog anafilakticka
sustava reakcija
Poremecaji metabolizma i smanjenje apetita
prehrane A<\
Psihijatrijski poremecaji anksioznost, poremecaj spav. 50
konfuzija i dezorijentacij {
Poremecaji zivéanog sustava | glavobolja, omaglica, konwvulzije, tremor, sor@ija, sinkopa
disgeuzija hipoestezija, osjecaj peenja
parestezija,
parosmija
Poremecaji oka eritem VJQ u oku
zamuce konjunktivitis,
o¢na h| k
Poremecaji uha i labirinta tinitds, vrtoglavica
Sr¢ani poremecaji .'@Clje, AV blok prvog
\\( nja, ekstrasistole, tahikardija,
. \saritmija
Krvozilni poremeéaji crvenilo uz o@ hipotenzija, hipertenzija
vruéine , 4
Poremecaji diSnog sustava, kongestl j dispneja, disfonija, rinoreja,
prsista i sredoprsja nadragaj.zdri Jela stezanje u grlu, bronhospazam,
. kaSalj, laringealni/faringealni
’\\Q edem, faringitis, rinitis, kihanje
Poremecaji probavnog sustava @ﬁ &hina, proljev pojacana sekrecija sline, bolovi u | povracanje
abdomenu, konstipacija, suha
usta
Poremecaji koze i potkoznog pruritus, osip urtikarija, hladno znojenje, periorbitalni edem Nefrogena

tkiva

eritema, pojacano znojenje

sistemska fibroza
(NSF)

Poremecaji bubrega i

povisenje kreatinina u Krvi,




mokraénog sustava

hematurija

Op¢i poremecaji i reakcije na
mjestu primjene

osjecaj vrucine

nelagoda u prsnom
ko8u, bol u prsima,
osjecaj hladnoce
(ukljucujuéi hladne
udove), reakcije na
mjestu primjene

zimica, bol, otok lica, asteni¢na
stanja ukljucujuéi asteniju, umor i
malaksalost, vrucica, periferni
edem, abnormalno osjeéanje

Pretrage

poremecen Kalcij u
krvi

poviSenje ALT-a, poremeceni
nalazi u urinu, poremeceni na
elektrolita u urinu, albumi

urinu, poviseni CPK, sn'é

<

oduZenje QT intervala na
“elektrokardiogramu

hemoglobina 6




Na mjestu primjene se mogu pojaviti lokalne reakcije koje mogu poprimiti oblik lokalnih iritacijskih
reakcija.

Prilikom primjene Optimarka zabiljezeni su slu¢ajevi nefrogene sistemske fibroze (NSF) (vidjeti dio
4.4). Slucajevi koznih plakova povezanih s gadolinijem, s histoloski dokazanim skleroti¢nim
tjeleScima, zabiljeZeni su kod primjene nekih kontrastnih sredstava koja sadrZze gadolinij u bolesnika
koji inace nemaju simptome i znakove nefrogene sistemske fibroze.

Pedijatrijska populacija
IstraZivanja provedena u djece od 2 godine i starije pokazala su sigurnosni profil slican onom u
populaciji odraslih.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nl%ojava navedenog u

Dodatku V.
\@

U istrazivanjima na ljudima gadoversetamid je primjenjivan u doz &) 700 mikromola/kg (sedam
puta viSe od uobicajene doze). Nisu zabiljezene klini¢ke posljedi doziranja. Nije vjerojatna
pojava znakova akutne toksi¢nosti kod bolesnika s normalnom reznom funkcijom. Optimark se
moZze odstraniti hemodijalizom. Medutim, nema dokaza.da@mmoduallza prikladna za prevenciju

nefrogene sistemske fibroze (NSF). Q\\

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA ‘-’%@

4.9 Predoziranje

5.1 Farmakodinamicka svojstva A\
L 4

Farmakoterapijska skupina: Kontra@\sedstva za prikaz magnetskom rezonancijom, ATK oznaka:
VVO8CAO06

Gadoversetamid je kelat \kfm gadolinij (koji ima paramagnetska svojstva temeljem kojih
pojacava kontrast kodq\ magnetskom rezonancijom) i ligand versetamid.

Svrha kontrastnog sr Mva pri prikazu magnetskom rezonancijom je pojacati intenzitet promjena
signala unutar lezije i na taj nacin olaksati njeno prepoznavanje u odnosu na okolne normalne
strukture. Na taj nacin kontrastno sredstvo moZe sniziti prag za detekciju i vizualizaciju lezije.
Kontrastna sredstva za magnetsku rezonanciju koja sadrze gadolinij (kelati na bazi gadolinija) djeluju
posredno na lokalno magnetsko okruZenje mijenjajuci vremena relaksacije protona T1 (spin-lattice) i
T2 (spin-spin), te pri prosje¢noj koncentraciji od 100 mikromola/kg, prevladava T1 skraéenje, dok T2
skracenje odredivano koristenjem prilagodenih sekvenci T1 nije znacajno.

Gadoversetamid, izvanstani¢ni gadolinijski kelat, se nakon intravenske primjene brzo raspodjeljuje
unutar izvanstanic¢ne tekucine/prostora i primarno eliminira glomerulskom filtracijom.

Zbog ovih karakteristika, vrijeme snimanja nakon primjene kontrasta od izuzetne je vaznosti kod
prikaza jetre. Za metastaze u jetri razlika u signalu izmedu tumora i okolnog tkiva jetre znacajno se
povecava tijekom prvih 90 sekundi po primjeni izvanstani¢énog gadolinijskog kontrastnog sredstva.
Zato treba zapodeti s brzim sekvencijskim snimanjem 20 sekundi nakon intravenskog bolusa
kontrastnog sredstva kada je kontrast najve¢im dijelom u hepati¢kim arterijama, i ponovo 60 sekundi
nakon injiciranja kada je najve¢im dijelom u veni porte. S obzirom da hepaticke arterije nose 20%
opskrbe jetre krvlju, a preko sustava vene porte dolazi ostalih 80% krvi, rani prikazi (faza hepati¢kih
arterija) omogucuju optimalno isticanje dobro prokrvljenih lezija, dok su prikazi u fazi portalne vene
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prikladni za prikaz slabije prokrvljenih lezija (ve¢ina metastatskih patoloskih promjena su relativno
slabo prokrvljene i bolje se prikazuju tijekom faze portalne vene, u vidu podrudja slabijeg intenziteta
signala u usporedbi sa znac¢ajno pojac¢anim signalom jetre). Uocljivost slabo i dobro prokrvljenih lezija
smanjuje se kada se s prikazom ¢éeka dulje od 3 minute zbog difuzije kontrastnog sredstva u
intersticijske prostore jetrenog parenhima i lezije (npr. metastaze) $to dovodi do prikaza lezije i
normalnog jetrenog parenhima istim intenzitetom. Odgodeni post-kontrastni ili prikazi nakon
raspodjele kontrasta (> 5 minuta nakon doziranja) pomazu pri karakterizaciji lezija, npr. srediste
metastaze moze nakupljati kontrast u intersticijskom prostoru i izgledati puno izraZenije u odnosu na
normalnu jetru. Razlika u jakosti prikaza struktura korisna je pri diferencijalnoj dijagnozi temeljenoj
na karakterizaciji lezija i doprinosi dijagnostickoj pouzdanosti.

Pojacanje prikaza tumora mozga primjenom kontrastnih sredstava koja sadrze gadolinij (ili jod) ovisi
o prijelazu krvno-mozdane barijere (KMB). Ove tvari smatraju se markerima za obiljezavanje
abnormalnih prekida KMB. Pri oSte¢enju KMB, molekule gadoversetamida Sire se u intersticijski
odjeljak i time stvaraju karakteristi¢ni paramagnetski u¢inak skrac¢ivanja T1 i T2. Opcenito, dodatak
kontrasta prikazu magnetskom rezonancijom u standardnoj klini¢koj dozi od 100 mikromola/kg doveo
je do znacajnog poboljSanja pri otkrivanju lezija, osjetljivosti i dijagnosti¢koj to¢nosti.

5.2  Farmakokineticka svojstva &Q

Distribucija
P oY

Farmakokinetika gadoversetamida u skladu je s otvorenim modelo odjeljka. Pri dozi od 100
mikromola/kg srednje poluvrijeme distribucije u zdravih ispitani acunato metodom odredivanja
ostatka u 12 zdravih dobrovoljaca, bilo je 13,3 + 6,8 min. Sredfjiwolumen distribucije pri dozi od 100
mikromola/kg, u osoba s urednom bubreznom funkcijom (@ktjucujuci zdrave ispitanike i bolesnike s
bolestima SZS-a i jetre), bio je 158,7 + 29,0 do 214,3 ?a% od 116,45 do 295,0) ml/kg. Ovaj
volumen distribucije (priblizno 10 do 15 litara na tje@ inu od 70 kg) odgovara onom volumenu
distribucije lijekova koji se raspodjeljuju u izvanstani¢nu tekuéinu. Visina doze nije iskazivala

konzistentan u¢inak na volumen distribucije tisttéz vanjima. Gadoversetamid se nije vezao na
proteine u in vitro istrazivanjima. :\
Eliminacija

0‘\
Poluvrijeme eliminacije pri dozi o @;likromola/kg je urasponu od 1,49 + 0,15 sati u zdravih
dobrovoljaca do 2,11 + 0,62 satiubelesnika s urednom bubreznom funkcijom (ukljucujuci zdrave
ispitanike i bolesnike s bolestima SZS-a ili jetre).

povrsine tijela) ne se znaéajno od srednjeg renalnog klirensa. Sli¢ni su rezultati kod zdravih
ispitanika i bolesnika ¥razli¢itim kombinacijama disfunkcije jetre, SZS-a i bubrega, a renalni klirens
gadoversetamida bio je otprilike 95% ukupnog klirensa plazme. Ti rezultati ukazuju (omjer - renalni
klirens/ukupni klirens plazme blizu 1) da se gadoversetamid u biti izlu¢uje putem bubrega.

>
Srednja VfijeanSt‘%ﬂ% azme gadoversetamida u zdravih ispitanika (111,0 + 14,1 ml/min/1,73m?
likafy

Ni kod kojeg kinetickog parametra nije bilo sustavne razlike u odnosu na visinu doze (100 do 700
mikromola/kg). Stoga izgleda da je, unutar ovog raspona doze, kinetika gadoversetamida linearna.

Biotransformacija
Visoka koncentracija nepromijenjenog lijeka u urinu ukazuje da kod ljudi nema znacajnog
metabolizma gadoversetamida.

Posebne populacije

Uc¢inak spola:
Oderasli ispitanici oba spola bili su uklju¢eni u dva farmakokineti¢ka istraZivanja. Nisu uo¢ene
znacajne farmakokineticke razlike s obzirom na spol.
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Ucinak dobi:

Kada se u obzir uzme ukupna tjelesna teZina, ukupni tjelesni klirens gadoversetamida veci je u skupini
djece u dobi izmedu 2 i 11 godina (143 + 27,9 ml/h/kg) nego u skupini djece u dobi izmedu 121 18
godina (117 £ 26,1 ml/h/kg) i dvije skupine odraslih (82,1 + 16,8 i 56,5 = 9,7 ml/h/kg u skupini od 19
do 64, odnosno > 65 godina zivota).

Poluvrijeme eliminacije u skupinama izmedu 2 i 11 godina te 12 i 18 godina (1,4 + 0,3 odnosno 1,6%
0,3 h™') kraée je od onog uogenog u dvije populacije odraslih (1,9 + 0,5 i 2,5+ 0,5 h™* u skupini od 19
do 64, odnosno > 65 godina). Broj ispitanika starije dobi kod kojih je farmakokinetika odredivana bio
je ogranicen (preko 65 godina, N=3).

Ucinci o$te¢enja bubrega

Koncentracija gadoversetamida u plazmi raste linearno u odnosu na slabljenje renalne funkcije; kod
bolesnika s teSkim bubreznim oSte¢enjem (Crci<30 ml/min) to moZe dovesti do Sesterostrukog pada
Klirensa gadoversetamida i odgovarajuceg Sesterostrukog povecanja AUC i ty.. S obzirom na to da se
gadoversetamid primjenjuje samo jednokratnim doziranjem, to ¢e dovesti do dulje i veée izloZenosti
samo kroz odredeno vrijeme. Ipak, nakon 72 sata ¢e se i kod bolesnika s teskim renalnim oste¢enjem
urinom izluéiti skoro cijela doza, a u zdrave populacije primjenjivane su doze 0 mikromola/kg
bez narudene sigurnosti. Ipak, zbog opisanih slu¢ajeva NSF-a koji su mogug I'povezani s
osteCenjem bubrega kod primjena drugih kontrastnih sredstava koja sadrz % olinij ili
gadoversetamid, Optimark ne bi trebalo primjenjivati kod ovih boles@

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene 6

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za Ijude 1] Iju konvencionalnih ispitivanja
farmakologije, akutne toksi¢nosti, reproduktivne toksic \@gkalne podnosljivosti, imunogenosti i
genotoksi¢nosti. Nisu provedena istrazivanja karcin e

Istrazivanja toksi¢nosti ponovljenih doza u @pasa ukazala su na vakuolizaciju stanica tubula
bubrega, uz jake dokaze o reverzibilnosti o f&%nka Nisu uocena funkcijska ostecenja.
Eliminacija Optimarka kod pasa mlad' d 3 mjeseca bila je zna¢ajno usporena zbog nerazvijene
funkcije bubrega, Sto je dovelo do sistemske izlozenosti Optimarku. Tjedno ponovljeno
doziranje s dozama od dva do puta ve¢im od klinicke doze od jednog tjedna starosti tijekom
sazrijevanja rezultiralo je opseZnom mineralizacijom tkiva, koja je uzrokovala lokalizirane uéinke,
poput ulceroznog dermgti%%?labljene cirkulacije i disfunkcije jetre.

*

N
6. FARMACEMI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

versetamid

kalcijev hidroksid

kalcijev Klorid dihidrat

natrijev hidroksid i/ili kloridna kiselina za podeSavanje pH

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.
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Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost lijeka u primjeni je 24 sata na temperaturi do 25°C.
S mikrobioloskog stajalista, lijek se mora upotrijebiti odmah. Ako se ne iskoristi odmah, vrijeme
¢uvanja i uvjeti cuvanja prije uporabe odgovornost su korisnika.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Napunjena Strcaljka
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zaStite od svjetlosti.

Bodica
Bodicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zaStite od svjetlosti.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.
Uvjete ¢uvanja lijeka nakon prvog otvaranja vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Napunjena Strcaljka Q
Optimark je napunjen u Strcaljke od polipropilena. Zatvara¢ vrha §trcaljke{@c ipa napravljeni su od

bromobutilne gume. \Q
Veli¢ine pakiranja: O
1x10ml 10x10ml O

1x15ml 10x15ml
1x20ml  10x20 ml

1x30ml 10 x 30 ml é\@

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiraja.
K

Bodica N %

Optimark je napunjen u boc€ice izradene oﬁ.&z ojnog, visokootpornog borosilikatnog stakla (EP Tip
I). Bocice su zatvorene ¢epovima od b%obutilne gume, aluminijskim prstenom i plasticnim
poklopcem.

Veli¢ine pakiranja: &

1x10ml  10x10ml \&

1x15ml 10x15m&®

1x20ml 10x2 ml\

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Optimark je namijenjen samo za jednokratnu primjenu; sav neiskoristeni sadrzaj treba zbrinuti.
Nemojte Kkoristiti otopinu ako je doSlo do promjene boje ili ako sadrzi vidljive Gestice. Ako se koristi
pribor za viSekratnu upotrebu, zahtijeva se poseban oprez kako bi se sprijecilo oneéis¢enje zaostatkom

sredstva za CiS¢enje.

Napunjena Strcaljka

Napunjene Strcaljke:
Sklapanje i pregled
Provijerite da iz Strcaljke ne curi otopina. Ne koristite ako primijetite da curi.

13



Nakon Sto ste navinuli klip u ¢ep klipa koji je

\ ugraden u $trcaljku, vazno je da okrenete klip
N Vi h jos dodatnih pola kruga tako da se sivi
ugradeni ¢ep klipa moZe slobodno okretati.

Prije uporabe Strcaljke, odvijte sivi zatvara¢ s
vrha i uklonite ga. Strcaljka je sada spremna za
stavljanje igle ili nastavka za infuziju.

Strcaljku i neiskoristeni ostatak otopine treba zbrinuti nakon primjene.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

Nakon uporabe treba odlijepiti naljepnicu sa napunjene Strcaljke te je nalijepiti u karton bolesnika
kako bi se mogla voditi to¢na evidencija o primijenjenom kontrastnom sredstv je sadrzi gadolinij.

Takoder, treba zabiljeZiti i primijenjenu dozu.
Ako se koriste elektroni¢ki kartoni bolesnika, u njih je potrebno unijeti E& a, bI‘Oj serije i dozu.

Bocica
Optimark treba uvuéi u strcaljku i odmah primijeniti. q
Prije primjene lijek se mora pregledati kako bi se utvrdilo da s rute Cestice otopljene i da

spremnik i zatvara¢ nisu oste¢eni. Ako sadrzi krute cestlce ¢ica se mora baciti.

Strcaljku i neiskoristeni dio otopine treba zbrinuti na@r jene.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrin ladno lokalnim propisima.

Nakon uporabe treba odlijepiti naljepnicu sﬁ@e te je nalijepiti u karton bolesnika kako bi se mogla
voditi to¢na evidencija o primijenjenom ki tnom sredstvu koje sadrzi gadolinij. Takoder, treba

zabiljeziti i primijenjenu dozu. Ako se‘kqiste elektronicki kartoni bolesnika, u njih je potrebno unijeti

ime lijeka, broj serije i dozu. O

7. NOSITELJ ODOB@HA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
>
*
Guerbet \\
15, rue des Vanesse
93420 Villepinte
Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Napunjena Strcaljka

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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Bodica

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. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 23. srpnja 2007.
Datum posljednje obnove: 15. lipnja 2012.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA Q

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Eur@agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu. 6
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o
DODATAK 11 60

PROIZVODAC(I) ODGOVORAN(ODGOVOI@) ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET . @

*
UVJETI ILI OGRANICENJA VEZA@OPSKRBU I PRIMJENU
OSTALI UVJETI | ZAHTJE@TAVLJANJE LIJEKA U PROMET

<
UVJETI ILI OGRANI(‘;EN&X\EZAM UZ SIGURNU | UCINKOVITU
PRIMJENU LIJEKA *\\

(@)
,.@l:&
OO

16



A.  PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(ODGOVORNI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U
PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irska

B.  UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU | PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniéeni recept (vidjeti Dodatak |: SaZetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALIUVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJ%@KA U PROMET
) Periodicka izvjeséa o neSkodljivosti Q&

Zahtjevi za podnoSenje periodi¢kih izvjes¢a o neSkodljivosti za ova) definirani su u referentnom
popisu datuma EU (EURD popis) predvidenim ¢lankom 107(c), m 7 Direktive 2001/83/EZ i
svim sljede¢im nadopunama objavljenim na europskom intern m portalu za lijekove.

*

*
D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ@(N U I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA
4.Q

° Plan upravljanja rizikom (RMP)A‘\%
*

Farmakovigilancijskom planu, kaka ovoreno u RMP-u prikazanom u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te sljede¢im nadopunama RMP-a dogovorenima od strane
Povjerenstva za humane lijekgve (CHMP-a).

Nositelj odobrenja obavljat ¢e farmaﬁ% igilancijske aktivnosti detaljno objasnjene u
(100

Prema smjernicama C@za Sustave upravljanja rizicima za lijekove za humanu uporabu, svaka
dopuna RMPa morw ijeti u isto vrijeme kao i odgovarajuce Periodic¢ko izvjesée o neskodljivosti
lijeka (PSUR).

Nadalje, nadopunjen RMP trebao bi biti dostavljen:

o Kada su primljene nove informacije koje mogu utjecati na vazeci Sigurnosni profil lijeka,
Farmakovigilancijski plan ili aktivnosti smanjenja rizika

o U roku od 60 dana od novih vaznih saznanja (farmakovigilancijskih ili u sklopu minimalizacije
rizika)

o Na traZenje Europske agencije za lijekove

° Dodatne mjere minimizacije rizika

Prije stavljanja lijeka u promet, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet osigurat ¢e svim

lije¢nicima koji bi mogli propisivati lijek primjerak Sazetka opisa svojstava lijeka uz popratno pismo u

kojem Ce biti istaknute informacije o sigurnosti primjene iz dijelova 4.3 i 4.4. Tekst ¢e biti dogovoren
s CHMP-om te ¢e takoder sadrzavati sljedeci kljucni element:
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e Ne preporucuje se primjena Optimarka u djece mlade od dvije godine buduci da njegova
sigurnost, djelotvornost i u¢inak na jo§ nerazvijenu bubreznu funkciju u toj dobnoj skupini
nisu ispitani.

Ispitivanja provedena u djece u dobi od 2 godine i starije pokazala su sigurnosni profil slican
onom u populaciji odraslih.

. Obveza provodenja mjera nakon davanja odobrenja

Nositelj odobrenja ¢e, unutar navedenog vremenskog okvira, ispuniti sljedece mjere:

Opis Do datuma
Nositelj odobrenja podnijet ¢e godidnje kumulativne preglede sluéajeva U srpnju svake
nefrogene sistemske fibroze (NSF). godine sve dok ne

budu podneseni
rezultati ispitivanja
za kosti.

=N
Nositelj odobrenja provest ¢e ispitivanje za procjenu moguénosti dugotrajno *\)avréno izvjeSce o
nakupljanja gadolinija u kostima na temelju plana ispitivanja dogovorenog( ispitivanju:

CHMP-om. lipanj 2018
o°
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Tekst na vanjskom pakiranju napunjenih Strcaljki od 10 ml, 15 ml, 20 ml i 30 ml

1. NAZIV LIJEKA

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
gadoversetamid

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 ml sadrZi 330,9 mg gadoversetamida, 5to odgovara 500 mikromola.

3. POPIS POMOCNIH TVARI ’,Q

Pomo¢ne tvari: versetamid, kalcijev hidroksid, kalcijev klorid dihidra@j ev hidroksid i/ili kloridna

kiselina, voda za injekcije.
Molimo vidjeti uputu o lijeku za dodatne informacije. O

* 4
| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ :\\@

AR
Otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki @Q
10 ml (1, 10 Strcaljki) %
15 ml (1, 10 Strcaljki) \
20 ml (1, 10 Strcaljki) A
30 ml (1, 10 Strcaljki)

/5.  NACINIPUT(EVI ;% JENE LIJEKA

Prije uporabe promtaﬁQ&Qu o lijeku.

U venu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Kontrastno sredstvo za snimanje magnetskom rezonancijom

Za evidenciju: nalijepite naljepnicu na karton bolesnika. Za elektronic¢ke kartone: unesite ime lijeka,
broj serije i dozu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu primjenu. Otopinu koja preostane nakon prve primjene treba baciti.

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJ EKA UPROMET

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

RS

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE L1JEKA U PROMET

EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml)

R,
EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) Q\\

EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) @
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) ‘-’%
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) N\
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) O\

13.  BROJSERIJE (7,%'
AR N\ "4

Serija: \/\\

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma
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‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Nije primjenjivo.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

Nije primjenjivo.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Tekst na unutarnjem pakiranju napunjenih Strcaljki od 15 ml, 20 ml i 30 ml

1. NAZIV LIJEKA

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
gadoversetamid

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 ml sadrZi 330,9 mg gadoversetamida, 5to odgovara 500 mikromola.

3. POPIS POMOCNIH TVARI @)\

Pomoc¢ne tvari: versetamid, kalcijev hidroksid, kalcijev klorid dihidr@jev hidroksid i/ili kloridna
kiselina, voda za injekcije.

'S

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ N
Otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki Q\
15 ml @
20 ml A‘\%
30 ml ‘0\
D

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajtes :0 lijeku.
U venu. \’/\@‘

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Ovu naljepnicu je potrebno nalijepiti na karton bolesnika.
Za elektronicke kartone: unesite ime lijeka, broj serije i dozu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Strealjku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu primjenu. Otopinu koja preostane nakon prve primjene treba baciti.

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

N
12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U%&&T

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

EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) .:%

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) bo

13. BROJ SERIJE ’\§

] O
Serija: \&
oF

4

14.  NACIN IZDAVANIA LIJEKA

AR)
Lijek se izdaje na rM

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Tekst na unutarnjem pakiranju napunjene Strcaljke od 10 ml

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
gadoversetamid
i.v.primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

Q

3. ROK VALJANOSTI &
Rok valjanosti: 6Q
O

4 BROJ SERIJE OV

Serija: é\@

Vo3
5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENUWWI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

>4
10 ml . A\

6. DRUGO

O
V

4

Strcaljku ¢uvati u vanjs o@aiiranju radi zaStite od svjetlosti.
Ne odlagati u hladQ@ mrzavati.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Tekst na vanjskom pakiranju beéica od 10 ml, 15 ml i 20 ml

1. NAZIV LIJEKA

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u bocici
gadoversetamid

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 ml sadrzi 330,9 mg gadoversetamida, $to odgovara 500 mikromola.

3. POPIS POMOCNIH TVARI oD
-

Pomocne tvari: versetamid, kalcijev hidroksid, kalcijev klorid dihidra jev hidroksid i/ili kloridna
Kiselina, voda za injekcije. e

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ  , (2,
N

Otopina za injekciju u boéici Q\
10 ml (1, 10 bocica)
15 ml (1, 10 bogica) ‘-’%6
20 ml (1, 10 bocica) \
R\
KA\N

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIM{ENB LIJEKA

Prije uporabe procitajte Up lijeku.

U venu. R @
WD

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Kontrastno sredstvo za snimanje magnetskom rezonancijom

Za evidenciju: nalijepite naljepnicu na karton bolesnika. Za elektroni¢ke kartone: unesite ime lijeka,
broj serije i dozu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu primjenu. Otopinu koja preostane nakon prve primjene treba baciti.

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francuska Q

P

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA UBROMET

EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) é\)
X101 O

EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml)

EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) Q&
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) *\\
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) Q

EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml)

13. BROJ SERIJE

Serija:

14. NACIN IZDAY LIJEKA

TN
Lijek se izdaje na r&ip»

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma
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‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Nije primjenjivo.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

Nije primjenjivo.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Tekst na unutarnjem pakiranju bocica od 15 ml i 20 ml

1. NAZIV LIJEKA

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u bocici
gadoversetamid

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 ml sadrzi 330,9 mg gadoversetamida, $to odgovara 500 mikromola.

3. POPIS POMOCNIH TVARI _ e‘\ )

Pomocne tvari: versetamid, kalcijev hidroksid, kalcijev klorid dihidra jev hidroksid i/ili kloridna
Kiselina, voda za injekcije. a

Q

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ . Q)
Otopina za injekciju u bocici Q\
20m 4D

N

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o\&ku.

U venu. \&
o’\\@

6. POSEBNO b{O}'@RENJE 0 CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Ovu naljepnicu je potrebno nalijepiti na karton bolesnika.
Za elektronicke kartone: unesite ime lijeka, broj serije 1 dozu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Strealjku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu primjenu. Otopinu koja preostane nakon prve primjene treba baciti.

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PR%@Q

EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) AQ)
EU/L/07/398/002 (10 x 10 ml) bo
EU/L/07/398/003 (1 x 15 ml) q

EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml)

EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) Q&
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) ‘\\
, O
13.  BROJSERIJE Y
\J
Serija: . A

14.  NACIN |ZDAVANJA\£&A

Lijek se izdaje na rece‘p.t. @

\J}
‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Tekst na unutarnjem pakiranju bo¢ice od 10 ml

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u boéici
gadoversetamid
I.v. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

Q

3. ROK VALJANOSTI (Q,
Rok valjanosti: 6Q
O

4 BROJ SERIJE OV

Serija: é‘\\@

Vo3
5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENUWWI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

>4
10 ml . A\

6. DRUGO

o
V

4

Bocicu ¢uvati u vanjske I;anju radi zastite od svjetlosti.

Ne odlagati u hladr‘@* mrzavati.
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
gadoversetamid

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoc¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZzne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

0 se nalazi u ovoj uputi: @Q

St

1 §to je Optimark i za 5to se koristi &
2. Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati Optimark \Q
3. Kako primjenjivati Optimark O

4

5
6

Moguce nuspojave 6
Kako ¢uvati Optimark O

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
R,
N

Optimark sadrZi djelatnu tvar gadoversetamjd‘ ersetamid se koristi kao kontrastno sredstvo za
prikaz magnetskom rezonancijom. A\
*

1. Sto je Optimark i za $to se koristi

Optimark je namijenjen samo za dija’ icke svrhe. Primjenjuje se kod odraslih i djece u dobi od 2
godine i starije, koji se trebaju po trazi magnetskom rezonancijom (MRI), vrsti pretrage
pomocu koje se dobije prikaz u&wﬁh organa. Optimark se primjenjuje da bi se dobio jasniji prikaz
kod bolesnika koji imaju iIh@s I da imaju poremecaje mozga, kraljeznice ili jetre.

2

*
*
2. Sto morate @je nego poc¢nete primjenjivati Optimark

Nemojte primjenjivati Optimark

ako ste alergi¢ni
¢ nadjelatnu tvar gadoversetamid ili
¢ na bilo koji drugi sastojak Optimarka (vidjeti dio 6), ili
¢ nadruga kontrastna sredstva koja sadrze gadolinij

Ne smijete primati Optimark ako:

o Dbolujete od teSkog i/ili akutnog ostecenja bubrega, ili

o ako Vam je presadena jetra ili ukoliko se trebate podvréi presadivanju jetre. Primjena
Optimarka u bolesnika s ovim stanjima povezana je s boles¢u koja se naziva nefrogena
sistemska fibroza (NSF). NSF je bolest kod koje dolazi do zadebljanja koZe i vezivnog tkiva.
Posljedice NSF-a mogu biti nepokretnost zglobova, misi¢na slabost ili utjecaj na rad
unutrasnjih organa, koje potencijalno mogu ugroziti Zivot.

o Optimark se ne smije primjenjivati u novorodenéadi do uklju¢ivo 4 tjedna Zivota.
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Prije nego $to po¢nete primjenjivati Optimark, morate napraviti pretragu krvi, kako bi Vam se
provjerila bubrezna funkcija.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim lijeénikom prije primjene Optimarka ako:
¢ bolujete od alergije (npr. na lijekove, morske plodove, peludne groznice, koprivnjace) ili
astme
e ste ranije imali reakcije na injekcije kontrastnih sredstava, ukljuc¢uju¢i prethodnu reakciju na
jodna kontrastna sredstva
Vasa bubreZna funkcija nije uredna
Vam je nedavno presadena jetra ili ukoliko se trebate podvréi presadivanju jetre
ste Zedni 1/ili ste pili malo tekucine ili uopce niste pili tekuéinu prije pretrage
se lije¢ite odredenom vrstom lijeka protiv povisenog krvnog tlaka, tj. beta-blokatorom
bolujete od sréane bolesti
bolujete od epilepsije ili druge bolesti mozga
e ste na dijeti s ograni¢enim unosom natrija
Ako se bilo Sto od navedenog odnosi na Vas, lije¢nik ¢e odluditi je li planirana <((raga moguca ili

nije. @
Djeca i adolescenti &
Ne preporucuje se primjena Optimarka kod djece mlade od dvije %@

Drugi lijekovi i Optimark
Molimo obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako u2|m e nedavno uzeli bilo koje druge
lijekove, ukljucujuéi one koji se mogu dobiti bez hjecmé\ cepta

Trudnoéa i dojenje

Optimark se ne smije primjenjivati tijekom tgd osnn ako to nije neophodno.
Nakon primjene Optimarka, dojenje treba pf na barem 24 sata.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste n@b i trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku za savjet prije nego prlmlteo\th

Upravljanje vozilima i stroje

Ako ste bolesnik koji se lijeci e\l&ﬁntno 1 planirate upravljati vozilom ili raditi na strojevima, uzmite
U obzir moguénost da se nakt'mj ekcije Optimarka ponekad iznenada moze javiti omaglica. Ova
pojava se javlja kod dg.l @ osoba koje prime lijek.

Optimark sadrzi n

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 milimola natrija (23 mg) u dozi do 17 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Bocice sa 10 ml i 15 ml sadrZe manje od 1 mmol natrija; tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Vise doze sadrZze 1 milimol natrija ili viSe. O tome treba voditi rauna u bolesnika s ograni¢enjem
unosa natrija.

20 ml otopine sadrzi 28,75 mg natrija.

30 ml otopine sadrzi 43,13 mg natrija.

3. Kako primjenjivati Optimark

Dijagnosticki postupci koji ukljucuju primjenu kontrastnih sredstava trebaju biti provedeni pod
nadzorom lije¢nika koji je ranije obavezno prosao obuku i potpuno je upoznat s postupkom koji treba
provesti.

Uobicajena doza

Uobicajena doza od 0,2 ml/kg tjelesne tezine ista je za odrasle bolesnike i djecu od 2 godine i stariju.
Otprilike iznosi 14 ml za osobu teZine 70 kg, a taj volumen treba ubrizgati u venu kroz 7-14 sekundi,
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obi¢no u venu ruke. Injekcija se potom ispere fizioloSkom otopinom da bi se osiguralo da kontrastno
sredstvo ne zaostane u igli ili cjevé€ici kroz koju se dala injekcija. Kod odraslih, moZe se primijeniti
druga doza unutar 30 min nakon prve injekcije. Kada se traze odredene promjene u mozgu, kod
odraslih ¢e mozda biti potrebno primijeniti jednu injekciju s trostruko ve¢om dozom Optimarka od
uobicajene. Lije¢nik ¢e odluciti o dozi Optimarka potrebnoj za Vasu pretragu. Odmah morate
obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru/tehni¢ara ako osjetite bol u podru¢ju gdje je uvedena igla.

Doziranje kod posebnih skupina bolesnika

Kod bolesnika s umjerenim oStec¢enjem bubrega, ne smije se primijeniti vise od jedne doze Optimarka
tijekom snimanja. Injekcije Optimarka ne treba ponovno primjenjivati, ukoliko vremenski razmak
izmedu injekcija nije barem 7 dana.

Ukoliko imate 65 godina ili ste stariji, nije neophodno da Vam se prilagodi doza, ali napravit ¢e Vam
se krvne pretrage kako bi Vam se provijerila bubrezna funkcija.

Ako ste primijenite vise Optimarka nego Sto ste trebali
Ako je injicirano previse Optimarka nije vjerojatno da ¢e Vam Skoditi, buduci da nije bilo problema
kod pojedinih ljudi koji su primili puno vece doze. Ako Vam je bubreZna funkeijaturedna, vjerojatno

necete imati nikakvih problema. Optimark se moze izluciti iz tijela dijalizo sumnjate da Vam je
injicirano vise Optimarka nego §to je potrebno, odmah o tome izvijestitedijé¢nika ili medicinsku
sestru/tehnicara. O

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka ot@e svom lije¢niku ili ljekarniku.

*
4, Moguée nuspojave '\\‘Q

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe izazvati nuspo%:,%o se one nece javiti kod svakoga.

d
Bilo koji od sljedec¢ih simptoma treba odm: viti lijeniku ili medicinskoj sestri/tehni¢aru zbog
potrebe trenutnog lije¢enja, buduci da moguypostati vrlo ozbiljni:

sréane nuspojave (nesvjestica, dodat o%ucaji srca, bol u prsima) ili diSnog sustava (nedostatak zraka,
suZavanje diSnih puteva, oteceno ili o zdrijelo, svrbez ili poja¢ano curenje nosa, kihanje).

Veéina nuspojava opazeni konhrimjene Optimarka bila je blagog do umjerenog intenziteta i bile
su prolazne. Najéesce nus ile su neobican okus u ustima, osjecaj vrucine, glavobolja i
omaglica. S @

*
Moguce nuspojave@&u detaljnije dalje u tekstu.

Ucestalost i simptomi navedeni hiZe temelje se na podacima klini¢kih istraZivanja i na iskustvu
klinicke primjene Optimarka nakon dolaska na trziSte:

Ucestalost Mogucée nuspojave

Cesto (mogu se glavobolja, neobican okus u ustima, osjecaj vrucine

javiti kod do 1 na

10 osoba)

Manje ¢esto alergijske/reakcije preosjetljivosti, omaglica, osje¢aj trnaca, utrnulost, oslabljen

(mogu se javiti osjet mirisa, toplina i crvenilo koze, za¢epljen nos, grlobolja, mu¢nina, proljev,

kod do 1 na 100 svrbez, osip, neugoda u prsima, bol u prsima, osjecaj hladnoc¢e ukljucujuci

0soba) osjecaj hladnoc¢e u ekstremitetima, reakcije na mjestu injiciranja, promjene u
razini kalcija u krvi.
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Ucestalost

Mogucée nuspojave

Rijetko (mogu se
javiti kod do 1 na
1000 osoba)

smanjeni apetit, osjecaj tjeskobe, poremecaj spavanja, osjecaj pospanosti, osjecaj
pecenja, osjecaj kretanja ili vrtnje, zvonjenje u usima, crvenilo vjeda, bol u
o¢ima, zamucenje vida, crvenilo o¢iju zbog prosirenja krvnih Zila, osjecaj
svjesnosti lupanja srca, nepravilni otkucaji srca, dodatni otkucaji srca, niski krvni
tlak, nedostatak zraka, promuklost, curenje nosa, stezanje u grlu, poja¢ano
izlu¢ivanje sline, bolovi u trbuhu, zatvor, suha usta, koprivnja¢a, hladni znoj,
crvenilo, poviSena koncentracija u krvi tvari (kreatinin) koja se izlu¢uje
bubrezima, krv u urinu, otecenost lica, slabost i sli¢ni simptomi poput umora i
opcenito loSeg osjecanja, vrucica, oteCenost udova, zimica, bol, osjecaj hladnoce
u udovima, povisenje jetrenih enzima, poremeceni nalazi analize mokrace,
poviSene vrijednosti minerala u mokra¢i, proteini u mokraéi, poviseni sr¢ani i
misi¢ni enzimi, sniZenje hemoglobina, osje¢aj smetenosti i dezorijentacije,
tresavica, konvulzije, ruzi¢asta boja o¢iju, ubrzani otkucaji srca, visoki krvni
tlak, suzenje di$nih puteva, oteCenost grla ili grkljana, suhoéa grla, kasalj, svrbez
nosa, kihanje, znojenje.

Vrlo rijetko (mogu
se javiti kod do 1
na 10 000 osoba)

oticanje podrucja oko o¢iju, abnormalni nalaz EKG-a, nesv&tica, povracanje

N4

Nepoznato
(ucestalost se ne
moZze procijeniti iz
dostupnih
podataka)

zadebljanje koZe koje mozZe utjecati na meka tkiv@ﬁrnje organe (nefrogena
sistemska fibroza), opcenito loSe osjecanje O

®)

meko tkivo i unutarnje organe).

A J
Opisani su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (ko}é\!&uje zadebljanje kozZe a moZe utjecati i na

Kod primjene Optimarka u djece od 2 godiqe%aj e, nuspojave su bile slicne onima kod odraslih.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, p

svaku mogucu nuspojavu koja nije fiav
nacionalnog sustava za prijavu ﬁ%o
oV

pridonijeti u procjeni siguran

B

hebno je obavijestiti, lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
edena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
ava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
g lijeka.

%,
5. Kako éuvat@i\w&rk

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju i naljepnici
Strcaljke iza ,,Rok valjanosti*.

Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Lijek se mora odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme ¢uvanja i uvjeti ¢uvanja prije
uporabe odgovornost su korisnika.

Nemojte koristiti otopinu ako je doslo do promjene boje ili ako sadrzi vidljive Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢éi u oéuvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Optimark sadrZi

e Dijelatna tvar je gadoversetamid.
1 ml sadrzi 330,9 mg gadoversetamida, $to odgovara 500 mikromola.
Jedna napunjena Strcaljka od 10 ml sadrZi 3309 mg gadoversetamida.
Jedna napunjena Strcaljka od 15 ml sadrZi 4963,5 mg gadoversetamida.
Jedna napunjena Strcaljka od 20 ml sadrZi 6618 mg gadoversetamida.
Jedna napunjena Strcaljka od 30 ml sadrzi 9927 mg gadoversetamida.

¢ Drugi sastojci su: versetamid, kalcijev hidroksid, kalcijev klorid dihidrat, natrijev hidroksid i/ili
kloridna kiselina, voda za injekcije.

Kako Optimark izgleda i sadrzaj pakiranja

Optimark Strcaljke sadrZe bistru, bezbojnu do blijedoZutu otopinu.

Optimark je dostupan u napunjenim Strcaljkama od polipropilena. Zatvara¢ vrha Strcaljke i ¢ep klipa
izradeni su od bromobutilne gume.

1x10ml 10x10ml

1x15ml 10x 15 ml
60‘

Optimark napunjene $trcaljke na trzistu mogu biti u sljede¢im pakiranjima: @Q

1x30ml  10x30ml b
Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja. O
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i pmiz@xé
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: '\

Guerbet

15, rue des Vanesses

93420 Villepinte ,-’gg

Francuska \

*
Za sve informacije o ovom lijeku obmd\gse nositelju odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Proizvodac *
Mallinckrodt Medicad, Ifaging Ireland

Damastown .
Mulhuddart, Dublé

Irska \/

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Drugi izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Terapijske indikacije

Optimark je indiciran za primjenu kod prikaza sredidnjeg Zivéanog sustava (SZS) i jetre magnetskom
rezonancijom (MR). PoboljSava kontrast, olakSava vizualizaciju i pomaze pri karakteriziranju Zarisnih
lezija i abnormalnih struktura u SZS-u i jetri kod odraslih bolesnika i djece od dvije godine i starije s
poznatom boleséu ili izrazitom sumnjom na postojanje bolesti.
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Kontraindikacije:

o Preosjetljivost na gadoversetamid, na druge pripravke koji sadrZe gadolinij ili neku od
pomo¢énih tvari.

e Optimark je kontraindiciran kod bolesnika s teskim ostecenjem funkcije bubrega (GFR
<30ml/min/1,73m?) i/ili akutnom ozljedom bubrega, kod

e bolesnika kojima je transplantirana jetra ili kod

e bolesnika koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre i kod

e novorodencadi do 4 tjedna starosti.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kao i kod ostalih paramagnetskih kontrastnih sredstava, poja¢anje magnetske rezonancije
gadoversetamidom moze pogorsati prikaz postojecih lezija. Neke od tih lezija moguce je uociti
magnetskom rezonancijom bez poja¢anja kontrasta. Zbog toga treba biti oprezan pri tumacenju nalaza
magnetske rezonancije pojacane kontrastom, bez usporedbe s nalazom magnetske rezonancije bez
pojacanja kontrasta.

Prije pretrage mora se voditi brigu o tome da je bolesnik primjereno hidriran.

Preosjetljivost Q
Reakcije nalik alergijskim i druge idiosinkrazijske reakcije mogu se pojavi '@)rimjenu
gadoversetamida, a mogu se manifestirati u obliku kardiovaskularnih, v@tornih ili koZnih reakcija.
Najveci broj tih reakcija javlja se unutar pola sata nakon primjene ko, og sredstva. Kao i kod
drugih kontrastnih sredstava iz iste skupine moguce su i kasne re@oj avljuju se par sati ili dana
nakon primjene), ali samo u rijetkim slucajevima. Medutim, ni@
provedenim klini¢kim istrazivanjima.

U slucaju pojave reakcije preosjetljivosti, primjena koqtf%é@ sredstva mora se odmah prekinuti i,

nije zabiljeZena u dosad

ukoliko je to potrebno, odmah zapoceti s intravenskim.lfjedenjem.

Tijekom ove pretrage potreban je nadzor lije¢nika, a preporucuje se i uvodenje savitljive intravenske
kanile. Kako bi se omogucilo trenutacno reagiranj®u hitnim sluc¢ajevima, potrebni lijekovi (npr.
epinefrin/adrenalin, teofilin, antihistaminici,wteroidi i atropin), endotrahealni tubus i balon za
ventilaciju moraju biti neposredno dostupni \

Rizik pojave reakcija preosjetljivosti pove je u sljede¢im slucajevima:

- kod bolesnika s alergijskom predi icijom
- kod bolesnika s bronhijalnom ; kod tih bolesnika posebno je povecan rizik nastanka
bronhospazma

- kod bolesnika s anamn
na jodna kontrastna, sr,
Prije injiciranja kontra
morske plodove, lij
boluju li od bronhijal
glukokortikoidima.

reakcije preosjetljivosti na kontrastna sredstva, uklju¢ujuci reakcije

redstva bolesnike treba pitati jesu li alergi¢ni na bilo §to (npr. alergija na
» Peludna groznica, urtikarija), jesu li preosjetljivi na kontrastna sredstva i
astme. MoZe se razmotriti premedikacija antihistaminicima i/ili

Bolesnici koji uzimaju beta-blokatore
Treba uzeti u obzir moguénost da bolesnici lijeCeni beta-blokatorima moZda neée nuzno reagirati na
primjenu beta-agonista koji se obi¢no koriste u lije¢enju reakcija preosjetljivosti.

Bolesnici sa sréano-Zilnim bolestima

Kod ove skupine bolesnika reakcije preosjetljivosti mogu biti teSke. Pogotovo se to odnosi na
bolesnike s ozbiljnim sr¢anim bolestima (npr. tesko sr¢ano popustanje, koronarna bolest srca) kod
kojih moze do¢i do znacajnog pogorsanja njihove bolesti. Ipak, takvi slucajevi nisu zabiljezeni u
klini¢kim istrazivanjima Optimarka.

Poremecaji srediSnjeg ziv€anog sustava

Kod bolesnika koji boluju od epilepsije ili lezija mozga mogucnost pojave konvulzija tijekom pretrage
je povecana. Tijekom pretrage takvih bolesnika potreban je oprez (npr. nadzor bolesnika), a oprema i
lijekovi potrebni za brzo lijecenje mogucih konvulzija trebaju biti pripravni.
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Bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega

Prije primjene Optimarka, potrebno je kod svih bolesnika laboratorijskim testovima iskljuciti bubreznu
disfunkciju.

Postoje izvjesca o pojavi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezane s primjenom Optimarka i nekih
gadolinijskih kontrastnih sredstava kod bolesnika s akutnim ili kroni¢nim teSkim oSte¢enjem bubrezne
funkcije (GFR <30ml/min/1,73m?) i/ili akutnom ozljedom bubrega. Optimark je kontraindiciran u ovih
bolesnika (vidjeti dio Kontraindikacije). Bolesnici kod kojih je transplantirana jetra, odnosno koji ¢e
biti podvrgnuti transplantaciji jetre su posebno ugroZeni, buduci da je u toj skupini visoka incidencija
akutnog zatajenja bubrega. Zbog toga se Optimark ne smije davati bolesnicima kod kojih je
transplantirana jetra, odnosno bolesnicima koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre te kod
novorodencadi. Rizik od razvoja NSF-a kod bolesnika s umjerenim oste¢enjem bubrega (GFR 30 — 59
ml/min/1,73m?) nije utvrden, stoga Optimark kod takvih bolesnika treba primjenjivati samo nakon
pazljive procjene odnosa koristi i rizika lijecenja.Gadoversetamid je dijalizibilan. Hemodijaliza
primijenjena u kratkom vremenskom razdoblju nakon primjene Optimarka moZze biti korisna za
odstranjivanje Optimarka iz tijela. Nema dokaza koji bi poduprli uvodenje hemodijalize za prevenciju
ili lije¢enje NSF-a kod bolesnika koji inace nisu na hemodijalizi.

Kod primjene Optimarka u bolesnika s pocetnim oStecenjem funkcije bubrega @la je akutna
ozljeda bubrega koja je zahtijevala dijalizu. Rizik od akutne ozljede bubre biti povecan kod
povisene doze tog kontrastnog sredstva. Primijenite najnizu mogucu d@o govarajuce

oslikavanje. O

Djeca i adolescenti
Optimark se ne smije primjenjivati auto-injektorom. Potrebnu @I djetetu od 2 do 11 godina treba
dati ru¢no kako bi se izbjeglo predoziranje radi pogreske. @

*

Novorodendéad i dojenéad g\\ﬁ

Optimark se ne smije primjenjivati kod djece mla@o godine. Sigurnost i djelotvornost nisu ispitani
u ovoj dobnoj skupini. . %

Stariji bolesnici
Budu¢i kod starijih bolesnika postoj qubﬁl(lcnost poremecenog bubreznog klirensa gadoversetamida,

vrlo je bitno provjeriti je li kod bol o0ji imaju 65 ili viSe godina prisutna bubrezna disfunkcija.

Natrij
Ovaj lijek sadrzi manje o I natrija (23 mg) po dozi do 17 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Bocicesa 10 mli 15 m e manje od 1 mmol natrija; tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Vise doze sadrze 14m trija ili viSe. O tome treba voditi rauna u bolesnika s ograni¢enjem unosa
natrija. K/

20 ml otopine sadrzi 28,75 mg natrija.

30 ml otopine sadrzi 43,13 mg natrija.

Serumsko Zeljezo i cink
Treba biti oprezan, jer su u klini¢kim istrazivanjima opazena prolazna snizenja koncentracije zeljeza i
cinka u serumu. Nije poznato ima li to kakvog klini¢kog znacaja.

Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema podataka o primjeni gadoversetamida u trudnica. Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na
izravan ili neizravan Stetan uc¢inak s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost. Optimark se ne smije
primjenjivati tijekom trudnoce, osim ako klini¢ko stanje Zene ne zahtijeva primjenu gadoversetamida.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se gadoversetamid u maj¢ino mlijeko u ljudi. Nema dovoljno podataka o
izluéivanju gadoversetamida u mlijeko zivotinja. Ne moze se iskljuciti rizik za dojence.

Nakon primjene Optimarka treba prekinuti dojenje na barem 24 sata.
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Plodnost
Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
reproduktivne toksi¢nosti. Nisu provedena klini¢ka ispitivanja vezano uz plodnost.

Doziranje i nacin primjene

Optimark smiju primjenjivati samo lije¢nici koji posjeduju odgovarajuée klinicko iskustvo u
koristenju magnetske rezonancije.

Kako bi se omogucilo trenutacno reagiranje u hitnim sluc¢ajevima, potrebni lijekovi (npr.
epinefrin/adrenalin, teofilin, antihistaminici, kortikosteroidi i atropin), endotrahealni tubus i balon za
ventilaciju moraju biti neposredno dostupni.

Doziranje
Pripravak treba primijeniti intravenskom injekcijom u obliku bolusa u perifernu venu u dozi od 0,2

ml/kg (100 mikromola/kg) tjelesne teZine. Kako bi se osiguralo potpuno injiciranje kontrastnog
sredstva, potrebno je nakon kontrasta injicirati 5 ml natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) otopine za
injekciju radi ispiranja. Dijagnosticko prikazivanje treba zavrsiti unutar sat vremena od injiciranja

kontrastnog sredstva. @

Ponovljena doza

Kod prikaza kranijalnih struktura magnetskom rezonancijom, ukolik@o izrazena klinicka sumnja
na postojanje lezije usprkos uéinjenoj snimci MR praéenoj jednok primjenom kontrastnog
sredstva ili kada to¢niji podaci o broju, veli¢ini ili proéirenostin@ogu utjecati na zbrinjavanje ili
lijecenje bolesnika, moze se kod osoba s normalnom funkcijo rega primijeniti i druga bolus
injekcija od 0,2 ml/kg (100 mikromola/kg) unutar 30 minu@akon prve injekcije kako bi se prosirilo
dijagnosti¢ko podrucje ispitivanja. X \

Sigurnost ovih ponavljanih doza nije potvrdena kod @l dolescenata (od 2 godine i starije), kod
bolesnika s oStecenjem bubrega niti kod starijih a.'Stoga se ponovljena doza ne preporucuje kod

ovih populacija. J%

*

O\

Ograniceni podaci dobiveni iz primjeng dﬂ&h gadolinijskih kontrastnih sredstava upuc¢uju da bi za
isklju¢ivanje dodatnih kranijalnih met sgza u bolesnika s dokazanom operabilnom solitarnom
metastazom, dijagnosticki pouzdan@bgao biti MR pregled uz injiciranje Optimarka u dozi od 300

mikromola/kg tjelesne teZine. \&

Pedijatrijska populacija \&

Smatra se da nije potre lagodba doze kod djece starije od 2 godine.

Optimark je kontraigdicirah u novorodencadi do ukljucivo 4 tjedna starosti. Ne preporucuje se
primjena Optimarka djece mlade od 2 godine buduci u toj dobnoj skupini nisu ispitivani njegova

sigurnost, djelotvornost ni u¢inak na jo$ nerazvijenu bubreznu funkciju.

Stariji bolesnici (65 godina i vise)
Nije potrebna prilagodba doze. Kod starijih bolesnika ovaj lijek treba primjenjivati s oprezom.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

Optimark je kontraindiciran kod bolesnika s teSkim o$te¢enjem funkcije bubrega (GFR < 30
ml/min/1,73m?) i/ili akutnom ozljedom bubrega, bolesnika kojima je transplantirana jetra i bolesnika
koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre. Optimark treba primjenjivati kod bolesnika s umjerenim
ostec¢enjem funkcije bubrega (GFR 30 — 59 ml/min/1,73 m2) tek nakon paZljive procjene odnosa
koristi i rizika lije¢enja te u dozama koje ne prelaze 100 mikromola/kg tjelesne tezine. Tijekom
snimanja ne smije se primijeniti vise od jedne doze sredstva. Zbog nedostatka podataka o opetovanoj
primjeni, injekcije Optimarka ne treba ponovno primjenjivati, ukoliko razmak medu injekcijama nije
barem 7 dana.
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Nacin primjene

Pripravak treba primijeniti intravenskom injekcijom u obliku bolusa u perifernu venu. Kako bi se
osiguralo potpuno injiciranje kontrastnog sredstva, potrebno je nakon kontrasta injicirati 5 ml
natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) otopine za injekciju radi ispiranja. Preporucuje se uvodenje
savitljive intravenske kanile.

Optimark se ne smije primjenjivati pomoc¢u auto-injektora djeci od 2 do 11 godina.

Mijere opreza koje treba osigurati prije rukovanja ili primjene ovog lijeka
Spremnik i otopinu treba prekontrolirati prije uporabe.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena formalna ispitivanja interakcija.

Pokazalo se da Optimark interferira s odredivanjem serumskog kalcija koristenjem orto-krezolftalein
komplekson (OCP) kolorimetrijske metode. Medutim, primjena gadoversetamida ne dovodi do
stvarnog snizenja kalcija u serumu. U prisutnosti gadoversetamida, OCP metoda, mjeri pogrednu,
snizenu vrijednost kalcija u plazmi. Veli¢ina ove mjerne pogreske proporcionalna je koncentraciji
gadoversetamida u krvi, 1 kod bolesnika s normalnim bubreznim klirensom to¢ne vrijednosti mogu se
odrediti 90 minuta nakon davanja injekcije. Kod bolesnika s oS§tecenom bubrez funkcijom, klirens
gadoversetamida biti ¢e usporen, a smetnje pri odredivanju serumskog kalcjj metodom trajat ¢e
produljeno. Gadoversetamid ne utjece na druge metode odredivanja s 0g kalcija kao 5to su
arsenazo Il kolorimetrijska metoda, atomska apsorpcijska spektrosk induktivno vezana
plazmatska masena spektroskopija.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom O
Optimark je namijenjen samo za jednokratnu primjenu; ne@riéteni sadrZaj treba zbrinuti.

*
Nemojte koristiti otopinu ako je doslo do promjene i o sadrzi vidljive Cestice. Ako se koristi
pribor za viSekratnu upotrebu, zahtijeva se posebaa,oprez kako bi se sprijeéilo onec¢is¢enje zaostatkom
sredstva za Ciséenje. < @

*
Napunjene Strcaljke: . A\
Sklapanje i pregled ¢
Provjerite da iz Strcaljke ne curi oto@. e koristite ako primijetite da curi.

Nakon Sto ste navinuli klip u ¢ep klipa koji je
ugraden u $trcaljku, vazno je da okrenete klip
jos dodatnih pola kruga tako da se sivi
ugradeni ¢ep klipa moZe slobodno okretati.

Prije uporabe Strcaljke, odvijte sivi zatvara¢
vrha Strcaljke i uklonite ga. Strcaljka je sada
spremna za stavljanje igle ili nastavka za
infuziju.

Strcaljku i neiskoristeni ostatak otopine treba zbrinuti nakon primjene.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

Nakon uporabe treba odlijepiti naljepnicu sa napunjene Strcaljke te je nalijepiti u karton bolesnika
kako bi se mogla voditi to¢na evidencija o primijenjenom kontrastnom sredstvu koje sadrzi gadolinij.

......

Ako se koriste elektronicki kartoni bolesnika, u njih je potrebno unijeti ime lijeka, broj serije i dozu.
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Optimark 500 mikromol/ml otopina za injekciju u bocici
gadoversetamid

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZzne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

0 se nalazi u ovoj uputi: @Q

St

1 §to je Optimark i za 5to se koristi &
2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Optimark \Q
3. Kako primjenjivati Optimark O

4

5
6

Moguce nuspojave 6
Kako ¢uvati Optimark O

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
R
D

Optimark sadrZi djelatnu tvar gadoversetamjd‘ ersetamid se koristi kao kontrastno sredstvo za
prikaz magnetskom rezonancijom. A\
*

1. Sto je Optimark i za 3to se koristi

Optimark je namijenjen samo za dija' icke svrhe. Primjenjuje se kod odraslih i djece u dobi od 2
godine i starije, koji se trebaju po trazi magnetskom rezonancijom (MRI), vrsti pretrage
pomocu koje se dobije prikaz u&mﬂh organa. Optimark se primjenjuje da bi se dobio jasniji prikaz
kod bolesnika koji imaju iIh@s I da imaju poremecaje mozga, kraljeznice ili jetre.

2

*
*
2. Sto morate @je nego poc¢nete primjenjivati Optimark

Nemojte primjenjivati Optimark

ako ste alergi¢ni
e nadjelatnu tvar gadoversetamid ili
o nabilo koji drugi sastojak Optimarka (vidjeti dio 6), ili
¢ nadruga kontrastna sredstva koja sadrze gadolinij

Ne smijete primati Optimark ako:

e bolujete od teSkog i/ili akutnog ostecenja bubrega, ili

e ako Vam je presadena jetra ili ukoliko se trebate podvréi presadivanju jetre. Primjena
Optimarka u bolsnika s ovim stanjima povezana je s boles¢u koja se naziva nefrogena
sistemska fibroza (NSF). NSF je bolest kod koje dolazi do zadebljanja koZe i vezivnog tkiva.
Posljedice NSF-a mogu biti nepokretnost zglobova, misi¢na slabost ili utjecaj na rad
unutrasnjih organa koje potencijalno mogu ugroziti zivot.

e Optimark se ne smije primjenjivati kod novorodencadi do ukljuéivo 4 tjedna Zivota.
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Prije nego $to po¢nete primjenjivati Optimark, morate napraviti pretragu krvi, kako bi Vam se
provjerila bubrezna funkcija.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije primjene Optimarka ako:
¢ bolujete od alergije (npr. na lijekove, morske plodove, peludne groznice, koprivnjace) ili
astme
e ste ranije imali reakcije na injekcije kontrastnih sredstava, ukljuc¢ujuci prethodnu reakciju na
jodna kontrastna sredstva
Vasa bubreZna funkcija nije uredna
Vam je nedavno presadena jetra ili ukoliko se trebate podvréi presadivanju jetre
ste Zedni 1/ili ste pili malo tekucine ili uopce niste pili tekuéinu prije pretrage
se lijecite odredenom vrstom lijeka protiv poviSenog krvnog tlaka, tj. beta-blokatorom
bolujete od sréane bolesti
bolujete od epilepsije ili druge bolesti mozga
ste na dijeti s ograni¢enim unosom natrija
Ako se bilo Sto od navedenog odnosi na Vas, lije¢nik ¢e odluiti je li planirana <Qraga moguca ili

nije. @
Djeca i adolescenti &
Ne preporucuje se primjena Optimarka kod djece mlade od dvije %@

Drugi lijekovi i Optimark
Molimo obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako u2|m e nedavno uzeli bilo koje druge
lijekove, ukljucujuéi one koji se mogu dobiti bez hjecmﬁ\ cepta

Trudnoéa i dojenje
Optimark se ne smije primjenjivati tijekom tIBd os1m ako to nije neophodno.

Nakon primjene Optimarka, dojenje treba pr @ na barem 24 sata.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste n@h i trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primite %“J

Upravljanje vozilima i stroje

Ako ste bolesnik koji se lijeci g&(ﬁntno i planirate upravljati vozilom ili raditi na strojevima, uzmite
u obzir moguénost da se naks&'mjekcije Optimarka ponekad iznenada moZe javiti omaglica. Ova
pojava se javlja kod dg.l @ osoba koje prime lijek.

Optimark sadrzi n

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 milimola natrija (23 mg) u dozi do 17 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Bogice sa 10 ml i 15 ml sadrZze manje od 1 mmol natrija; tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Vise doze sadrze 1 milimol natrija ili viSe. O tome treba voditi racuna u bolesnika s ograni¢enjem
unosa natrija.

20 ml otopine sadrzi 28,75 mg natrija.

3. Kako primjenjivati Optimark
Dijagnosticki postupci koji ukljucuju primjenu kontrastnih sredstava trebaju biti provedeni pod
nadzorom lijeénika koji je ranije obavezno proSao obuku i potpuno je upoznat s postupkom koji treba

provesti.

Uobicajena doza
Uobicajena doza od 0,2 ml/kg tjelesne teZine ista je za odrasle bolesnike i djecu od 2 godine i stariju.
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Otprilike iznosi 14 ml za osobu tezine 70 kg, a taj volumen treba ubrizgati u venu kroz 7-14 sekundi,
obi¢no u venu ruke. Injekcija se potom ispere fizioloskom otopinom da bi se osiguralo da kontrastno
sredstvo ne zaostane u igli ili cjevéici kroz koju se dala injekcija.

Kod odraslih, moZe se primijeniti druga doza u roku od 30 min nakon prve injekcije. Kada se traze
odredene abnormalnosti u mozgu, kod odraslih ¢e mozda biti potrebno primijeniti jednu injekciju s
trostruko vecom dozom Optimarka od uobicajene. Lije¢nik ¢e odluciti o dozi Optimarka potrebnoj za
Vas pregled. Odmah morate obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru/tehnicara ako osjetite bol u
podrucju gdje je postavljena igla.

Doziranje kod posebnih skupina bolesnika

Kod bolesnika s umjerenim oste¢enjem bubrega, ne smije se primijeniti vise od jedne doze Optimarka
tijekom snimanja. Injekcije Optimarka ne treba ponovno primjenjivati, ukoliko vremenski razmak
izmedu injekcija nije barem 7 dana.

Ukoliko imate 65 godina ili ste stariji, nije neophodno da Vam se prilagodi doza, ali napravit ¢e Vam
krvne pretrage kako bi Vam se provjerila bubrezna funkcija. Q

Ako je injicirano previse Optimarka nije vjerojatno da ¢e Vam $koditi, b, %a nije bilo problema
kod pojedinih ljudi koji su primili puno vec¢e doze. Ako Vam je bubr nkcija uredna, vjerojatno
necete imati nikakvih problema. Optimark se moze izluditi iz tij el? om. Ako sumnjate da Vam je

Ako ste primijenite vise Optimarka nego Sto ste trebali

injicirano vise Optimarka nego §to je potrebno, odmah o tome i ite lijecnika ili medicinsku
sestru/tehnicara.

*
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom 0v0( YKQbratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave -’gg

*
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izaz‘vathn\}ojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
*
potrebe trenutnog lijeCenja, budugd ogu postati vrlo ozbiljni:

sréane nuspojave (nesvjesticagdodatni otkucaji srca, bol u prsima) ili diSnog sustava (nedostatak zraka,
suzavanje diSnih puteva, o@ ili suzeno zdrijelo, svrbez ili poja¢ano curenje nosa, kihanje).
*

Bilo koji od sljede¢ih Simptom@l\i\qmah prijaviti lije¢niku ili medicinskoj sestri/tehni¢aru zbog

*
Vecina nuspojava ai&}hnakon primjene Optimarka bila je blagog do umjerenog intenziteta i bile
su prolazne. Najéeg&spojave bile su neobi¢an okus u ustima, osje¢aj vruéine, glavobolja i
omaglica.

Moguce nuspojave opisane su detaljnije dalje u tekstu.

Ucestalost i simptomi navedeni u niZe temelje se na podacima klini¢kih istraZivanja i na iskustvu
njegove klini¢ke primjene Optimarka nakon dolaska na trziSte:

Ucestalost Moguée nuspojave

Cesto (mogu se glavobolja, neobican okus u ustima, osjec¢aj vrucine

javiti kod do 1 na

10 osoba)

Manje ¢esto alergijske/reakcije preosjetljivosti, omaglica, osje¢aj trnaca, utrnulost, oslabljen

(mogu se javiti osjet mirisa, toplina i crvenilo koze, zacepljen nos, grlobolja, mucnina, proljev,

kod do 1 na 100 | svrbez, osip, neugoda u prsima, bol u prsima, osjecaj hladnoce uklju¢ujuci osjecaj

0soba) hladnoce u ekstremitetima, reakcije na mjestu injiciranja, promjene u razini
kalcija u Krvi.
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Ucestalost Moguce nuspojave

Rijetko (mogu se | smanjeni apetit, osjecaj tjeskobe, poremecaj spavanja, osjecaj pospanosti, osjecaj
javiti kod do 1 na | pecenja, osjecaj kretanja ili vrtnje, zvonjenje u udima, crvenilo vjeda, bol u o¢ima,
1000 osoba) zamucenje vida, crvenilo o¢iju zbog proSirenja krvnih zila, osje¢aj svjesnosti
lupanja srca, nepravilni otkucaji srca, dodatni otkucaji srca, niski krvni tlak,
nedostatak zraka, promuklost, curenje nosa, stezanje u grlu, pojac¢ano izlu¢ivanje
sline, bolovi u trbuhu, zatvor, suhoca usta, koprivnjaca, hladni znoj, crvenilo,
poviSena koncentracija u krvi tvari (kreatinin) koja se izlu¢uje bubrezima, krv u
urinu, otecenost lica, slabost i sli¢ni simptomi poput umora i opcenito loSeg
osjecanja, vrucica, oteCenost udova, zimica, bol, osje¢aj hladnoc¢e u udovima,
povisenje jetrenih enzima, poremeceni nalazi analize mokrace, povisene
vrijednosti minerala u mokraci, proteini u mokraci, poviseni sréani i misi¢ni
enzimi, snizenje hemoglobina, osjecaj smetenosti i dezorijentacije, tresavica,
konvulzije, ruziasta boja o¢iju, ubrzani otkucaji srca, visoki krvni tlak, suzenje
disnih puteva, oteCenost grla ili grkljana, suhoca grla, kasalj, svrbez nosa, kihanje,
znojenie.

(mogu se javiti

kod do 1 na
KQ

10 000 osoba)

Vrlo rijetko oticanje podrucja oko o¢iju, abnormalni nalaz EKG-a, nesv'@s‘[ica, povraéanje

Nepoznato zadebljanje koZe koje moze utjecati na meka tki@@utarnje organe (nefrogena
(ucestalost se ne | sistemska fibroza), opcéenito lose osjecanje

moZze procijeniti

iz dostupnih O
podataka) + (/2

Opisani su sluc¢ajevi nefrogene sistemske fibroze (ko@uje zadebljanje koZze a moZe utjecati i na
meko tkivo i unutarnje organe).
je organe) p @

Kod primjene Optimarka u djece od 2 go@aﬂje, nuspojave su bile slicne onima kod odraslih.
*

Prijavljivanje nuspojava ‘\\
Ako primijetite bilo koju nuspojay \tbbno je obavijestiti, lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja r%%a edena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijayé nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigu%&)vog lijeka.

*

5. Kako éuvatWM mark

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju i naljepnici
bocice iza ,,Rok valjanosti*.

Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Lijek se mora odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme ¢uvanja i uvjeti ¢uvanja prije
uporabe odgovornost su korisnika.

Nemojte koristiti otopinu ako je do§lo do promjene boje ili ako sadrzi vidljive Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Optimark sadrZi

e Djelatna tvar je gadoversetamid.
1 ml sadrzi 330,9 mg gadoversetamida, $to odgovara 500 mikromola.
Jedna bocica od 10 ml sadrzi 3309 mg gadoversetamida.
Jedna bocica od 15 ml sadrzi 4963,5 mg gadoversetamida.
Jedna bocica od 20 ml sadrzi 6618 mg gadoversetamida.

o Drugi sastojci su: versetamid, kalcijev hidroksid, kalcijev klorid dihidrat, natrijev hidroksid i/ili
kloridna kiselina, voda za injekcije.

Kako Optimark izgleda i sadrZaj pakiranja
Optimark bocice sadrZe bistru, bezbojnu do blijedozutu otopinu.
Optimark je dostupan u bo¢icama s ¢epom od bromobutilne gume i aluminijskim prstenom.

Optimark bocice na trzistu mogu biti u sljedec¢im pakoiranjima:
1x10ml  10x 10 ml

1x15ml 10 x 15 ml Q
<&

1x20ml 10x20ml

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja. Q&
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac éo
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:

Guerbet O

15, rue de Vanesses

93420 Villepinte é’\\@

Francuska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se npsitélj odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Proizvodac¢ . A\

Mallinckrodt Medical Imaging® N@nd
Damastown
Mulhuddart, Dublin 15

Irska N\ l
Ova uputa je zadnji p@/idirana u
Drugi izvori inforMa

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Terapijske indikacije

Optimark je indiciran za primjenu kod prikaza sredidnjeg Zivéanog sustava (SZS) i jetre magnetskom
rezonancijom (MR). PoboljSava kontrast, olak3ava vizualizaciju i pomaZe pri karakteriziranju Zarisnih
lezija i abnormalnih struktura u SZS-u i jetri kod odraslih bolesnika i djece od dvije godine i starije s
poznatom bolescu ili izrazitom sumnjom na postojanje bolesti.

Kontraindikacije:
e Preosjetljivost na gadoversetamid, na druge pripravke koji sadrZe gadolinij ili neku od
pomo¢énih tvari.
e Optimark je kontraindiciran kod bolesnika s teskim ostecenjem funkcije bubrega (GFR
<30ml/min/1,73m2) i/ili akutnom ozljedom bubrega, kod
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e bolesnika kojima je transplantirana jetra ili kod
e bolesnika koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre i kod
e novorodencadi do 4 tjedna starosti.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kao i kod ostalih paramagnetskih kontrastnih sredstava, poja¢anje magnetske rezonancije
gadoversetamidom moze pogorsati prikaz postojecih lezija. Neke od tih lezija moguce je uociti
magnetskom rezonancijom bez poj¢anja kontrasta. Zbog toga treba biti oprezan pri tumacenju nalaza
magnetske rezonancije pojacane kontrastom, bez usporedbe s nalazom magnetske rezonancije bez
pojacanja kontrasta.

Prije pretrage mora se voditi brigu o tome da je bolesnik primjereno hidriran.

Preosjetljivost

Reakcije nalik alergijskim i druge idiosinkrazijske reakcije mogu se pojaviti uz primjenu
gadoversetamida, a mogu se manifestirati u obliku kardiovaskularnih, respiratornih ili koZnih reakcija.
Najveci broj tih reakcija javlja se unutar pola sata nakon primjene kontrastnog sredstva. Kao i kod
drugih kontrastnih sredstava iz iste skupine moguce su i kasne reakcije (pojavljuju se par sati ili dana
nakon primjene), ali samo u rijetkim sluc¢ajevima. Medutim, niti jedna nije za é&na u dosad

provedenim klini¢kim istrazivanjima.

U sluéaju pojave reakcije preosjetljivosti, primjena kontrastnog sredst\@e se odmah prekinuti i,

ukoliko je to potrebno, odmah zapoceti s intravenskim lijeCenjem.

Tijekom ove pretrage potreban je nadzor lijeénika, a preporucuje

kanile. Kako bi se omogucilo trenutacno reagiranje u hitnim slyé

epinefrin/adrenalin, teofilin, antihistaminici, kortikosteroidi i a

ventilaciju moraju biti neposredno dostupni. .

Rizik pojave reakcija preosjetljivosti povecan je u slje e%sluéajevima:

- kod bolesnika s alergijskom predispozicijom

- kod bolesnika s bronhijalnom astmom; kod tifsbolesnika posebno je povecan rizik nastanka
bronhospazma .

- kod bolesnika s anamnezom reakcije pr jivosti na kontrastna sredstva, uklju¢ujuci reakcije
na jodna kontrastna sredstva. . A

Prije injiciranja kontrastnog sredstva Nnike treba pitati jesu li alergi¢ni na bilo $to (npr. alergija na

morske plodove, lijekove, peludn ica, urtikarija), jesu li preosjetljivi na kontrastna sredstva i

boluju li od bronhijalne astme. M@ze Se razmotriti premedikacija antihistaminicima i/ili

glukokortikoidima. N\ l

T
Bolesnici koji ummambg%okatore
Treba uzeti u obzirw st da bolesnici lijeceni beta-blokatorima mozda neée nuzno reagirati na
primjenu beta-agonista’koji se obi¢no koriste u lijeCenju reakcija preosjetljivosti.

denje savitljive intravenske
ma, potrebni lijekovi (npr.
in), endotrahealni tubus i balon za

Bolesnici sa sré¢ano-zilnim bolestima

Kod ove skupine bolesnika reakcije preosjetljivosti mogu biti teSke. Pogotovo se to odnosi na
bolesnike s ozbiljnim sr¢anim bolestima (npr. tesko sr¢ano popustanje, koronarna bolest srca) kod
kojih moze do¢i do znacajnog pogorsanja njihove bolesti. Ipak, takvi slucajevi nisu zabiljezeni u
klini¢kim istrazivanjima Optimarka.

Poremecaji sredi$njeg zivéanog sustava

Kod bolesnika koji boluju od epilepsije ili lezija mozga moguénost pojave konvulzija tijekom pretrage
je povecana. Tijekom pretrage takvih bolesnika potreban je oprez (npr. nadzor bolesnika), a oprema i
lijekovi potrebni za brzo lijeenje mogucih konvulzija trebaju biti pripravni.

Bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega

Prije primjene Optimarka, potrebno je kod svih bolesnika laboratorijskim testovima iskljuciti bubreznu
disfunkciju.

Postoje izvjesca o pojavi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezane s primjenom Optimarka i nekih
gadolinijskih kontrastnih sredstava kod bolesnika s akutnim ili kroni¢nim teskim osStecenjem bubrezne
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funkcije (GFR <30ml/min/1,73m2) i/ili akutnom ozljedom bubrega. Optimark je kontraindiciran u ovih
bolesnika (vidjeti dio Kontraindikacije). Bolesnici kod kojih je transplantirana jetra, odnosno koji ¢e
biti podvrgnuti transplantaciji jetre su posebno ugrozeni, buduéi da je u toj skupini bolesnika visoka
incidencija akutnog zatajenja bubrega. Zbog toga se Optimark ne smije davati bolesnicima kod kojih
je transplantirana jetra, odnosno bolesnicima koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre te kod
novorodenéadi. Rizik od razvoja NSF-a kod bolesnika s umjerenim o$te¢enjem bubrega (GFR 30 — 59
ml/min/1,73m?) nije utvrden, stoga Optimark kod takvih bolesnika treba primjenjivati samo nakon
pazljive procjene odnosa koristi i rizika lijeCenja.Gadoversetamid je dijalizibilan. Hemodijaliza
primijenjena u kratkom vremenskom razdoblju nakon primjene Optimarka moze biti korisna za
odstranjivanje Optimarka iz tijela. Nema dokaza koji bi poduprli uvodenje hemodijalize za prevenciju
ili lijecenje NSF-a kod bolesnika koji inace nisu na hemodijalizi.

Kod primjene Optimarka u bolesnika s pocetnim oSte¢enjem funkcije bubrega nastala je akutna
ozljeda bubrega koja je zahtijevala dijalizu. Rizik od akutne ozljede bubrega moze biti poveéan kod
povisene doze tog kontrastnog sredstva. Primijenite najnizu moguéu dozu za odgovarajuce
oslikavanje.

Djeca i adolescenti

Optimark se ne smije primjenjivati auto-injektorom. Potrebnu dozu djetetu ?11 godina treba
dati ru¢no kako bi se izbjeglo predoziranje radi pogreske.

Novorodencad i dojencad O
Optimark se ne smije primjenjivati kod djece mlade od 2 godin ost i djelotvornost nisu ispitani

u ovoj dobnoj skupini.

Stariji bolesnici x
Budu¢i kod starijih bolesnika postoji moguénost pore@c
ili

vrlo je bitno provijeriti je li kod bolesnika kOjI im

g bubreznog klirensa gadoversetamida,
viSe godina prisutna bubrezna disfunkcija.

Natrij a@"o

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natij g) po dozi do 17 ml, tj. zanemarive koliine natrija.
Bocice sa 10 ml i 15 ml sadrze manj¢ &1 mmol natrija; tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Vise doze sadrze 1 mmol natrija ||| tome treba voditi ratuna u bolesnika s ograni¢enjem unosa

natrija. \#
20 ml otopine sadrzi 28,75 a.

Qil
Serumsko Zeljezo i cink

Treba biti oprezan, ger s&ﬂ(hmcklm istrazivanjima opazena prolazna snizenja koncentracije zeljeza i
cinka u serumu. Nl&fnato ima li to kakvog klini¢kog znacaja.

Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoéa

Nema podataka o primjeni gadoversetamida u trudnica u ljudi. Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju
na izravan ili neizravan Stetan uéinak s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost. Optimark se ne smije
primjenjivati tijekom trudnoce, osim ako klini¢ko stanje Zene ne zahtijeva primjenu gadoversetamida.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se gadoversetamid u maj¢ino mlijeko. Nema dovoljno podataka o izlu¢ivanju
gadoversetamida u mlijeko Zivotinja. Ne moZe se iskljugiti rizik za dojence.

Nakon primjene Optimarka treba prekinuti dojenje na barem 24 sata.

Plodnost

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
reproduktivne toksi¢nosti. Nisu provedena klinicka ispitivanja vezano uz plodnost.
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Doziranje i nacin primjene

Optimark smiju primjenjivati samo lije¢nici koji posjeduju odgovarajuée klini¢ko iskustvo u
koristenju magnetske rezonancije.

Kako bi se omogucilo trenutacno reagiranje u hitnim slu¢ajevima, potrebni lijekovi (npr.
epinefrin/adrenalin, teofilin, antihistaminici, kortikosteroidi i atropin), endotrahealni tubus i balon za
ventilaciju moraju biti neposredno dostupni.

Doziranje

Pripravak treba primijeniti intravenskom injekcijom u obliku bolusa u perifernu venu u dozi od 0,2
ml/kg (100 mikromola/kg) tjelesne teZine. Kako bi se osiguralo potpuno injiciranje kontrastnog
sredstva, potrebno je nakon kontrasta injicirati 5 ml natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) otopine za
injekciju radi ispiranja. Dijagnosti¢ko prikazivanje treba zavrsiti unutar sat vremena od injiciranja
kontrastnog sredstva.

Ponovljena doza

Kod prikaza kranijalnih struktura magnetskom rezonancijom, ukoliko je jako izrazena klinicka sumnja
na postojanje lezije usprkos ucinjenoj snimci MR prac¢enoj jednokratnom primjenom kontrastnog
sredstva ili kada to¢niji podaci o broju, veli¢ini ili pro§irenosti lezija mogu utje€atina zbrinjavanje ili
lijeCenje bolesnika, moZe se kod osoba s normalnom funkcijom bubrega pri ti i druga bolus
injekcija od 0,2 ml/kg (100 mikromola/kg) unutar 30 minuta nakon pryeqjekcije kako bi se prosirilo
dijagnosti¢ko podrucje ispitivanja.

Sigurnost ovih ponavljanih doza nije potvrdena kod djece i adoles (od 2 godine i starije), kod
bolesnika s oStecenjem bubrega niti kod starijih osoba. Stoga se ljena doza ne preporucuje kod
ovih populacija.

Ograniceni podaci dobiveni iz primjene drugih gadohn ontrastnih sredstava upucuju da bi za
isklju¢ivanje dodatnih kranijalnih metastaza u bolesn@ kazanom operabilnom solitarnom
metastazom, dijagnostic¢ki pouzdaniji mogao biti led uz injiciranje Optimarka u dozi od 300
mikromola/kg tjelesne teZine. ‘\%

Pedijatrijska populacija

Smatra se da nije potrebna prilagodbadeze kod djece starije od 2 godine.

Optimark je kontraindiciran u novo %adi do ukljucivo 4 tjedna starosti. Ne preporucéuje se
primjena Optimarka kod djece @ godine bududi u toj dobnoj skupini nisu ispitivani njegova

sigurnost, djelotvornost ni v@( jos nerazvijenu bubreznu funkciju.

Stariji bolesnici (65 ge iSe)
Nije potrebna prilangb/ ze. Kod starijih bolesnika ovaj lijek treba primjenjivati s oprezom.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

Optimark je kontraindiciran kod bolesnika s teSkim oSte¢enjem funkcije bubrega (GFR < 30
ml/min/1,73m?) i/ili akutnom ozljedom bubrega, bolesnika kojima je transplantirana jetra i bolesnika
koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre. Optimark treba primjenjivati kod bolesnika s umjerenim
oste¢enjem funkcije bubrega (GFR 30 — 59 ml/min/1,73 m2) tek nakon paZljive procjene odnosa
koristi i rizika lije¢enja te u dozama koje ne prelaze 100 mikromola/kg tjelesne teZine. Tijekom
snimanja ne smije se primijeniti vise od jedne doze sredstva. Zbog nedostatka podataka o opetovanoj
primjeni, injekcije Optimarka ne treba ponovno primjenjivati, ukoliko razmak medu injekcijama nije
barem 7 dana.

Nadin primjene

Pripravak treba primijeniti intravenskom injekcijom u obliku bolusa u perifernu venu. Kako bi se
osiguralo potpuno injiciranje kontrastnog sredstva, potrebno je nakon kontrasta injicirati 5 ml
natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) otopine za injekciju radi ispiranja. Preporucuje se uvodenje
savitljive intravenske kanile.

Optimark se ne smije primjenjivati pomocu auto-injektora djeci od 2 do 11 godina.

50



Mjere opreza koje treba osigurati prije rukovanja ili primjene ovog lijeka
Spremnik i otopinu treba prekontrolirati prije uporabe.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena formalna ispitivanja interakcija.

Pokazalo se da Optimark interferira s odredivanjem serumskog kalcija koristenjem orto-krezolftalein
komplekson (OCP) kolorimetrijske metode. Medutim, primjena gadoversetamida ne dovodi do
stvarnog snizenja kalcija u serumu. U prisutnosti gadoversetamida, OCP metoda, mjeri pogresnu,
snizenu vrijednost kalcija u plazmi. Veli¢ina ove mjerne pogreske proporcionalna je koncentraciji
gadoversetamida u krvi, 1 kod bolesnika s normalnim bubreznim klirensom to¢ne vrijednosti mogu se
odrediti 90 minuta nakon davanja injekcije. Kod bolesnika s oste¢enom bubreZznom funkcijom, klirens
gadoversetamida biti ¢e usporen, a smetnje pri odredivanju serumskog kalcija OCP metodom trajat ¢e
produljeno. Gadoversetamid ne utjeCe na druge metode odredivanja serumskog kalcija kao §to su
arsenazo Il kolorimetrijska metoda, atomska apsorpcijska spektroskopija i induktivno vezana
plazmatska masena spektroskopija.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Optimark je namijenjen samo za jednokratnu primjenu; neiskoristeni sadrZaj tra@brinuti.

Nemojte koristiti otopinu ako je doslo do promjene boje ili ako sadrzi e Cestice. Ako se koristi
pribor za viSekratnu upotrebu, zahtijeva se poseban oprez kako bi jeilo oneciscenje zaostatkom
sredstva za CiSéenje.

Optimark treba uvuéi u strcaljku i odmah primijeniti. &&\,

Prije primjene lijek se mora pregledati kako bi se utvrdilo @u sve krute Cestice otopljene i da
spremnik i zatvara nisu o§teéeni. Ako sadrZi krute éesﬁQ\ &ica se mora baciti.

Strcaljku i neiskoristeni dio otopine treba zbrinutj &primjene.

NeiskorisSteni lijek ili otpadni materijal valja% sukladno lokalnim propisima.

Nakon uporabe treba odlijepiti naljepnicu sahoGLe te je nalijepiti u karton bolesnika kako bi se mogla
voditi to¢na evidencija o primijenjenom keatrastnom sredstvu koje sadrzi gadolinij. Takoder, treba

zabiljeziti i primijenjenu dozu. Ako riste elektronicki kartoni bolesnika, u njih je potrebno unijeti
ime lijeka, broj serije i dozu. O
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