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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Optimark 500 mikrémol/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Optimark 500 mikromol/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

2. INNIHALDSLYSING
Afyllt sprauta

1 ml inniheldur 330,9 mg gadoversetamid, sem jafngildir 500 mikrémélum.

Hver 10 ml sprauta inniheldur 3309 mg gadoversetamid sem jafngildir 5 millimélum.
Hver 15 ml sprauta inniheldur 4963,5 mg gadoversetamid sem jafngildir 7,5 millimdlum.
Hver 20 ml sprauta inniheldur 6618 mg gadoversetamio sem jafngildir 10 milli m.
Hver 30 ml sprauta inniheldur 9927 mg gadoversetamid sem jafngildir 15 m@m flum.

Hjalparefni med pekkta verkun: (SO
20 ml af lausninni innihalda 28,75 mg natrium. &
30 ml af lausninni innihalda 43,13 mg natrium. (0.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

o

Hettuglas §
1 ml inniheldur 330,9 mg gadoversetamid, sem jaffigildir 500 mikrémaolum.

Hvert 10 ml hettuglas inniheldur 3309 mg g@rsetaml’é sem jafngildir 5 millimélum.
Hvert 15 ml hettuglas inniheldur 4963,5@4; doversetamid sem jafngildir 7,5 millimdlum.
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 6618{&(; adoversetamid sem jafngildir 10 millimélum.

Hjalparefni med pekkta verkun: Q\){~
20 ml af lausninni innihalda 28\5 mg natrium.

Sja lista yfir oll hjélpam@ kafla 6.1.

%

3. LYFJAFORM

Afyllt sprauta
Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

Hettuglas
Stungulyf, lausn i hettuglasi.

Teer, litlaus eoda folgul lausn.
Syrustig (pH): 6,0 - 7,5
Osmosupéttni (37°C): 1000 — 1200 mOsm/kg



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Lyfid er eingdngu tlad til sjukdémsgreiningar.

Optimark er etlad til notkunar vié segulomun (MRI) & midtaugakerfi og lifur. Pad eykur skuggaahrif,
audveldar ne@mni og pannig greiningu & stadbundnum meinsemdum og 6edlilegum myndunum i
midtaugakerfi og lifur hja fullordnum sjuklingum og bérnum, tveggja ara og eldri, sem vitad erad séu
med kvilla eda ef sterkur grunur leikur 4 um slikt.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Gjof Optimark skal vera bundin vid laekna med reynslu af kliniskri medferd med segulsneidmyndun
(MRYI).

Til pess ad haegt sé ad bregdast tafarlaust vid neydartilfellum purfa lyf (t.d. adrenalin, tedfyllin,
andhistamin, barksterar og atropin), barkarenna og 6ndunarvél ad vera til reidu.

Skammitar %\\
Gefa skal efnid sem staka inndeelingu i Gtlaega blazed i skammti sem nzst 0,2 @)/Rg
(100 mikrémdl/kg) likamspunga. Til ad tryggja ad skuggaefninu hafi vegi Itinn i heild etti ad
skola med 5 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn i kjélfatid. Myndgreiningarferlinu
atti ad ljuka innan 1 Kist. eftir ad skuggaefnid er gefid.

NS

o

divio segulomun & hofudkupu, préatt fyrir

Endurtekinn skammtur

Ef sterkur kliniskur grunur um ad meinsemd sé enn fyrir
ad segulémun hafi verid framkvaemd med stokum skam skuggaefni, eda pegar frekari
upplysingar um fjolda, steerd eda Utbreidslu meinsem eta haft ahrif & ummonnun eda medferd
sjuklings, ma gefa sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi annan stakan skammt af steerdinni

0,2 ml/kg (100 mikromél/kg) innan 30 minatn% rstu inndaelingu par sem slikt getur aukid

afrakstur rannsoknarinnar.

Ekki hefur verid synt fram & éryggi vio &@kna skammta hja bornum og unglingum (2 ara og
eldri), hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja éldrudum. Ekki er meelt med endurteknum
skdmmtum fyrir pessa hépa. \@

Takmorkud gégn um énnur gadd '\kkuggaefni gefa til kynna ad, vid Gtilokun fleiri meinvarpa i hofdi
hja sjuklingi med eitt pekkt meinvarp sem haegt er ad nema brott, geti prof med segulémun adsamt
inndalingu af 300 mikré%@ ikamspunga skammti af Optimark leitt til Gruggari greiningar.

Born %\\
EkKi er talin porf awginni skammtaadlogun hja bdrnum eldri en 2 éra.

Optimark er ekki @tlad nyburum yngri en 4 vikna (sja kafla 4.3).

Ekki er malt med notkun Optimark fyrir born yngri en 2 ara par sem 6ryggi, verkun og veegi
Oproskadrar nyrnastarfsemi hafa ekki verid rannsokud hja pessum aldurshopi.

Aldragir (65 ara og eldri)
EkKi er talin porf & neinni skammtaadlogun. Geeta skal varddar hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla
4.4).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Optimark er ekki &tlad sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR < 30 ml/min./1,73 m?)
og/eda bradan nyrnaskada, sjuklingum sem hafa gengist undir lifrarigreedslu eda sjuklingum sem
gangast undir lifrarigreedslu (sja kafla 4.3). Adeins skal nota Optimark eftir vandlegt mat &
aheettu/avinningi hjé sjuklingum med i medallagi skerta nyrnastarfsemi (GFR 30-59 ml/min./1,73 m?) i
skdmmtum sem ekki fara yfir 100 mikrémol/kg likamspyngdar (sja kafla 4.4). EKki skal nota meira en
einn skammt medan & skénnun stendur. bar sem skortur er & upplysingum um endurtekna lyfjagjof
skal ekki endurtaka inndeelingar med Optimark nema minnst 7 dagar lidi & milli inndalinga.



Lyfjagjof

Gefa skal lyfid sem staka inndalingu i blaad. Til ad tryggja ad skuggaefninu hafi verid delt inn i heild
atti ad skola med 5 ml af natriumklérid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn i kjolfarid. Melt er med ad
setja upp blazdalegg, sja kafla 4.4.

Ekki m& gefa bornum & aldrinum 2 til 11 ara Optimark med sjalfvirkri sprautu (sja kafla 4.4).

VarUdarradstafanir sem parf ad gera &dur en lyfid er medhdndlad eda gefid
Skooda skal ilatid og lausnina fyrir notkun eins og lyst er i kafla 6.6.

4.3 Frébendingar

Ofneemi fyrir gadoversetamidi, 6drum lyfjum sem innihalda gadolin eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki mé& gefa Optimark
e sjuklingum med alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1,73m?2) og/eda bradan
nyrnaskada,

e sjuklingum sem hafa gengist undir lifrarigreedslu eda 5\\
e sjuklingum sem gangast undir lifrarigreedslu og *

e nyburum yngri en 4 vikna (sja kafla 4.4). 6\Q)

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun (80

Eins og 4 vid um 61l medseglandi skuggaefni er hugsanlegt ad skébgfng segulémunar med
gadoversetamioi dragi Ur synileika peirra meinsemda sem be u til stadar. Hugsanlegt er ad sumar
pessara meinsemda sjaist vid segulomun an skuggaefnis. vegna tti ad geeta varudar pegar
skyggd skonnun er tulkud an pess ad henni fylgi 6skyg ulémun.

Adur en skodun hefst parf ad geeta pess ad SJukImgar i drukkid naegilegan vokva.

Ofnami

Ofnaemislik vidbrdgd og énnur einstaklmgsl@v vidbrogd geta einnig komid fram vid notkun
gadoversetamids, og pau geta komid frax@p mi vidbragda i hjarta og edum, éndunarfaerum og had
(sja kafla 4.8). Flest slik vidbrogd k m innan halftima eftir ad skuggaefnid er gefid. Eins og &
vid um 61l 6nnur skuggaefni er hug@?gt ad viobrogd komi fram sidar (eftir nokkrar klukkustundir
eda daga) i mjog faum tilvikum I@ vegar var ekki tilkynnt um nein slik vidbrdgd i kliniskum
ranns6knum sem lokid er.

Ef ofneemisvidbrogd ko%rgh parf ad heetta lyfjagjof med skuggaefninu tafarlaust og hefja medferd i

blaaed ef naudsynlegt

Medan & skodun sten%r yfirumsjon leknis naudsynleg og meelt er med innsetningu sveigjanlegs,

vidvarandi Ieggs gt sé ad bregdast tafarlaust vid neydartilvikum purfa naudsynleg lyf (t.d.

epinefrin/adrenalin, te6fyllin, andhistamin, barksterar og atr6pin), barkarenna og éndunarvél ad vera

til taks.

Heettan & ofneemisvidbrogdum er aukin i eftirfarandi tilfellum:

- sjuklingar sem eiga aukna hettu & ofnaemi

- sjuklingar med berkjuastma; hja pessum sjiklingum er einkum aukin hetta & berkjukrampa

- sjuklingar med sdgu um vidbrogad vid skuggaefnum, par med talid fyrri ségu um vidbrégd vio
skuggaefnum sem innihalda jod

Adur en skuggaefninu er delt inn @tti ad spyrja sjuklinga hvort peir séu med einhver ofnemi (t.d.

ofnami fyrir sjavarréttum eda lyfjum, ofneemiskvef, ofsaklada), hvort peir séu med ofnaemi fyrir

skuggaefnum og hvort peir séu med berkjuastma. ihuga ma lyfjaforgjéf med andhistaminum og/eda

sykursterum.

Sjuklingar sem taka beta-blokka
Taka skal fram ad sjuklingar sem nota beta-blokka svara ekki endilega peim beta-6rvum sem yfirleitt
eru notadir til medferdar a ofnaemisvidbrégoum.




Sjuklingar med hjarta- og &dasjukdoma

Hugsanlegt er ad ofnaemisvidbrégd séu alvarleg i pessum hépi sjuklinga. Einkum er hugsanlegt ad
vidbrogd i hjarta og @dum versni hja sjuklingum med alvarlega hjartasjukdéma (t.d. alvarlega
hjartabilun, kransaedasjukdom). Hins vegar kom slikt ekki i 1jés i kliniskum rannséknum med
Optimark.

Midtaugakerfisraskanir

Hugsanlegt er ad likur & krémpum vid skodun aukist vid skodun hja sjuklingum sem pjéast af
flogaveiki eda meinsemdum i heila. Naudsynlegt er ad syna adgat vid skodun pessara sjuklinga (t.d.
eftirlit med sjaklingi) og banadur og lyf til hradrar medferdar & krémpum attu ad vera til taks.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Adur en lyfjagjof med Optimark fer fram skal skima alla sjiklinga med tilliti til vanstarfsemi nyrna
med profum a rannséknarstofu.

Tilkynnt hefur verid um almenna bandvefsaukningu fra nyrum (Nephrogenic Systemic Fibrosis) i
tengslum vid notkun Optimark og sumra skuggaefna sem innihalda gadélin hja sjuklingum med brada
eda langvinna alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1,73 m2) og/eda bradan nyrnaskada.
Ekki méa nota Optimark handa pessum sjuklingum (sja kafla 4.3). Sjuklingar s %ﬂfa gengist undir

eda gangast undir lifrarigraedslu eru i sérstakri ahattu par sem nygengi bradrar bilunar er mikid i
pessum hopi. bess vegna méa ekki gefa Optimark peim sjaklingum sem haf t undir eda gangast
undir lifrarigraedslu eda nyburum (sja kafla 4.3).

Hattan a almennri bandvefsaukningu fra nyrum hja sjaklingum med mi gs skerta nyrnastarfsemi
(GFR 30-59 ml/min./1,73 m?) er ekki pekkt og pvi skal adeins nota ark pegar vandlegt mat hefur
farid fram & ahaettu og avinningi hja sjaklingum med midlungs s nyrnastarfsemi.

Haeegt er ad beita skilun & gadoversetamid. Framkvaemd blodskiltwrar stuttu eftir lyfjagjof med
Optimark getur hjélpad til vid ad fjarleegja Optimark ar likamanum. Engin gogn eru fyrir hendi til
studnings pvi ad hefja blodskilun til forvarnar eda meéhwnar & almennri bandvefsaukningu fra
nyrum hja sjaklingum sem ekki eru pegar i blééskiluQ(\

Bradur nyrnaskadi sem parfnast blodskilunar h omid fram vid notkun Optimark hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi i upphafi. Heettan @mm nyrnaskada getur aukist vid aukna skammta af
skuggaefninu. Gefa skal minnsta mogule\t{@ ammt til ad na fram fullnaegjandi myndgreiningu.

B6rn og unglingar
Ekki méa gefa Optimark med sjélﬁ@h sprautu. Gefa atti bornum & aldrinum 2 til 11 &ra naudsynlegan
skammt med handafli til ad forQ@s ofskdmmtun fyrir mistok.

Nyburar og ungbdrn
Ekki atti ad gefa borr@\yngrl en tveggja ara Optimark. Oryggi og verkun hafa ekki verid rannsokud
hja pessum aldursh

Aldradir
par sem Uthreinsun gadoversetamids um nyru kann ad vera skert hja éldrudum er sérstaklega
mikilvaegt ad skima sjuklinga sem eru 65 ara og eldri hvad vardar vanstarfsemi nyrna.

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) natrium i hverjum skammti sem er allt ad 17 ml, p.e.a.s.
neer laust vid natrium.

Sprautur med 10 ml og 15 ml innihalda minna en 1 mmal natrium, p.e.a.s. nar lausar vid natrium.
Steerri skammtar innihalda 1 mmél eda meira af natrium sem verdur ad taka tillit til hj& sjuklingum
sem eru & natriumskertu matarredi.

Afyllt sprauta

20 ml af lausninni innihalda 28,75 mg natrium.
30 ml af lausninni innihalda 43,13 mg natrium.



Hettuglas
20 ml af lausninni innihalda 28,75 mg natrium.

Magn jarns og sinks i sermi
Geeta skal vartdar, par sem skammvinn minnkun jarns og sinks i sermi hefur komid fram i kliniskum
rannsoknum. EKKi er vitad um Kkliniskt veaegi pessara upplysingar.

4.5  Milliverkanir viéd énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannsoknir a milliverkunum.

Komid hefur i 1jos ad Optimark truflar maelingu kalsiums i sermi pegar OCP-litgreiningaradferdin
(ortho-cresolphthalein complexone) er notud. Hins vegar veldur lyfjagjof med gadoversetamidi ekki
raunverulegri leekkun kalsiums i sermi. begar gadoversetamid er til stadar synir OCP-taeknin rangt lagt
gildi fyrir kalsiumgildi i bl6dvokva. Umfang pessa melingargervings er i hlutfallslegu samraemi vid
styrk gadoversetamids i bl6di og hja sjuklingum med edlilega nyrnauthreinsun fast rétt gildi u.p.b.

90 minatum eftir inndaelingu. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi haegist & Gthreinsun

gadoversetamios og truflanir & kalsiummalingum med OCP standa lengur. Gadgyersetamid hefur ekki
ahrif a adrar aoferdir vio ad mela kalsium i sermi, svo sem arsenazo Il Iitgrein@a aoferdina,
frumeindagleypnimealingu og ICP-MS greiningu. \Q)

&
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof ‘/O

&’b

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun gadoversetamids & %@&ngu. Dyrarannsdknir benda hvorki

til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & @xlun (sjé 5.3). Ekki mé nota Optimark & medgdngu nema
medferd med gadoversetamidi sé naudsynleg vegna sju astands konunnar.
Brjostagjof

Stamjélk. Ekki liggja fyrir nzegjanlegar upplysingar
EkKi er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru &
»eftir lyfjagjof med Optimark.

Ekki er pekkt hvort gadoversetamid skiljist at i
um Gtskilnad gadoversetamids i médurmjol
brjosti. Stodva & brjostagjof i lagmark 2

Fri6semi \17\
Forkliniskar upplysingar benda el@jﬁl neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a eiturverkunum & a@un. EkKi hafa verid framkvaemdar kliniskar rannséknir & exlun.

4.7  Anrif & haefni ti@urs og notkunar véla

Optimark hefur engm}a overuleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
Sjuklingar sem hafa fétavist attu ad hafa pad i huga vid akstur bifreida eda stjérnun véla ad sjaldan
(>1/1.000 til <1/100) getur ordid vart vid bradan svima (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Flestar aukaverkanir voru veegar eda midlungs ad veegi og skammvinnar. Algengustu aukaverkanirnar
voru truflad bragdskyn, hitatilfinning, h6fudverkur og svimi.

I 1j6s kom ad flestar aukaverkanir sem komu fram eftir notkun gadoversetamids voru aukaverkanir i
taugakerfi og i kjolfarid fylgdu almennar aukaverkanir, raskanir i meltingarfeerum/raskanir i hiid og
undirhud.

Tilkynnt var um alvarlegar aukaverkanir sem eru medal annars bradaofnamisviobrogd, vidbrogd i
hjarta og @dum og ofnemistengdar dndunarraskanir. Veita skal einkennamidada medferd og
naudsynleg lyf og neydarbunadur skulu vera tafarlaust til taks ef alvarleg viobrégd skyldu koma fram.




Tafla yfir aukaverkanir
Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannsoknum og vid notkun gadoversetamids
eftir markadssetningu. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.




Algengar

haegdatregda, purrkur i munni

Flokkun eftir lifferum . Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Koma drsjaldan x .
(MedDRA) (<211//110(;0 tl (>1/1.000 til <1/100) | (>1/10.000 til <1/1.000) fyrir (<1/10.000) | | 10Nt ekki bekkt
Onamiskerfi ngaéaofnaemlswébr(’j
Efnaskipti og n&ring Minnkud matarlyst
: Kvidi, svefnroskun, rugl og N
Gedraen vandamal vistarfirring A&\
Hofudverkur, | Sundl, e A\ 2
Taugakerfi truflad tilfinningardodi, gﬁ%?t‘;l'%if]ﬁlﬂﬁ" svefnhofgi, ’bc‘) Yfirlia
bragdskyn naladofi, lyktarglop g D
Rodi & augnloki, augnv - bokusyn,
Augu tarubolga, blédriki i augh
Eyru og vélundarhs Eyrnasud, svimi_ {\°
Hjartsléttarénof’@ttasleglarof af
Hjarta fyrstu graou asldg, hraotaktur,
slattarglo
AEdar Rodi i andliti Lagprystingur, haprystingur
] Mae@‘dddtruflun, nefrennsli,
Ondunarfeeri, brjésthol og Stiflad nef, erting i ngsli, berkjukrampi, hosti,
midmaeeti hélsi . NBjligur i barkakyli/koki, kokbolga,
\L) nefslimubélga, hnerri
Meltingarfeeri Ogledi ni6urg@§ Offramleidsla munnvatns, kvidverkur, Uppkost
N

HUad og undirhuo

Kiasi, J;J(,LRI@\

Ofsakladi, kaldur sviti, rodi, ofsvitnun

Bjugur kringum
augu

Almenn bandvefsaukning
i nyrum (NSF)

Nyru og pvagferi

N

AuKio kreatinin i bl6di, bléomiga

2




Flokkun eftir lifferum ,(Agf/e;r:]%atr“ Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Koma drsjaldan Tini ekki pekkt
(MedDRA) < 110) (>1/1.000 til <1/100) | (=1/10.000 til <1/1.000) fyrir (<1/10.000)
Opagindi fyrir
brjosti, verkur fyrir
brjosti, Kuldahrollur, verkur, andlitsbjugur,
Almennar aukaverkanir og PR kuldatilfinning préttleysi og astand tengt pvi, preyta ’\
aukaverkanir 4 ikomustag | dIfinning o kuldi | og lasleiki sétthiti, Gtlimabjlgur, &\
atlimum), 6edlileg tilfinning N
aukaverkanir & -/Oc.)
stungustad N
Aukning ALT, 6edlileg pvaggreining,
. . ; Oedlilegt 6edlileg gildi salta i , aukning Lengt QT bil &
Rannsoknanidurstodur kalsiummagn i bléoi | albumins i pvagi, a&ng CPK, hjartalinuriti
minnkun bl6drafda

o\
o
2

‘b
&\
d

o

<

N\
O
S




Stadbundin vidbrdgd hafa komio fram & stungustad og geta leitt til stadbundinna ertingarviobragda.

Tilkynnt hefur verid um tilvik af almennri bandvefsaukningu fra nyrum vid notkun Optimark (sja
kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um gaddlintengdar hidskellur med herslismyndun sem fram kom vid
vefjaskodun, vid notkun & akvednum skuggaefnum sem innihalda gadolin hja sjuklingum sem ekki eru
med Onnur einkenni um almenna bandvefsaukningu fra nyrum.

Born
Optimark var rannsakad hja bérnum sem voru 2 ara og eldri og 6ryggisupplysingar reyndust svipadar
og hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun $\\
Gadoversetamid hefur verid préfad 4 ménnum i skdmmtum allt ad 700 mik@kg (sjofaldur
stadalskammtur). Ekki hefur verid tilkynnt um kliniskar afleidingar ofsk@ nar. Oliklegt er ad brad
eitrunareinkenni komi fram hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi gt er ad fjarlaegja
Optimark med blédskilun. Hins vegar er ekkert sem bendir til pess&éskilun sé hentug forvorn
gegn almennri bandvefsaukningu fra nyrum. (0

\

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR éb

- I\
5.1 Lyfhrif
' N

Flokkun eftir verkun: Skuggaefni fyrir segu@, ATC-flokkur: VOBCA06

Gadoversetamid er klobindiefni sem in\i}e@dur gadolin (sem hefur medseglandi eiginleika og veitir
skyggingu vid segulémun) og teng.'thé versetamio.

Tilgangurinn med skuggaefnun(fynr segulomun er ad breyta tjaningarstyrk innan meinsemdar og
audvelda pannig greining h&dnar fra edlilegum vefjum i kring. Notkun skuggaefnis getur pvi aukid
likur @ a0 meinsemdir @ og sjaist. Skuggaefni fyrir sequlémun sem innihalda gadélin
(klébindiefni sem innj%n a gadalin eru til pess Utbdin ad verka dbeint a stadbundid segulsvaedi med
pvi ad breyta slokunartima nifteindar T1 (sntningsgrindar) nifteindar T2 (sndnings) og vid
hefdbundinn 100 mikromol/kg styrk vegur T1 styttingin pyngra og T2 styttingin er éveruleg pegar
notadar eru T1-metnar radir.

Gadoversetamid er gadélin klébindiefni sem virkar utan frumu, jafnveegisstillist hratt i vokva/svedi
utan frumu eftir lyfjagjof i blazed og hverfur fyrst og fremst brott vié gauklasiun.

Vegna pessara einkenna skiptir timasetning myndatdku eftir ad skuggaefnid er gefid verulegu mali vid
myndgreiningu & lifur. Hvad vardar meinvorp i lifur batnadi tjaningarmunurinn & milli exlis og
umlykjandi lifrarvefs verulega a fyrstu 90 sekindunum eftir ad gadoélin skuggaefni sem virkar utan
frumu var gefid. bess vegna etti ad hefja hrada myndgreiningarrdd 20 sekindum eftir staka
inndaelingu af skuggaefninu pegar pad er fyrst og fremst i lifrarslageedum og sidan aftur 60 sekindum
eftir inndaelingu medan & adal portaedarstiginu stendur. bar sem lifrarslagaedin og porteedarkerfio veita
hvort um sig u.p.b. 20 % og 80 % af adveitu bldds til lifrarinnar syna fyrri myndirnar
(lifrarslageedastig) mjog greinilega meinsemdir med ofgndtt &da og myndirnar fra portaedarstiginu eru
gagnlegar hvad vardar edafaar meinsemdir (flest meinvorp eru edafa og koma betur i ljos &
portaedarstiginu sem svadi med minni tjaningarstyrk en skyggd lifrin). Dregid getur Ur pvi hversu
greinilegar edafaar meinsemdir og meinsemdir med ofgnott eeda verda ef myndgreiningu er seinkad
um meira en 3 minGtur vegna dreifingar skuggaefnis i millivefi, baedi i starfsvef lifrar og meinsemd
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(t.d. meinvarp), sem gefur meinsemdinni sama tjaningarstyrk og edlilegum starfsvef lifrar. Seinni
myndir eftir skyggingu eda jafnveegisstillandi (equilibrium) myndir (> 5 minatum eftir skommtun)
hjalpa til vid ad lysa meinsemdum, t.d. getur midhluti meinvarps safnad skugga i millivefi
meinsemdarinnar og 6dlast mikinn tjaningarstyrk i samanburdi vid edlilega lifur. bessi munur &
skerpingu hjalpar til vid ad setja fram mismunargreiningu byggt a lysingu meinsemdar og 6ruggri
greiningu.

Skerping heilagexla med skuggaefnum sem innihalda gadolin (eda jod) fer eftir roskun bl6d-heila
proskuldar (BBB). bar af leidandi er litid & pessi efni sem markefni fyrir 6edlilega bilun bl6d-heila
proskuldar. begar roskun verdur a bl6d-heila proskuldi dreifast gadoversetamid sameindirnar inn &
millivefjasvaedio og skapa par med hin einkennandi medseglandi ahrif T1 og T2 styttingar. Yfirleitt
hefur notkun skuggaefnis vid segulémun, vid stadladan kliniskan skammt 100 mikromol/kg, beett
verulega stadfestingu meinsemda, n&emni og ndkvemni greiningar.

5.2  Lyfjahvorf

Dreifing

Lyfjahvorf gadoversetamids samraemast opnu likani med tveimur hélfum. Vid 100 mikromél/kg
skammt er medal helmingunartimi dreifingar hja edlilegum einstaklingum, rei r med
efnaleifaadfero (method of residuals) hja 12 edlilegum sjalfbodalidum, 13, min. Medal

dreifingarrammal vid 100 mikromél/kg skammt hja sjiklingum med edlilega nyrnastarfsemi (bar med
taldir edlilegir einstaklingar og sjuklingar med kvilla i midtaugakerfi e ur) var 158,7 + 29,0 til
214,3 (4 bilinu 116,4 til 295,0) ml/kg. betta dreifingarrammal (u.p. 15 I midad vid 70 kg
likamspunga) er i samraemi vid lyf sem dreifist i utanfrumuvokvanSkammtastaerd hafdi ekKki
hlutfallsleg ahrif & dreifingarrdmmal i neinni ranns6kn. Gado
proéteinbindingu in vitro. b

Brotthvarf Z

Helmingunartimi brotthvarfs vid 100 mikromol/kggkammt er & bilinu 1,49 + 0.15 klst. hja
heilbrigdum sjalfbodalidum til 2,11 + 0,62 Kklst. . kj&Sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi (par med
taldir edlilegir einstaklingar og sjuklingar m illa i midtaugakerfi eda lifur).

Medal blédvokvauthreinsun gadovers }r%s hja heilbrigdum einstaklingum

(111,0 £ 14,1 ml/min./1,73 m2BS ‘el;e ki merkjanlega 6lik medal nyrnadthreinsun. Svipadar
nidurstddur fengust hja e6|i|egurr® staklingum og sjuklingum med ymsar raskanir i lifur,
midtaugakerfi og nyrum, og %authreinsun gadoversetamids var u.p.b. 95 % af heildar
bl6dvokvauthreinsun. Slikar Ridurstddur (hlutfall nyrnadthreinsunar/heildar blodvokvaithreinsunar
nalaegt 1) gefa til kynng& adoversetamid hreinsist fyrst og fremst it um nyru.

Pad var enginn kerfishundinn munur & hvarfameelingum i samraemi vid skammtastzrd (100 til
700 mikromal/kg). bess vegna virdast hvorf gadoversetamids vera linuleg a pessu skammtabili.

Umbrot
Skammturinn kemur ad miklu leyti fram sem 6snertur efnafléki i pvagi og pad gefur til kynna ad
ekkert merkjanlegt umbrot gadoversetamids eigi sér stad hja ménnum.

Sérstakir sjuklingahdépar

Kyn:
Fullordnir karlkyns og kvenkyns einstaklingar toku patt i tveimur rannséknum & lyfjahvorfum. Enginn
merkjanlegur munur kom fram a lyfjahvorfum eftir kyni.

Aldur:

pegar gadoversetamid hefur verid samraemt likamspunga er heildar likamsuathreinsun pess meiri hja 2
til 11 &ra aldurshopnum (143 + 27,9 ml/klst./kg) en fram kom hjé 12 til 18 &ra aldurshopnum

(117 £ 26,1 mi/Kklst./kg) og hdpunum tveimur sem innihéldu follordna einstaklinga
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(82,1 £ 16,8 ml/klst./kg i 19 til 64 ara aldurshépnum og 56,5 + 9,7 ml/klst./kg i > 65 ara
aldurshépnum).

Helmingunartimi brotthvarfs i 2 til 11 og 12 til 18 ara aldurshépunum (1,4 £ 0,3 0og 1,6 + 0,3 Klst.”
! hja hvorum hop fyrir sig) var styttri en fram kom hja hopunum tveimur sem innihéldu follordna
einstaklinga (1,9 + 0,5 hja 19 til 64 ara aldurshopnum og 2.5 + 0,5 klst.™ hja > 65 aldurshopnum).
Lyfjahvorf voru akvordud hja takmorkudum fjolda aldradra sjuklinga (eldri en 65 ara, N=3).

Skert nyrnastarfsemi

Bléovokvastyrkur gadoversetamios eykst linulega i samraemi vid skerdingu nyrnastarfsemi; hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (Crci<30 ml/min.) leidir petta jafnvel til sexfaldrar
minnkunar & gadoversetamid Uthreinsun og par med til sexfaldrar aukningar a ttsetningu AUC og tu..
par sem gadoversetamid er adeins gefid sem stakur skammtur leidir pad til lengri og meiri Utsetningar
i takmarkadan tima. Samt sem adur skiladi nanast allur skammturinn sér i pvagi eftir 72 klst., jafnvel
hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi, og heilbrigdum sjuklingahdpum voru gefnir allt
ad 500 mikromdl/kg skammtar &n pess ad nokkur vandamal keemu upp vardandi 6ryggi. Engu ad siour
aetti ekki ad gefa pessum sjuklingum Optimark par sem tilkynnt hefur verid um NSF tilvik, sem
hugsanlega tengjast skertri nyrnastarfsemi, i tengslum vid 6nnur skuggaefni semsr&lhalda gadélin og

gadoversetamid.
Qﬁ

5.3 Forkliniskar upplysingar ,,O

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyri
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, bradum eiturverkunum, eitur
motefnasvorun og eiturverkunum & erfdaefni. Engar rannsc’)kn'
krabbameinsvaldandi ahrifum.

n, & grundvelli hefébundinna
num a axlun, stadbundnu poli,
u framkvaemdar &

Rannsdknir & eiturverkunum eftir endurtekna skamm @ rottum og hundum syndu holumyndun
(vacuolation) i nyrnapiplufrumum og bentu sterkl I ad ahrifin gengju til baka. Engin skerding
kom fram & verkun.

Brotthvarfi Optimark hja hundum yngri Qénaaa seinkadi verulega vegna oproskadrar
nyrnastarfemi og pad olli mikilli alteekyi utsetningu fyrir Optimark. Vikulegir endurteknir skammtar
sem nemur tvisvar til tuttugu sinn \%l’skum skammiti fra einnar viku aldri og medan a proska st6d
ollu mikilli beinmyndun ivefjum&ﬁeralizaﬁon of tissues) sem olli stadbundnum ahrifum eins og
sdramyndandi hudbolgu, skertr{b 00rés og truflun a lifrarstarfsemi.

6. LYFJAGERD&\LR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Versetamid

Kalsiumhydroxid

KalsiumkIérid tvihydrat

Natriumhydroxid og/eda saltsyra til pH adlégunar.

Vatn fyrir stungulyf.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda Optimark saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekKki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

3ar.
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Synt hefur verid fram & efha- og edlisfreedilegan stddugleika vid notkun i 24 Klst. vid allt ad 25°C.
Fra orverufraedilegu sjonarmidi atti ad nota innrennslislausnina tafarlaust. Ef han er ekki notud
tafarlaust eru geymslutimi vid notkun og astand fyrir notkun & abyrgd notanda.

6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Afylit sprauta

Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Hettuglas
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Ma ekki geyma i keeli eda frjdsa.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta "
Optimark kemur fyrir i afylltum sprautum ur polypropyleni. Lok & sprautuenda@ulla eru ar

bromaobutylgimmii. Q)\Q)
Pakkningastaerdir: éb
1x10 ml 10 x 10 ml \jr
1x15m  10x15ml (o\

1x 20 ml 10 x 20 ml ((\

1x30ml 10 x 30 ml b

)

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markaésse@
\

Hettuglas Q)

Optimark kemur fyrir i hettuglésum ar IitIauQ@)olnu borosilikat gleri (af EP gerd ). Hettugldsin eru

med bromobutyl gimmilokum, innsiglu@ um Ur &li og afrifanlegum lokum ur plasti.

Pakkningastardir: \{\Jr\
<

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

Ekki er vist ad allar pa&k}lngastaeréir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhoéndlun

Optimark er eingdngu einnota; farga skal énotudum skémmtum.

EkKi skal nota lausnina ef vart verdur vid upplitun eda agnir i henni. Ef notadur er annar binadur en

einnota parf ad geeta einstakrar vartdar til ad koma i veg fyrir ad efnaleifar komist i teeri vid leifar
hreinsiefna.

Afyllt sprauta

Afylltar sprautur:
Uppsetning og skodun
Skodadu hvort merki eru um ad sprautan leki. Ekki nota hana ef vart verdur vid leka.
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pegar bullusténgin hefur verid skrafud a

z ‘ bulluna er mikilveegt ad snda bullusténginni
N 4 % hring i viobot pannig ad graa bullan snuist

hindrunarlaust

Adur en sprautan er notud skal fjarlagja graa
lokid af endanum med snuningi og farga pvi.
Sprautan er nu tilbdin fyrir nal eda afasta
innrennslisslongu.

Fleygja skal sprautunni og 6notudum hluta lausnarinnar eftir notkun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Lima skal afrifanlega rekjanlega midann af afylltu sprautunni & gogn sjuklings til pess ad hagt sé ad
skra ndkvaemlega pad gaddlin skuggaefni sem notad er. Einnig skal skra skammtjnn.

Ef rafreenar sjukraskrar eru notadar skal skré heiti lyfsins, lotunimerid og skam@n i sjukraskrana.

Hettuglas Q\Q)

Optimark & ad draga upp i sprautu og nota tafarlaust.

Skooda parf efnid fyrir notkun til ad stadfesta ad 6ll fost efni hafi Iey@ og ad ilatio og lokid séu
O6skemmd. Ef fost efni eru enn til stadar parf ad fleygja hettuglasi

Fleygja skal sprautunni og 6notudum hluta lausnarinnar eftir ?@un.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vigwgildandi reglur.

Lima skal afrifanlega rekjanlega midann af hettuglgstmtim & gogn sjuklings til pess ad haegt sé ad skra

nakvaemlega pad gadolin skuggaefni sem notad ef\Einnig skal skra skammtinn. Ef rafraenar
sjukraskrar eru notadar skal skra heiti lyfsins @nﬂmerié 0g skammtinn i sjukraskrana.

. \Q)Q

7. MARKADSLEYFISHAFI\&\

Guerbet ,& Q)
15, rue des Vanesses @
93420 Villepinte

Frakkland 5\\
>

8. MARKABSLEYFISNUMER

Afyllt sprauta
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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Hettuglas
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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 23. jali 2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. juni 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
Q
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http:/@ma.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is. (0
NS
L
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Lyf sem eingbngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfreedileekna (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS 50\\

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) 6\6*

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins Qram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ge krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar ﬁe{(\fbvrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun qo

Markadsleyfishafi skal sinna nyjagéta(aa&um sem tilgreindar eru i lyfjagataraeetlun eins og fram
kemur i dztlun um ahattustjornun i 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum & aatlun um
aheettustjornun sem CHMP (Comnjitiee for Medicinal Products for Human Use) sampykKir.

I samraemi vid ,,CHMP Guid@e on Risk Management Systems for medicinal products for human
use“ skal leggja sérhverja@p erslu & aztlun um ahattustjérnun fram samtimis naestu samantekt um
6ryggi lyfsins (PSUR).&N

Ad auki skal Ieggja}rﬁm uppfeerda aeetlun um ahattustjérnun:
e begar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif & pekkt 6ryggi vid notkun lyfsins, daetlun um
lyfjagat eda adgerdir til ad lagmarka ahattu.
¢ Innan 60 daga fra pvi ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahettu) naest.
e Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Vidbotaradgerdir til ad lagmarka aheettu

Adur en lyfid er markadssett skal markadsleyfishafi veita 6llum leeknum sem hugsanlega munu avisa
lyfinu eintak af Samantekt & eiginleikum lyfs, asamt bréfi sem undirstrikar paer 6ryggisupplysingar
sem koma fram i k6flum 4.3 og 4.4. Textinn parf ad vera sampykktur af Lyfjastofnun Evrépu um lyf
fyrir menn (CHMP) og innihalda eftirfarandi meginatridi:

. Ekki er melt med notkun Optimark fyrir born yngri en 2 &ra par sem 6ryggi, verkun og veegi
Oproskadrar nyrnastarfsemi hafa ekki verid rannsékud hja pessum aldurshépi.
Optimark var rannsakad hja bérnum sem voru 2 ara og eldri og éryggisupplysingar reyndust
svipadar og hja fullordnum.
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. Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing

Timamork

Markadsleyfishafi skal leggja fram arlegt heildarmat & tilfellum almennrar
bandvefsaukningar fr4 nyrum (NSF).

Juli ar hvert par til
nidurstéour
beinarannsékna hafa
verid lagdar fram.

Markadsleyfishafi skal framkvama rannsokn til pess ad meta hugsanlega
langtima upps6fnun gadoélins i beinum manna, byggt a rannséknaraatlun sem
sampykkt hefur verid af CHMP.

Lokaskyrsla
rannsoknar:
Juni 2018
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Texti & ytri pakkningu med 10 ml, 15 ml, 20 ml og 30 ml &fylltum sprautum.

1. HEITI LYFS

Optimark 500 mikrdmol/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Gadoversetamid

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 330,9 mg gadoversetamid, sem jafngildir 500 mikromolum.

A\
| 3. HJALPAREFNI A&\‘

§

\
Hjalparefni: versetamid, kalsiumhydroxid, kalsiumklorid tvihydrat, natrf@%f/droxié og/eda saltsyru,

vatn fyrir stungulyf. >
NS

Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD Ji(e)
J
Stungulyf, lausn i afylltri sprautu \6\
10 ml (1, 10 sprautur) 0
15 ml (1, 10 sprautur) Q
20 ml (1, 10 sprautur) QQ
30 ml (1, 10 sprautur) \{~\\
ot

| 5. ADPFERP VID LYFJAGJIOF OG IKOMULEID(IR)

(4
Lesid fylgisedilinn fyri ’r@un.
Til notkunar i blazd. &\

A%

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Skuggaefni fyrir segulémun

Til skraningar: Lima skal afrifanlega rekjanlega midann & gdgn sjuklings. Vardandi rafreenar
sjukraskrar: skréid heiti lyfsins, lotundmerid og skammtinn.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki geyma i keeli eda frjdsa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Einnota. Farga skal lausn sem verdur afgangs eftir fyrstu notkun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA A \
“R
Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Frakkland -/OG.)\
- (\
12. MARKADSLEYFISNUMER A
EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) %
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) ((\
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) 0\
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) Q
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) Q
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) . @
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) \{)
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) Q\){"
S

13. LOTUNUMER, 1)

Lot \ﬁ

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki via.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Texti & innri pakkningu med 15 ml, 20 ml og 30 ml &fylltum sprautum

1. HEITI LYFS

Optimark 500 mikrdmol/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Gadoversetamid

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 330,9 mg gadoversetamid, sem jafngildir 500 mikrémélum.

| 3. HJALPAREFNI N\
N
Hjalparefni: versetamid, kalsiumhydroxid, kalsiumklorio tvihydrat, nat ydroxid og/eda saltsyru,
vatn fyrir stungulyf. \{‘
0
\ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD 4‘
Q’)O
Stungulyf, lausn i afylltri sprautu ((\
15 ml &
20 ml O
30 ml @Q
O\
O

| 5. ADFERP VIP LYFJAGJIOF OG IKOMULEID(IR)

g

Til notkunar i blaao. 5\\

N

Lesid fylgisedilinn fyri k@}
esl giseattinn nrn%

6. SERSTOK VARNADARORD UM ADP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Pennan limmida a ad lima & skjol sjuklings.
Varoandi rafreenar sjukraskrar: skraid heiti lyfsins, lotunimerid og skammtinn.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Einnota. Farga skal lausn sem verdur afgangs eftir fyrstu notkun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

12.  MARKABSLEYFISNUMER NZN

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) 70>
EU/L/07/398/008 (10 x 10 ml) NS
EU/L/07/398/009 (1 x 15 ml)

EU/1/07/398/010 (10 X 15 ml) N\
EU/L/07/398/011 (1 x 20 ml) o)
EU/L/07/398/012 (10 x 20 ml)

EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) 'S
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) R

13. LOTUNUMER \¢

AN
Lot Q\}\J\‘
N
<

14. AFGREIDSLUQ@K)GUN

Lyfsedilsskylt Iyf. \%

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Texti & innri umbudum 10 ml afylltrar sprautu

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Optimark 500 mikromol/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Gadoversetamid
Notist i.v.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. .
N
3. FYRNINGARDAGSETNING 1‘b\"
EXP >
NS
A\(b
4. LOTUNUMER -
@V
Lot ((\
\

A - - e

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYN&B, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
NG
10 ml \{)
)

6. ANNAD oY

Geymid sprautunai\y@g%um til varnar gegn ljosi.
li éda

Ma ekki geyma i k frjosa.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Texti & ytri pakkningu med 10 ml,15 ml og 20 ml hettuglésum.

1. HEITI LYFS

Optimark 500 mikromol/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
Gadoversetamid

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 330,9 mg gadoversetamid, sem jafngildir 500 mikrémélum.

)
L

| 3. HJALPAREFNI

N °
ydr

Hjalparefni: versetamid, kalsiumhydroxid, kalsiumklorio tvihydrat, nat 0xi0 og/eda saltsyru,

vatn fyrir stungulyf. >
NS
0

(4. LYFJAFORM OG INNIHALD RN
(@)

Stungulyf, lausn i hettuglasi ((\Q)
10 ml (1, 10 hettuglos)

15 ml (1, 10 hettuglos) Q&

20 ml (1, 10 hettuglds) Q

: \\

| 5. ADFERP VIP LYFJAGJQFOG IKOMULEID(IR)
AY

Lesid fylgisedilinn fyrir notkud

Til notkunar i blazo.
&
N\

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Skuggaefni fyrir sequlémun

Til skréningar: Lima skal afrifanlega rekjanlega midann & gogn sjuklings. VVardandi rafreenar
sjukraskrar: skraid heiti lyfsins, lotundmerid og skammtinn.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Einnota. Farga skal lausn sem verdur afgangs eftir fyrstu notkun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA A \
“R

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Frakkland -/OG.)\

- ‘\
12. MARKADSLEYFISNUMER A
EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) K®)
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) %)
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) ((\
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) 0\
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) Q
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) @Q

N

13. LOTUNUMER o

& &7
Lot Q)

QL
<\

14. AFGREIDSMJUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki via.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Texti & innri pakkningu med 15 ml og 20 ml hettuglésum

1. HEITI LYFS

Optimark 500 mikromol/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
Gadoversetamid

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 330,9 mg gadoversetamid, sem jafngildir 500 mikrémélum.

| 3. HJALPAREFNI N\
N
Hjalparefni: versetamid, kalsiumhydroxid, kalsiumklorio tvihydrat, nat ydroxid og/eda saltsyru,
vatn fyrir stungulyf. \{‘
0
\ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD 4‘
Q’)O
Stungulyf, lausn i hettuglasi ((\
20 ml QQ
LN ]

| 5. ADPFERP VIP LYFJAGJOF OGVKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. Q\){~
Til notkunar i blazd. Q}

«Q

6. SERSTOK VAANADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NMIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Pennan limmida & ad lima & skjol sjuklings.
Vardandi rafreenar sjukraskrar: skraid heiti lyfsins, lotunumerid og skammtinn.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Einnota. Farga skal lausn sem verdur afgangs eftir fyrstu notkun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12.  MARKABDSLEYFISNUMER A&\‘

EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) o)
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) Qo
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) er
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml)

EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) &
EU/1/07/398/006 (10 X 20 ml) K®)

13. LOTUNUMER N\

Lot

NG

14. AFGREIDSLUTILHOGUNS

Lyfsedilsskylt Iyf. ,bQ}
N
N\

| 15. NOTKUNARKEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

31



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Texti & innri umbudum 10 ml hettuglass

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Optimark 500 mikromol/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
Gadoversetamid
Notist i.v.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. .
N
3. FYRNINGARDAGSETNING 1‘b\"
EXP >
NS
A\(b
4. LOTUNUMER -
@V
Lot ((\
\

A - - e

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYN&B, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
NG
10 ml \{)
)

6. ANNAD oY

Geymid hettuglasid i Lumbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki geyma i keeli €da frjosa.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Optimark 500 mikrémdl/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Gadoversetamid

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Optimark og vid hverju pad er notad s\\
Adur en byrjad er ad gefa Optimark *
Hvernig gefa & Optimark \@
Hugsanlegar aukaverkanir ‘/O@
Hvernig geyma a Optimark (b
Pakkningar og adrar upplysingar &

SO R WNE =

1. Upplysingar um Optimark og vid hverju pad evbot 0

Optimark inniheldur virka efnid gadoversetamid. Ga@rsetamié er notad sem skuggaefni vid

seguléomun. 0&

Optimark er eingdngu &tlad til sjukdémsgre'g&hr. pad er notad hja fullordnum sjuklingum og
bérnum, tveggja ara og eldri, sem gangast @hdir segulémun (MRI), sem er skénnun par sem myndir
eru teknar af innri liffaerum. Optima%n tad til ad fa fram skyrari skdnnun hja sjaklingum sem hafa
eda sem talid er ad hafi afbrigéileik@. ila, hrygg eda lifur.

, N

2. Adur en byrjad gq&é@fa Optimark

NN\
Ekki ma nota Opm
ef umer ad reda o fyrir
[] virka efninu gadoversetamidi eda
[1 einhverju 6dru innihaldsefni Optimark (sja kafla 6), eda
[]  6drum gadolin skuggaefnum

PU matt ekki f& Optimark ef

e pu ert med alvarlega og/eda brada skerta nyrnastarfsemi,

o ef pu feerd eda hefur fengid lifrarigraeedslu par sem notkun Optimark hja sjuklingum sem falla
undir pennan flokk hefur verid sett i samhengi vid sjukdom sem kallast almenn
bandvefsaukning fra nyrum. Almenn bandvefsaukning fra nyrum er sjukdomur sem veldur
pykknun hidar og bandvefs. Hann getur valdid fotlun sem hamlar hreyfigetu lida, slappleika i
vbovum eda haft ahrif & edlilega verkun innri liffaera sem getur reynst lifshaettuleg.

o Ekki méa nota Optimark fyrir nyfaedd born yngri en 4 vikna.

Adur en pu feerd Optimark parftu ad fara i blodrannsokn til pess ad athuga nyrnastarfsemi pina.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rdda hja leekninum adur en Optimark er notad ef:

pu ert med ofnemi (t.d. fyrir lyfjum, sjavarréttum, ofneemiskvef, ofsaklada) eda astma

pu hefur fengio vidbrogd vid fyrri inndeelingar med skuggaefni, par med talid ef pa hefur ségu
um vidbrdgd vid skuggaefnum sem innihalda jod

nyru pin starfa ekki & edlilegan hatt

pu hefur nylega gengist undir eda att von a ad gangast fljotlega undir lifrarigreedslu

pa finnur fyrir porsta og/eda ef pi hefur adeins drukkid litinn eda engan vokva fyrir skodun
pu tekur sérstaka gerd blodprystingslekkandi lyfja, m.a. beta-blokka

pu ert med hjartasjukdém

pu ert med flogaveiki eda meinsemdir i heila

pu neytir mataraedis med skertu natriuminnihaldi

Ef eitthvad af pessu a vid um pig mun lzeknirinn taka akvérdun um hvort haegt er ad framkveema
aformada skodun eda ekki.

I i I R A U

Bérn og unglingar
Optimark er ekki radlagt til notkunar hja bérnum undir tveggja éra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Optimark %\e\

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa ny@ rid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. 406

Medganga og brjostagjof \jf

Ekki mé& nota Optimark & medgdngu nema pad teljist bradnaudsy; .

Heetta skal brjostagjof i minnst 24 Klst. eftir ad pu feerd Opti
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef bungu@r rirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla 6\
Ef pa ert gongudeildarsjuklingur og atlar pér a %a eda stjorna teekjum eda velum skaltu hafa pad i
huga ad vart getur ordid vid sundl eftir medf; m felur i sér inndalingu med Optimark. petta kann

a0 koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10& taklingum.

Optimark inniheldur natrium E !\l‘\

Lyfid inniheldur minnaen 1 mm 3 mg) natrium i hverjum skammti sem er allt ad 17 ml, p.e.a.s.
neer laust vid natrium.

Sprautur med 10 ml og 1 meﬂnihalda minna en 1 mmol natrium, p.e.a.s. ner lausar vid natrium.
Steerri skammtar innih@ mmal eda meira af natrium sem verdur ad taka tillit til hja sjaklingum
semeru & natn'umske;% atarreedi.

20 ml af lausninni ingihalda 28,75 mg natrium.

30 ml af lausninni innihalda 43,13 mg natrium.

3. Hvernig gefa & Optimark

Greining med notkun skuggaefna etti ad fara fram i yfirumsjon laeknis sem hefur hlotid naudsynlega
pbjalfun og pekkingu & peirri medferd sem & ad framkvama.

Venjulegur skammtur

Venjulegur skammtur sem nemur 0,2 ml/kg likampyngdar er sa sami hja fulloronum og hja bérnum

2 ara og eldri. pad pydir ad gefa skal einstaklingi sem vegur 70 kg 14 ml og ad petta rammal er gefid
med inndeelingu i u.p.b. 7 - 14 sekandur i blaad, yfirleitt & handlegg. Sidan er skolad med pvi ad dela
inn saltvatni til ad tryggja ad ekkert sé eftir i nalinni eda sléngunni sem voru notadar til inndalingar.
Fullordnum méa gefa annan skammt innan 30 minutna fra fyrstu inndaelingu. Pegar verid er ad skoda
tiltekin fravik i heila getur purft ad nota prisvar sinnum steerri skammta af Optimark en vanalega i
einni inndeelingu fyrir fulloréna. Laeknirinn mun taka akvéroun um hversu miki® magn af Optimark er
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naudsynlegt fyrir skodunina. bu verdur ad lata leekninn eda hjukrunarfreeding/teeknimann vita
tafarlaust ef pu finnur fyrir verkjum i kringum sveedid par sem nalinni er stungid.

Skémmtun hja sérstokum sjuklingahdpum

EkKi skal nota meira en einn skammt af Optimark medan & skdnnun stendur hja sjaklingum med
midlungs alvarlega nyrnakvilla. EKki skal endurtaka inndeelingar med Optimark nema minnst 7 dagar
séu latnir lida & milli inndeelinga.

Ekki parf ad adlaga skammtinn ef pu ert 65 ara eda eldri en pu munt fara i blédrannsokn til pess ad
meta nyrnastarfsemina.

Ef pér er gefid meira af Optimark en ztlast er til

Ef of miklu magni er deelt inn af Optimark er 6liklegt ad pad valdi pér miklum skada par sem miklu
steerri skammtar ollu engum vandamalum hja einstaklingum sem pa fengu. Ef pu ert med edlilega
nyrnastarfsemi er oliklegt ad pu upplifir nokkur vandamal. Haegt er ad fjarleegja Optimark med skilun.
Ef pa telur ad pér hafi verid gefid of mikid af Optimark skaltu lata leekninn eda
hjakrunarfraeding/teeknimann vita tafarlaust.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um notku@‘sins.
Z

2
4, Hugsanlegar aukaverkanir (80

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en hﬁgerist b6 ekki hja 6llum.

tafarlausa medferd vio peim par sem pau geta verid eda mjog alvarleg:

aukaverkanir sem hafa ahrif & hjarta (yfirlid, aukaslé@e ur fyrir brjosti) eda dndunarkerfi (maedi,
prenging i éndunarvegum, proti eda prengsl ihég,qle kl&di eda nefrennsli, hnerri).

Flestar aukaverkanir sem fram komu eftir ng ptimark voru vagar eda i medallagi alvarlegar og
skammvinnar. Algengustu aukaverkanir\ ru skritid bragd i munni, hitatilfinning, héfudverkur og

Naudsynlegt er ad tilkynna laeekni eda hjﬂkrunarfraeéingi%xﬁnni um eftirfarandi einkenni og fa

Hugsanlegum aukaverkunum er Iy@r hér & eftir.

Tidni og einkenni sem fram k a%ér & eftir eru byggd & kliniskum ranns6knum og & reynslu af
notkun Optimark eftir mag%i@aetningu:

Tioni \\s\ Hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (kunna ab\/3 héfudverkur, undarlegt bragd i munni, hitatilfinning
koma fyrir hja allt ad 1
af hverjum

10 einstaklingum)

Sjaldgaefar ofnaemisvidbrogd, svimi, stingir, dofi, minnkad lyktarskyn, rodi og hiti i
(kunna ad koma fyrir haa, stiflad nef, halsseerindi, 6gledi, nidurgangur, kladi, Gtbrot, 6paegindi
hja allt ad 1 af hverjum | fyrir brjosti, verkur fyrir brjésti, kuldatilfinning p.m.t. kuldatilfinning i
100 einstaklingum) atlimum, aukaverkanir a stungustad, breytingar a kalsiummagni i blodi
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Tioni

Hugsanlegar aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar (kunna
ad koma fyrir hj allt ad
1 af hverjum

1.000 einstaklingum)

Minnkud matarlyst, kvidatilfinning, svefnréskun, svefndrungi,
svidatilfinning, tilfinning um hreyfingu eda sndning, sud fyrir eyrum, rodi &
augnloki, augnverkur, pokusyn, blédhlaupin augu, hjartslattarépeegindi,
oreglulegur hjartslattur, aukasldg, lagprystingur, meadi, haesi, nefrennsli,
prenging i hélsi, aukin munnvatnsmyndun, kvidverkur, haegdatregda,
purrkur i munni, ofsakladi, kaldur sviti, rodi, aukning vissra efna i bl6di
(kreatinin) sem yfirleitt hverfa brott um nyru, bldo i pvagi, proti i andliti,
préttleysi og apekk einkenni eins og preyta og almenn vanlidan, sétthiti,
proti i Gtlimum, kuldahrollur, verkur, aukning lifrarensima, afbrigdileg
greining a pvagi, aukning steinefna i pvagi, prétein i pvagi, aukning hjarta-
og vodvaensima, minnkun bl6drauda, rugl og vistarfirring, skjalfti, krampi,
augnrodi, hradur hjartslattur, har blédprystingur, prenging loftvega, bélga i
halsi eda barkakyli, eymsli i halsi, hosti, nefkladi, hnerri, svitamyndun

Koma 6rsjaldan fyrir
(kunna ad koma fyrir
hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

proti kringum augu, 6edlileg hjartalinurit, yfirlid, uppkdst

Tioni ekki pekkt

(ekki heegt ad aztla
tioni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum)

A\
hérdnun hadar sem kann einnig ad hafa ahrif & mjl]lq&\‘)g innri liffaeri
(bandvefsaukning fra nyrum), vanlidan 6\®

O

Tilkynnt hefur verid um almenna bandvefsaukningu fra nyrum (ser@e‘r&ur hérdnun hadar og kann

einnig ad hafa &hrif & mjukvef og innri liffeeri).

((\(0

pegar Optimark var gefid bérnum & aldrinum 2 ara og eldr/cslll pad svipudum aukaverkunum og hja

fullordnum.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar a
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig

)

\)

rkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
t ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt

fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi f)%f& , Sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
r

haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysing

m oryggi lyfsins.

¥

5.  Hvernig geyma & Opt&‘@rk

Geymid lyfid par sem %;@vorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eﬁk rningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimida sprautunnar &
eftir EXP.

Geymid sprautur i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Ma ekki geyma i kaeli eda frjosa.

Lyfio skal nota tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust er geymslutimi vid notkun og astand fyrir
notkun & &byrgd notanda.

Notid ekki lausnina ef hun er upplitud eda ef vart verdur vio agnir.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Optimark inniheldur
Virka innihaldsefnid er gadoversetamio.
e 1 mlinniheldur 330,9 mg gadoversetamid, sem jafngildir 500 mikrémdlum.
Hver 10 ml sprauta inniheldur 3309 mg gadoversetamio.
Hver 15 ml sprauta inniheldur 4963,5 mg gadoversetamid.
Hver 20 ml sprauta inniheldur 6618 mg gadoversetamid.
Hver 30 ml sprauta inniheldur 9927 mg gadoversetamid.
e Onnur innihaldsefni eru: versetamid, kalsiumhydroxid, kalsiumklorid tvihydrat,
natriumhydroxid og/eda saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Optimark og pakkningasteeroir

Optimark sprautur innihalda teera, litlausa eda folgula lausn.

Optimark feest i &fylltum sprautum ur polyprépyleni. Lok & sprautuenda og bulla eru ur
brémdébutylgdmmii.

1x10ml 10 x 10 ml

1x 15 ml 10 x 15 ml \Q)
1x20ml 10 x 20 ml ,b@

1 x30ml 10 x 30 ml Q>

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar. ‘Qj“

Optimark &fylltar sprautur fast i eftirfarandi pakkningastaeréum: 5\\

Markadsleyfishafi og framleidandi ((\
Markadsleyfishafi: b
Guerbet <
15, rue des Vanesses ((\
93420 Villepinte

Frakkland 0&
Hafid samband vid fulltrda markaasleyﬁsha@/erjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Z)
Framleidandi H\
Mallinckrodt Medical Imagiqg\ite and

Damastown
Mulhuddart, Dublin 15

irland ()
N
Pessi fylgisedill var s:.ée t uppferdur
v/
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Abendingar

Optimark er a&tlad til notkunar vid segulémun (MRI) & midtaugakerfi (CNS) og lifur. Pad eykur
skuggaahrif, audveldar neemni og pannig greiningu & stadbundnum meinsemdum og afbrigdilegum
myndunum i midtaugakerfi og lifur hja fullordnum sjuklingum og bérnum, tveggja ara og eldri, sem
vitad er til ad séu med kvilla eda ef sterkur grunur leikur & um slikt.
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Frabendingar
o Ofnaemi fyrir gadoversetamidi, 6drum lyfjum sem innihalda gadolin eda einhverju
hjalparefnanna.
o Ekki ma gefa Optimark sjuklingum med alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (GFR
<30 ml/min./1,73m?) og/eda bradan nyrnaskada, eda
e sjuklingum sem hafa gengist undir lifrarigreedslu eda
e sjuklingum sem gangast undir lifrarigraedslu og
e nyburum yngri en 4 vikna (sja kafla 4.4).

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eins og & vid um 61l medseglandi skuggaefni er hugsanlegt ad skerping segulémunar med
gadoversetamioi dragi Ur synileika peirra meinsemda sem pegar eru til stadar. Hugsanlegt er ad sumar
pessara meinsemda sjaist vid segulémun an skuggaefnis. bess vegna etti ad gaeta varidar pegar
skyggd skonnun er talkud an pess ad henni fylgi 6skyggd segulémun.

Adur en skodun hefst parf ad geeta pess ad sjuklingar hafi drukkid nagilegan vokva.

Ofnami

Ofnaemislik vidbrogd og énnur einstaklingsbundin vidbrogd geta einnig komid fiam vid notkun

gadoversetamios, og pau geta komid fram i formi vidbragda i hjarta og edum é@narfaerum og huo

(sja kafla 4.8). Flest slik vidbrogd koma fram innan halftima eftir ad skugg r gefid. Eins og a

vid um 61l 6nnur skuggaefni er hugsanlegt ad vidbrdégd komi fram sidar nokkrar klukkustundir

eda daga) i mjog faum tilvikum. Hins vegar var ekki tilkynnt um nei i6brogd i kliniskum

rannséknum sem lokid er.

Ef ofnaemisviobrogd koma fram parf ad heetta lyfjagjof med sk ninu tafarlaust og hefja medferd i

blaaed ef naudsynlegt pykir.

Medan & skodun stendur er yfirumsjén laeknis naudsynle melt er med innsetningu sveigjanlegs,

vidvarandi leggs. Til ad haegt sé ad bregdast tafarlaust yi@neydartilvikum purfa naudsynleg lyf (t.d.

epinefrin/adrenalin, te6fyllin, andhistamin, barksterarfog*atropin), barkarenna og éndunarvél ad vera

til taks.

Heettan & ofneemisvidbrogdum er aukin i eﬁirf@i tilfellum:

- sjuklingar sem eiga aukna heettu & ofnee

- sjuklingar med berkjuastma; hja pes juklingum er einkum aukin haetta & berkjukrampa

- sjuklingar med sdgu um vi6brdg@é kuggaefnum, par med talid fyrri ségu um vidbrégo vio
skuggaefnum sem innihaldajoﬁ,jF

Adur en skuggaefninu er daelt inn@iti ad spyrja sjuklinga hvort peir séu med einhver ofnami (t.d.

ofnami fyrir sjavarréttum edalyfjum, ofneemiskvef, ofsaklada), hvort peir séu med ofnaemi fyrir

skuggaefnum og hvort bejS med berkjuastma. Thuga ma lyfjaforgjof med andhistaminum og/eda

sykursterum. 5\\

Sjuklingar sem takabetd-blokka
Taka skal fram ad sjuklingar sem nota beta-blokka svara ekki endilega peim beta-6rvum sem yfirleitt
eru notadir til medferoar a ofnaemisvidbrégoum.

Sjuklingar med hjarta- og &dasjukdoma

Hugsanlegt er ad ofnaemisvidbrogd séu alvarleg i pessum hépi sjuklinga. Einkum er hugsanlegt ad
vidbrogo i hjarta og edum versni hja sjuklingum med alvarlega hjartasjikdéma (t.d. alvarlega
hjartabilun, kranseedasjukdom). Hins vegar kom slikt ekki i 1jos i kliniskum rannsoknum med
Optimark.

Midtaugakerfisraskanir

Hugsanlegt er ad likur & krompum vid skodun aukist vid skodun hja sjaklingum sem pjast af
flogaveiki eda meinsemdum i heila. Naudsynlegt er ad syna adgat vid skodun pessara sjuklinga (t.d.
eftirlit med sjaklingi) og bdnadur og lyf til hradrar medferdar & hugsanlegum krémpum ettu ad vera til
taks.
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Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Adur en lyfjagjof med Optimark fer fram skal skima alla sjuklinga med tilliti til vanstarfsemi nyrna
med profum & rannsdknarstofu.

Tilkynnt hefur verid um almenna bandvefsaukningu fra nyrum(Nephrogenic Systemic Fibrosis) i
tengslum vid notkun Optimark og sumra skuggaefna sem innihalda gadolin hja sjuklingum med brada
eda langvinna alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1,73 m?) og/eda bradan nyrnaskada.
Ekki ma nota Optimark handa pessum sjuklingum (sja kaflann Frabendingar). Sjaklingar sem hafa
gengist undir eda gangast undir lifrarigreedslu eru i sérstakri ahaettu par sem nygengi bradrar
nyrnabilunar er mikid i pessum hépi. Pess vegna ma ekki gefa Optimark peim sjaklingum sem hafa
gengist undir eda gangast undir lifrarigreedslu eda nyburum. Heettan & almennri bandvefsaukningu fra
nyrum hja sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi (GFR 30-59 ml/min./1,73 m2) er ekKi
pekkt og pvi skal adeins nota Optimark pegar vandlegt mat hefur farid fram & ahettu og avinningi hja
sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi. Hagt er ad beita skilun & gadoversetamio.
Framkvaemd bl6dskilunar stuttu eftir lyfjagjof med Optimark getur hjalpad til vid ad fjarleegja
Optimark Ur likamanum. Engin gogn eru fyrir hendi til studnings pvi ad hefja blodskilun til forvarnar
eda medhondlunar & almennri bandvefsaukningu fra nyrum hja sjaklingum sem ekki eru pegar i
blodskilun.

Bradur nyrnaskadi sem parfnast blodskilunar hefur komid fram vid notkun OpLj&%\rk hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi i upphafi. Heettan & bradum nyrnaskada getur auki§Pyié aukna skammta af
skuggaefninu. Gefa skal minnsta moégulegan skammt til ad na fram full di myndgreiningu.

Bdrn og unglingar (b
Ekki méa gefa Optimark med sjalfvirkri sprautu. Gefa & bdrnu’wnnum 2 til 11 ara hefilegan

skammt med venjulegri inndalingu til ad fordast ofskommtu mistok.

Nyburar og ungbdérn b

Optimark & ekki ad nota fyrir born yngri en tveggja é@&yggi og verkun hafa ekki verid rannsdkud
hj& pessum aldurshépi. 0&

Aldragir O

par sem Uthreinsun gadoversetamids um\n;é\kann ad vera skert hja 6ldrudum er sérstaklega
mikilveegt ad skima sjuklinga sem erqu a og eldri hvad vardar vanstarfsemi nyrna.

Natrium \17

Lyfid inniheldur minnaen 1 miq() 23 mg) natrium i hverjum skammti sem er allt ad 17 ml, p.e.a.s.
neer laust vid natrium.

Sprautur med 10 ml og I innihalda minna en 1 mmal natrium, p.e.a.s. ner lausar vid natrium.
Steerri skammitar innih&d@ 1 mmol eda meira af natrium og sjuklingar & natriumskertu matarraedi purfa
ad hafa petta i hugas, ,

20 ml af lausninni innihalda 28,75 mg natrium.

30 ml af lausninni innihalda 43,13 mg natrium.

Magn jarns og sinks i sermi
Geeta skal varadar, par sem skammvinn minnkun jarns og sinks i sermi hefur komid fram i kliniskum
rannsoknum. EKKi er vitad um Kliniskt veegi pessara upplysinga.

Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun gadoversetamids & medgoéngu. Dyrarannsoknir benda hvorki

til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 e&xlun. Ekki ma nota Optimark & medgdngu nema medferd
med gadoversetamidi sé naudsynleg vegna sjukdomsastands konunnar.
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Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort gadoversetamid skilst Gt i brjostamjolk. EKKi liggja fyrir naegjanlegar upplysingar
um atskilnad gadoversetamids i moédurmjélk dyra. Ekki er haegt ad Gtiloka hettu fyrir bdrn sem eru &
brjésti. Stodva & brjostagjof i lagmark 24 Kist. eftir lyfjagjof med Optimark.

Fri6semi
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum & axlun. Ekki hafa verid framkvaemdar kliniskar rannséknir & &xlun.

Skammtar og lyfjagjof

Optimark skal adeins gefid af leknum med reynslu af segulémun vid kliniskar adstaedur.

Til pess ad haegt se ad bregdast tafarlaust vid neydartilfellum purfa lyf (t.d. adrenalin, te6fyllin,
andhistamin, barksterar og atropin), barkarenna og éndunarvél ad vera til reidu.

Skammitar

Gefa skal efnid sem staka inndeelingu i Utleega blazed i skammti sem nemur 0,2 ml/kg

(100 mikrémdl/kg) likamspunga. Til ad tryggja ad skuggaefninu hafi verid deelt inn i heild etti ad
skola med 5 ml af natriumklério 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn i kjolfar inndwgar.
Myndgreiningarferlinu atti ad ljuka innan 1 Klst. eftir ad skuggaefnid er gefid. *

¥
(B 4 hofudkipu, prétt fyrir
1 eda pegar frekari

Endurtekinn skammtur

Ef sterkur kliniskur grunur um ad meinsemd sé enn fyrir hendi vid se
ad segulomun hafi verid framkveemd med stokum skammti af skug
upplysingar um fjolda, steerd eda Gtbreidsla meinsemdar geta ha if & ummonnun eda medferd
sjuklings, ma gefa sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi a takan skammt af staerdinni

0,2 ml/kg (100 mikrémol/kg) innan 30 minatna fré fyrstu 4 ingu par sem slikt getur aukid

afrakstur rannsoknararinnar.

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi vid endurtekna s@a hja bérnum og unglingum (2 ara og
eldri), hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi e@ ja 6ldrudum. EKki er maelt med endurteknum
skdmmtum fyrir pessa hdpa.

Takmdorkud gogn um 6nnur gadoélin skug%gﬁ gefa til kynna ad, vid utilokun fleiri meinvarpa i hofdi
hja sjuklingi med eitt pekkt meinvarp &M &gt er ad nema brott, geti prof med segulémun asamt
inndalingu af 300 mikromol/kg Iii\a&wnga skammti af Optimark leitt til 6ruggari greiningar.

Born Q)

EkKi er talin porf & neinni sk@mtaaélb’gun hja bornum eldri en 2 &ra.

Optimark er ekki aetlaés@rum yngri en 4 vikna. EKki er mealt med notkun Optimark fyrir born yngri
en tveggja ara par serg%J i hafa verid gerdar rannsoknir & 6ryggi, verkun og ahrif & nyrnastarfsemi a
lagu proskastigi hjaNggssum aldurshop.

Aldragir (65 ara og eldri)
Ekki er talin porf & neinni skammtaadldgun. Geeta skal varidar hja éldrudum sjaklingum (sja
kafla 4.4).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Optimark er ekki &tlad sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR < 30 ml/min./1,73 m?)
og/eda bradan nyrnaskada, sjuklingum sem hafa gengist undir lifrarigreedslu eda sjuklingum sem
gangast undir lifrarigreedslu. Adeins skal nota Optimark eftir vandlegt mat & ahattu/avinningi hja
sjuklingum med i medallagi skerta nyrnastarfsemi (GFR 30-59 ml/min./1,73 m2) i skdmmtum sem
ekki fara yfir 100 mikromol/kg likamspyngdar. Ekki skal nota meira en einn skammt medan & skdnnun
stendur. bar sem skortur er & upplysingum um endurtekna lyfjagjof skal ekki endurtaka inndeelingar
med Optimark nema minnst 7 dagar 1idi & milli inndalinga.
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Lyfjagjof

Gefa skal lyfid sem staka inndalingu i blaad. Til ad tryggja ad skuggaefninu hafi verid deelt inn i heild
atti ad skola med 5 ml af natriumklérid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn i kjolfario. Melt er med ad
setja upp blaedalegg.

Ekki mé gefa bornum & aldrinum 2 til 11 &ra Optimark med sjalfvirkri sprautu.

VarUdarradstafanir sem parf ad gera &dur en lyfid er medhdndlad eda gefid
Skoda skal ilatid og lausnina fyrir notkun eins og lyst er i kafla.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannsoknir a milliverkunum.
Komid hefur i 1jos ad Optimark truflar maelingu kalsiums i sermi pegar OCP-litgreiningaradferdin
(ortho-cresolphthalein complexone) er notud. Hins vegar veldur lyfjagjof med gadoversetamid ekki
raunverulegri leekkun kalsiums i sermi. begar gadoversetamid er til stadar synir OCP-teknin rangt lagt
gildi fyrir kalsiumgildi i bl6dvokva. Umfang pessa melingargervings er i hlutfallslegu samraemi vid
styrk gadoversetamids i bl6di og hja sjuklingum med edlilega nyrnauthreinsun fast rétt gildi u.p.b.
90 minatum eftir inndaelingu. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi haegist & Gthreinsun
gadoversetamios og truflanir a kalsiummalingum med OCP standa lengur. Gadgyersetamid hefur ekki
ahrif & adrar adferdir vid ad meala kalsium i sermi, svo sem arsenazo || Iitgrein@a adferdina,
frumeindagleypnimealingu og ICP-MS greiningu. \Q)

9

Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhodndlun (80
Optimark er eingdngu einnota; farga skal énotudum skémmtum. er

EkKi skal nota lausnina ef vart verdur vid upplitun eda agnir i@& Ef notadur er annar banadur en
einnota parf ad geeta einstakrar varudar til ad koma i veg fyxir ad efnaleifar komist i teeri vid leifar
hreinsiefna. %)

Afylltar sprautur: .&6\
Uppsetning og skodun
Skodadu hvort merki eru um ad sprautan lekj- i nota hana ef vart verdur vid leka.

pegar bullusténgin hefur verid skrafud &

= | bulluna er mikilveegt ad snda bullusténginni
S A Y% hring i vidbét pannig ad graa bullan snuist
%) hindrunarlaust

Adur en sprautan er notud skal fjarlegja graa
lokid af endanum med snuningi og farga pvi.
Sprautan er nu tilbdin fyrir nal eda afasta
innrennslissléngu.

Fleygja skal sprautunni og dnotudum hluta lausnarinnar eftir notkun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Lima skal afrifanlega rekjanlega midann af &fylltu sprautunni & gogn sjuklings til pess ad haegt sé ad
skra nakvaemlega pad gaddlin skuggaefni sem notad er. Einnig skal skra skammtinn.

Ef rafraenar sjukraskrar eru notadar skal skré heiti lyfsins, lotundmerid og skammtinn i sjukraskréana.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Optimark 500 mikrémdl/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
Gadoversetamid

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Optimark og vid hverju pad er notad s\\
Adur en byrjad er ad gefa Optimark *
Hvernig gefa & Optimark \@
Hugsanlegar aukaverkanir ‘/O@
Hvernig geyma a Optimark (b
Pakkningar og adrar upplysingar &

SO R WNE =

1. Upplysingar um Optimark og vid hverju er pad V@§

Optimark inniheldur virka efnid gadoversetamid. Ga@rsetamié er notad sem skuggaefni vid

seguléomun. 0&

Optimark er eingdngu &tlad til sjﬂkdémsgra’g&hr. pad er notad hja fullordnum sjuklingum og
bérnum, tveggja ara og eldri, sem gangast @hdir segulémun (MRI), sem er skénnun par sem myndir
eru teknar af innri liffaerum. Optima%n tad til ad fa fram skyrari skdnnun hja sjaklingum sem hafa
eda sem talid er ad hafi afbrigéileik@. ila, hrygg eda lifur.

) N

2. Adur en byrjad gq&é@fa Optimark

NN\
Ekki ma nota Opm
ef umer ad reda o fyrir
[] virka efninu gadoversetamidi eda
[1 einhverju 6dru innihaldsefni Optimark (sja kafla 6), eda
[]  6drum gadolin skuggaefnum

PU matt ekki f& Optimark ef

e pu ert med alvarlega og/eda brada skerta nyrnastarfsemi

o ef pu feerd eda hefur fengid lifrarigreedslu par sem notkun Optimark hja sjuklingum sem falla
undir pennan flokk hefur verid sett i samhengi vid sjukdom sem kallast almenn
bandvefsaukning fra nyrum (NSF). Almenn bandvefsaukning fra nyrum er sjakdémur sem
veldur pykknun hudar og bandvefs. Hann getur valdid fotlun sem hamlar hreyfigetu lida,
slappleika i véovum eda haft ahrif & edlilega verkun innri liffeera sem getur reynst
lifshattuleg.

o Ekki méa nota Optimark fyrir nyfaeedd born yngri en 4 vikna.

Adur en pu feerd Optimark parftu ad fara i blodrannsokn til pess ad athuga nyrnastarfsemi pina.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rdda hja leekninum adur en Optimark er notad ef:

pu ert med ofnemi (t.d. fyrir lyfjum, sjavarréttum, ofneemiskvef, ofsaklada) eda astma

pu hefur fengio vidbrogd vid fyrri inndeelingar med skuggaefni, par med talid ef pa hefur ségu
um vidbrdgd vid skuggaefnum sem innihalda jod

nyru pin starfa ekki & edlilegan hatt

pu hefur nylega gengist undir eda att von a ad gangast fljotlega undir lifrarigreedslu

pa finnur fyrir porsta og/eda ef pi hefur adeins drukkid litinn eda engan vokva fyrir skodun
pu tekur sérstaka gerd blodprystingslekkandi lyfja, m.a. beta-blokka

pu ert med hjartasjukdém

pu ert med flogaveiki eda meinsemdir i heila

pu neytir mataraedis med skertu natriuminnihaldi

Ef eitthvad af pessu a vid um pig mun lzeknirinn taka akvérdun um hvort haegt er ad framkveema
aformada skodun eda ekki.

I i I R A U

Bérn og unglingar
Optimark er ekki radlagt til notkunar hja bérnum undir tveggja éra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Optimark %\e\

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa ny@ rid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. 406

Medganga og brjostagjof \jf

Ekki mé& nota Optimark & medgdngu nema pad teljist bradnaudsy, .

Heetta skal brjostagjof i minnst 24 Klst. eftir ad pu feerd Opti
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef bungu@r rirhugud skal leita rdda hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla .&@

Ef pa ert gongudeildarsjuklingur og atlar pér a %a eda stjorna teekjum eda vélum skaltu hafa pad i
huga ad vart getur ordid vid sundl eftir meéfqém felur i sér inndaelingu med Optimark.

petta kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af w m 100 einstaklingum.

Optimark inniheldur natrium E !\l‘\

Lyfid inniheldur minnaen 1 mm 3 mg) natrium i hverjum skammti sem er allt ad 17 ml, p.e.a.s.
neer laust vid natrium.

Hettuglds med 10 ml og n@nnihalda minna en 1 mmol natrium, p.e.a.s. ner laus vid natrium.
Steerri skammtar innih@ mmal eda meira af natrium sem verdur ad taka tillti til hja sjaklingum
semeru & natriumskez% atarreedi.

20 ml af lausninni ingihalda 28,75 mg natrium.

3. Hvernig gefa & Optimark

Greining med notkun skuggaefna atti ad fara fram i yfirumsjon laeknis sem hefur hlotio naudsynlega
pbjalfun og pekkingu & peirri medferd sem & ad framkvama.

Venjulegur skammtur

Venjulegur skammtur sem nemur 0,2 ml/kg likampyngdar er sa sami hja fulloronum og hja bérnum
2 ara og eldri.

pad pydir ad gefa skal einstaklingi sem vegur 70 kg 14 ml og ad petta rammal er gefid med
inndeelingu i u.p.b. 7 -14 sekundur i blaad, yfirleitt i handlegg. Sidan er skolad med pvi ad deela inn
saltvatni til ad tryggja ad ekkert sé eftir i nalinni eda sléngunni sem voru notadar til inndaelingar.

Fullordnum mé gefa annan skammt innan 30 minutna fréa fyrstu inndaelingu. begar verid er ad skoda

tiltekin fravik i heila getur purft ad nota prisvar sinnum steerri skammta af Optimark en vanalega i
einni inndeelingu fyrir fullordna. Laeknirinn mun taka akvoéroun um hversu mikid magn af Optimark er
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naudsynlegt fyrir skodunina. bu verdur ad lata leekninn eda hjukrunarfreeding/teeknimann vita
tafarlaust ef pu finnur fyrir verkjum i kringum sveedid par sem nalinni er stungid.

Skémmtun hja sérstokum sjuklingahépum

EkKi skal nota meira en einn skammt af Optimark medan & skdnnun stendur hja sjaklingum med
midlungs alvarlega nyrnakvilla. EKki skal endurtaka inndeelingar med Optimark nema minnst 7 dagar
séu latnir lida & milli inndeelinga.

Ekki parf ad adlaga skammtinn ef pu ert 65 ara eda eldri en pu munt fara i blédrannsokn til pess ad
meta nyrnastarfsemina.

Ef pér er gefid meira af Optimark en atlast er til

Ef of miklu magni er deelt inn af Optimark er 6liklegt ad pad valdi pér miklum skada par sem miklu
steerri skammtar ollu engum vandamalum hja einstaklingum sem pa fengu. Ef pu ert med edlilega
nyrnastarfsemi er oliklegt ad pu upplifir nokkur vandamal. Haegt er ad fjarleegja Optimark med skilun.
Ef pa telur ad pér hafi verid gefid of mikid af Optimark skaltu lata leekninn eda
hjakrunarfraeding/teeknimann vita tafarlaust.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um notku@‘sins.
Z

2
4, Hugsanlegar aukaverkanir (80

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en hﬁgerist b6 ekki hja 6llum.

tafarlausa medferd vio peim par sem pau geta verid eda mjog alvarleg:

aukaverkanir sem hafa ahrif & hjarta (yfirlid, aukaslé@e ur fyrir brjosti) eda éndunarkerfi (maedi,
prenging i 6ndunarvegum, proti eda prengsl ihég,qle kl&di eda nefrennsli, hnerri).

Flestar aukaverkanir sem fram komu eftir ng ptimark voru vagar eda i medallagi alvarlegar og
skammvinnar. Algengustu aukaverkanir\ ru skritid bragd i munni, hitatilfinning, héfudverkur og

Naudsynlegt er ad tilkynna leekni eda hjﬂkrunarfraeéingi%ﬁnni um eftirfarandi einkenni og fa

Hugsanlegum aukaverkunum er Iy@r hér & eftir.

Tioni og einkenni sem fram k a%ér a eftir eru byggd & kliniskum ranns6knum og & reynslu af
notkun Optimark eftir mz%i@zetningu:

Tioni \\s\ Hugsanlegar aukaverkanir

Algengar ) | hofudverkur, undarlegt bragd i munni, hitatilfinning
(kunna ad koma fyrir
hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum)

Sjaldgaefar ofnaemisvidbrogd, svimi, stingir, dofi, minnkad lyktarskyn, rodi og hiti i
(kunna ad koma fyrir haa, stiflad nef, halsseerindi, 6gledi, nidurgangur, kladi, Gtbrot, 6paegindi
hja allt ao 1 af hverjum | fyrir brjosti, verkur fyrir brjésti, kuldatilfinning p.m.t. kuldatilfinning i
100 einstaklingum) atlimum, aukaverkanir a stungustad, breytingar a kalsiummagni i blodi
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Tioni Hugsanlegar aukaverkanir

Mjdg sjaldgeefar Minnkud matarlyst, kvidatilfinning, svefnroskun, svefndrungi,

(kunna ad koma fyrir svidatilfinning, tilfinning um hreyfingu eda sndning, sud fyrir eyrum, rodi &
hja allt ao 1 af hverjum | augnloki, augnverkur, pokusyn, bl6dhlaupin augu, hjartslattarépeegindi,
1.000 einstaklingum) oreglulegur hjartslattur, aukasldg, lagprystingur, meadi, haesi, nefrennsli,

prenging i hélsi, aukin munnvatnsmyndun, kvidverkur, haegdatregda,
purrkur i munni, ofsakladi, kaldur sviti, rodi, aukning vissra efna i bl6di
(kreatinin) sem yfirleitt hverfa brott um nyru, bldo i pvagi, proti i andliti,
preyta, sotthiti, proti i Gtlimum, kuldahrollur, verkur, aukning lifrarensima,
afbrigdileg greining & pvagi, prétein i pvagi, aukning hjarta- og
vdovaensima, minnkun bl6drauda, rugl og vistarfirring, skjalfti, krampi,
augnrodi, hradur hjartslattur, har bléaprystingur, prenging loftvega, bolga i
hélsi eda barkakyli, eymsli i halsi, hosti, nefkl&di, hnerri, svitamyndun

Koma drsjaldan fyrir proti kringum augu, éedlileg hjartalinurit, yfirlid, uppkost
(kunna ad koma fyrir

hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

Tioni ekki pekkt hérdnun hadar sem kann einnig ad hafa ahrif & mjukvefog innri liffeeri
(ekki haegt ad aaxtla (bandvefsaukning fra nyrum), vanlidan

tidni at fra fyrirliggjandi \Q)

gognum) )

Tilkynnt hefur verid um almenna bandvefsaukningu fra nyrum (serﬁ&ur hérdnun hadar og kann
einnig ad hafa &hrif & mjukvef og innri liffeeri). (g

pegar Optimark var gefid bérnum & aldrinum 2 ara og eldri ol{% svipudum aukaverkunum og hja
fullordnum. 1b

)

Tilkynning aukaverkana .§
Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar auk v{rk nir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt

fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir gigi-sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka uppl;?singa&@u oryggi lyfsins.

N
5. Hvernig geyma & Optima@j“

X
Geymid lyfid par sem bo h@rki natil né sja.
EkKi skal nota lyfio eft'q’\ ingardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimida hettuglassins
& eftir EXP. ﬁl
Geymid hettuglds M mbuadum til varnar gegn ljési.

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.

Lyfio skal nota tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust er geymslutimi vid notkun og astand fyrir
notkun & abyrgd notanda.

Notid ekki lausnina ef hin er upplitud eda ef vart verdur vid agnir.
Ekki mé skola lyfjum i nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Optimark inniheldur

¢ Virka innihaldsefnid er gadoversetamia.
1 ml inniheldur 330,9 mg gadoversetamid, sem jafngildir 500 mikromolum.
Hvert 10 ml hettuglas inniheldur 3309 mg gadoversetamid.
Hvert 15 ml hettuglas inniheldur 4963,5 mg gadoversetamid.
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 6618 mg gadoversetamid.

e Onnur innihaldsefni eru: versetamid, kalsiumhydroxid, kalsiumklérid tvihydrat,
natriumhydroxid og/eda saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Optimark og pakkningasteerdir
Optimark hettuglds innihalda teera, litlausa eda folgula lausn.
Optimark feest i hettugldsum med brémaobutyl gdimmilokum og innsiglunarlokum ur ali.

Optimark hettuglos fast i eftirfarandi pakkningasteréum:

1x10ml 10 x 10 ml

1x15ml 10 x 15 ml "
1x20ml 10 x 20 ml &\\
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar. 6\Q)
Markadsleyfishafi og framleidandi ‘/O

Markadsleyfishafi: \];b
Guerbet (0%
15, rue des Vanesses ((\
93420 Villepinte b
Frakkland
Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjeiastad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Framleidandi §

Mallinckrodt Medical Imaging Irelan%

Damastown \Q)
AN

Mulhuddart, Dublin 15

irland \{:{‘
pessi fylgisedill var sidast u%aeréur
Upplysingar sem haeg;‘\@é nalgast annars stadar

itarlegar upplysingaru% yfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islenskur eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsfélki:

Abendingar

Optimark er etlad til notkunar vid segulomun (MRI) & midtaugakerfi og lifur. Pad eykur skuggaahrif,
audveldar namni og pannig greiningu 4 stadbundnum meinsemdum og afbrigdilegum myndunum i
midtaugakerfi og lifur hja fullordnum sjaklingum og bérnum, tveggja ara og eldri, sem vitad er ad séu
med kvilla eda ef sterkur grunur leikur & um slikt.

Frabendingar
e Ofnaemi fyrir gadoversetamidi, 6drum lyfjum sem innihalda gadolin eda einhverju
hjalparefnanna.
e Ekki méa gefa Optimark sjuklingum med alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (GFR
<30 ml/min./1,73m?) og/eda bradan nyrnaskada, eda
e sjuklingum sem hafa gengist undir lifrarigraedslu eda
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e sjuklingum sem gangast undir lifrarigreedslu og
e nyburum yngri en 4 vikna (sja kafla 4.4).

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eins og & vid um 61l medseglandi skuggaefni er hugsanlegt ad skerping segulémunar med
gadoversetamioi dragi Ur synileika peirra meinsemda sem pegar eru til stadar. Hugsanlegt er ad sumar
pessara meinsemda sjéist vid segulomun an skuggaefnis. bess vegna etti ad gaeta varidar pegar
skyggd skonnun er talkud an pess ad henni fylgi 6skyggd segulémun.

Adur en skodun hefst parf ad gaeta pess ad sjuklingar hafi drukkid nagilegan vokva.

Ofnami

Ofnamislik viobrogd og dnnur einstaklingsbundin vidbrégd geta einnig komid fram vid notkun

gadoversetamios, og pau geta komid fram i formi vidbragoa i hjarta og dum, éndunarfeerum og hid

(sja kafla 4.8). Flest slik vidbrogd koma fram innan halftima eftir ad skuggaefnid er gefid. Eins og &

vid um 61l 6nnur skuggaefni er hugsanlegt ad viobrogd komi fram sidar (eftir nokkrar klukkustundir

eda daga) i mjog faum tilvikum. Hins vegar var ekki tilkynnt um nein slik vidbrogo i kliniskum

ranns6knum sem lokid er.

Ef ofneemisvidbrogd koma fram parf ad heetta lyfjagjof med skuggaefninu tafarlg& og hefja medferd i

blaed ef naudsynlegt pykir. %

Medan & skodun stendur er yfirumsjén leeknis naudsynleg og malt er med in@t ingu sveigjanlegs,

vidvarandi leggs. Til ad hagt sé ad bregdast tafarlaust vid neydartilvik a naudsynleg Iyf (t.d.

epinefrin/adrenalin, te6fyllin, andhistamin, barksterar og atropin), bar na og 6ndunarvél ad vera

til taks. N=

Heettan & ofneemisvidbrogdum er aukin i eftirfarandi tilfellum: (0%

- sjaklingar sem eiga aukna hattu & ofnami $Q

- sjuklingar med berkjuastma; hja pessum sjiklingum erseinkum aukin hztta & berkjukrampa

- sjuklingar med sdgu um vidbrogad vid skuggaefnum,@neé talio fyrri sdgu um viobrogo vid
skuggaefnum sem innihalda jod

Adur en skuggaefninu er dlt inn tti ad spyrja s'G(Ii ga hvort peir séu med einhver ofnami (t.d.

ofnami fyrir sjavarréttum eda lyfjum, ofnaew ofsaklada), hvort peir séu med ofnaemi fyrir

skuggaefnum og hvort peir seu med berkju ihuga ma lyfjaforgjéf med andhistaminum og/eda

sykursterum. . \Q)
AN

Sjuklingar sem taka beta-blokka \gl‘
Taka skal fram ad sjuklingar sem beta-blokka svara ekki endilega peim beta-6rvum sem yfirleitt
eru notadir til medferodar a of@misviébrégéum.

Sjuklingar med hjarta- %{;@mmkdéma

Hugsanlegt er ad ofna%mviabrbga séu alvarleg i pessum hépi sjuklinga. Einkum er hugsanlegt ad
vidbrogo i hjarta OM versni hja sjuklingum med alvarlega hjartasjukdéma (t.d. alvarlega
hjartabilun, kransaedasjukddm). Hins vegar kom slikt ekki i 1jés i kliniskum rannsoknum med
Optimark.

Midtaugakerfisraskanir

Hugsanlegt er ad likur & krompum vid skodun aukist vid skodun hjé sjaklingum sem pjést af
flogaveiki eda meinsemdum i heila. Naudsynlegt er ad syna adgat vid skodun pessara sjuklinga (t.d.
eftirlit med sjuklingi) og banadur og lyf til hradrar medferdar & hugsanlegum krémpum ettu ad vera til
taks.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Adur en lyfjagjof med Optimark fer fram skal skima alla sjuklinga med tilliti til vanstarfsemi nyrna
med préfum & rannsdknarstofu.

Tilkynnt hefur verié um almenna bandvefsaukningu fra nyrum (Nephrogenic Systemic Fibrosis) i
tengslum vid notkun Optimark og sumra skuggaefna sem innihalda gadélin hja sjuklingum med brada
eda langvinna alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1,73 m?) og/eda bradan nyrnaskada.
Ekki ma nota Optimark handa pessum sjuklingum (sja kaflann Frabendingar). Sjaklingar sem hafa
gengist undir eda gangast undir lifrarigreedslu eru i sérstakri ahaettu par sem nygengi bradrar
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nyrnabilunar er mikid i pessum hépi. Pess vegna ma ekki gefa Optimark peim sjaklingum sem hafa
gengist undir eda gangast undir lifrarigreedslu eda nyburum. Haettan a almennri bandvefsaukningu fra
nyrum hja sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi (GFR 30-59 ml/min./1,73 m?) er ekki
pekkt og pvi skal adeins nota Optimark pegar vandlegt mat hefur farid fram 4 dhattu og avinningi hja
sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi. Haegt er ad beita skilun & gadoversetamidi.
Framkveemd blddskilunar stuttu eftir lyfjagjof med Optimark getur hjalpad til vid ad fjarleegja
Optimark ar likamanum. Engin gégn eru fyrir hendi til studnings pvi ad hefja bl6dskilun til forvarnar
eda medhondlunar a almennri bandvefsaukningu fra nyrum hja sjuklingum sem ekki eru pegar i
blodskilun.

Bradur nyrnaskadi sem parfnast bl6dskilunar hefur komio fram vid notkun Optimark hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi i upphafi. Haettan & bradum nyrnaskada getur aukist vid aukna skammta af
skuggaefninu. Gefa skal minnsta mogulegan skammt til ad na fram fullnzgjandi myndgreiningu.

Bdrn og unglingar
Ekki mé gefa Optimark med sjalfvirkri sprautu. Gefa & bérnum & aldrinum 2 til 11 &ra hafilegan
skammt med venjulegri inndalingu til ad fordast ofskémmtun fyrir mistok.

Nyburar og ungbérn ) %ﬁ
Optimark & ekki ad nota fyrir boérn yngri en tveggja ara. Oryggi og verkun h@ i verio rannstkud
hja pessum aldurshépi. ,,O

Aldradir
par sem Gthreinsun gadoversetamids um nyru kann ad vera skert%oldruaum er sérstaklega
mikilvaegt ad skima sjuklinga sem eru 65 ara og eldri hva6 val nstarfsemi nyrna.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) natrium unm skammti sem er alltad 17 ml, p.e.a.s.
neer laust vid natrium.

Hettuglés med 10 ml og 15 ml innihalda minna mmol natrium, p.e.a.s. nar laus vid natrium.
Steerri skammtar innihalda 1 mmol eda meirt@ltrium 0g sjuklingar a natriumskertu matarradi purfa
ad hafa petta i huga.

20 ml af lausninni innihalda 28,75 mg’@t um.

Magn jarns og sinks i sermi &
Geeta skal vartdar, par sem skatnmvinn minnkun jarns og sinks i sermi hefur komid fram i kliniskum
rannsoknum. Ekki er vitad ufkliniskt veegi pessara upplysinga.

g

Frjésemi, meégang@rjéstagjdf
v/

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun gadoversetamids & medgongu. Dyrarannsoknir benda hvorki

til beinna né dbeinna skadlegra &hrifa & &xlun. Ekki ma nota Optimark & medgongu nema medferd
med gadoversetamidi sé naudsynleg vegna sjukdémsastands konunnar.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort gadoversetamid skilst at i brjostamjolk. EKKi liggja fyrir naegjanlegar upplysingar
um Gtskilnad gadoversetamids i médurmjolk dyra. EKki er heegt ad atiloka haettu fyrir bérn sem eru &
brjosti. Stodva & brjostagjof i lagmark 24 klst. eftir lyfjagjof med Optimark.

Fri6semi
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum & &xlun. Ekki hafa verid framkvaemdar kliniskar rannséknir & aexlun.

Skammtar og lyfjagjof
Optimark skal adeins gefid af leknum med reynslu af segulémun vid kliniskar adstaedur.
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Til pess ad haegt sé ad bregdast tafarlaust vid neydartilfellum purfa lyf (t.d. adrenalin, te6fyllin,
andhistamin, barksterar og atropin), barkarenna og éndunarvél ad vera til reidu.

Skammtar

Gefa skal efnid sem staka inndalingu i Gtleega blazed i skammti sem nemur 0,2 mi/kg (100 mikrémol
/kg) likamspunga. Til ad tryggja ad skuggaefninu hafi verid deelt inn i heild etti ad skola med 5 ml af
natriumklérid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn i kjolfar inndzlingar.

Myndgreiningarferlinu atti ad ljuka innan 1 klst. eftir ad skuggaefnid er gefid.

Endurtekinn skammtur

Ef sterkur kliniskur grunur um ad meinsemd sé enn fyrir hendi vid sequlémun & héfudkdpu, pratt fyrir
ad segulomun hafi verid framkveemd med stokum skammti af skuggaefni eda pegar frekari
upplysingar um fjolda, steerd eda Utbreidsla meinsemdar geta haft ahrif 8 ummonnun eda medferd
sjuklings, ma gefa sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi annan stakan skammt af staerdinni

0,2 ml/kg (100 mikromal/kg) innan 30 minutna fra fyrstu inndaelingu par sem slikt getur aukid
afrakstur rannsoknarinnar. EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi vid endurtekna skammta hja bérnum og
unglingum (2 ara og eldri), hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja 6ldrudum. Ekki er malt
med endurteknum skdmmtum fyrir pessa hopa. $\\

Takmorkud gégn um dnnur gadélin skuggaefni gefa til kynna ad, vid Gtilok I@Qh’l meinvarpa i hofoi
hja sjuklingi med eitt pekkt meinvarp sem hagt er ad nema brott, geti pg%s segulémun &samt
inndzelingu af 300 mikromal/kg likamspunga skammti af Optlmark lei Oruggari greiningar.

Born

EKkKi er talin porf & neinni skammtaadlogun hja bérnum eldri %& ra.
Optimark er ekki &tlad nyburum yngri en 4 vikna. Ekki e med notkun Optimark fyrir born yngri
en tveggja ara par sem ekki hafa verid geroar rannséknir@/ggl verkun og ahrif & nyrnastarfsemi a
lagu proskastigi hja pessum aldurshdp.

Aldragir (65 ara og eldri) QK
EKkKi er talin porf & neinni skammtaaélﬁgun.é@ skal vardar hja éldrudum sjuklingum (sja kafla

4.4). ‘ \Q)

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi \17\

Optimark er ekki &tlad sjuklingugptned alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR < 30 ml/min./1,73 m2)
og/eda bradan nyrnaskada, sjl’JIQngum sem hafa gengist undir lifrarigreedslu eda sjuklingum sem
gangast undir lifrarigraedsju. @agins skal nota Optimark eftir vandlegt mat & 4hattu/avinningi hja
sjuklingum med i med skerta nyrnastarfsemi (GFR 30-59 ml/min./1,73 m2) i skdmmtum sem
ekki fara yfir 100 mi I/kg likamspyngdar. Ekki skal nota meira en einn skammt medan & skonnun
stendur. bar sem sks(;u er & upplysingum um endurtekna lyfjagjof skal ekki endurtaka inndelingar
med Optimark nema minnst 7 dagar 1idi & milli inndalinga.

Lyfjagjof

Gefa skal lyfid sem staka inndalingu i blazed. Til ad tryggja ad skuggaefninu hafi verid delt inn i heild
aetti ad skola med 5 ml af natriumklérid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn i kjolfarid. Melt er med ad
setja upp blazdalegg.

Ekki mé gefa bérnum & aldrinum 2 til 11 ara Optimark med sjalfvirkri sprautu.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhdndlad eda gefid
Skoda skal ilatid og lausnina fyrir notkun eins og lyst er i kafla.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannsoknir & milliverkunum.

Komid hefur i 1jés ad Optimark truflar malingu kalsiums i sermi pegar OCP-litgreiningaradferdin
(ortho-cresolphthalein complexone) er notud. Hins vegar veldur lyfjagjof med gadoversetamidi ekki
raunverulegri leekkun kalsiums i sermi. pegar gadoversetamid er til stadar synir OCP-teeknin rangt lagt
gildi fyrir kalsiumgildi i blédvokva. Umfang pessa melingargervings er i hlutfallslegu samraemi vid
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styrk gadoversetamids i bl6oi og hja sjuklingum med edlilega nyrnadthreinsun fast rétt gildi u.p.b.

90 minatum eftir inndeelingu. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi hagist a Gthreinsun
gadoversetamids og truflanir & kalsiummalingum med OCP standa lengur. Gadoversetamid hefur ekKki
ahrif & adrar adferdir vid ad maela kalsium i sermi, svo sem arsenazo Il litgreiningaradferdina,
frumeindagleypnimelingu og ICP-MS greiningu.

Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun
Optimark er eingdngu einnota; farga skal 6notudum skémmtum.

Optimark & ad draga upp i sprautu og nota tafarlaust.

EkKi skal nota lausnina ef vart verdur vid upplitun eda agnir i henni. Ef notadur er annar binadur en
einnota parf ad geeta einstakrar varudar til ad koma i veg fyrir ad efnaleifar komist i teeri vid leifar
hreinsiefna.

Skoda parf efnid fyrir notkun til ad stadfesta ad 6ll fost efni hafi leyst upp og ad ilatio og lokid seu
6skemmd. Ef fost efni eru enn til stadar parf ad fleygja hettuglasinu.

Fleygja skal sprautunni og dnotudum hluta lausnarinnar eftir notkun. *\
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur. &
Lima skal afrifanlega rekjanlega midann af hettuglésunum & gogn sjuklingsitifhe
nakvaemlega pad gadolin skuggaefni sem notad er. Einnig skal skra skal i
sjukraskrar eru notadar skal skré heiti lyfsins, lotunimerid og skammtj

s ad haegt sé ad skra
. Ef rafraenar
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