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nykdoma papildoma S$io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Optimark 500 mikromol/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Optimark 500 mikromol/ml injekcinis tirpalas flakone

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

UZpildytas Svirkstas
1 ml yra 330,9 mg gadoversetamido, tai atitinka 500 mikromoliy.

Kiekviename 10 ml Svirkste yra 3 309 mg gadoversetamido, tai atitinka 5 milimolius.

Kiekviename 15 ml Svirkste yra 4 963,5 mg gadoversetamido, tai atitinka 7,5 miI@olio.
Kiekviename 20 ml Svirkste yra 6 618 mg gadoversetamido, tai atitinka 10 %? 1.

Kiekviename 30 ml Svirkste yra 9 927 mg gadoversetamido, tai atitinka 15 giilimoliy.
Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas: Q(b

20 ml tirpalo yra 28,75 mg natrio. \Q)

30 ml tirpalo yra 43,13 mg natrio. Q

.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje. . \.Q\

Flakonas \(9

1 ml yra 330,9 mg gadoversetamido, tai atitinka Mkromoliq.

Kiekviename 10 ml flakone yra 3 309 mg dﬁrsetamido, tai atitinka 5 milimolius.

Kiekviename 15 ml flakone yra 4 963,5 doversetamido, tai atitinka 7,5 milimolio.
Kiekviename 20 ml flakone yra 6 618 adoversetamido, tai atitinka 10 milimoliy.

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0S), kuﬁ‘@(-iu) poveikis Zinomas:
20 ml tirpalo yra 28,75 mg ni@\o

Visos pagalbinés medi%@%évardytos 6.1 skyriuje.

S

3. FARMACINE FORMA

UZpildytas Svirkstas
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

Flakonas
Injekcinis tirpalas flakone.

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.
pH:6,0-7,5
Osmoliariskumas (37 °C temperatiiroje): 1000 — 1200 mOsm/kg



4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Optimark yra skirtas vartoti centrinés nervy sistemos (CNS) ir kepeny magnetinio rezonanso tyrimo
(MRT) metu. Jis sustiprina kontrastg ir palengvina zidininiy pazeidimy bei nenormaliy CNS ir kepeny
struktiiry stebéjima ir padeda juos apibaidinti suaugusiems pacientams ir dvejy mety bei vyresniems
vaikams su zinoma ar jtariama patologija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Optimark turi buti skiriamas tik gydytojuy, turinéiy klinikinés MRT atlikimo patirties.

Kad biity galima pradéti skubios medicininés pagalbos priemones nedelsiant, batini vaistiniai
preparatai (pvz., epinefrinas/adrenalinas, teofilinas, antihistamininiai vaistai, kortikosteroidai ir
atropinas), endotrachéjinis vamzdelis ir dirbtinio kvépavimo aparatas turi biti lengvai prieinami.

Dozavimas S

Preparatas turi buti skiriamas kaip boliusiné periferiné injekcija | vena, skiri s@é ml/kg

(100 mikromol/kg) kiino svorio. Kad biity uztikrinamas viso kontrastinés @iagos kiekio
susvirkstimas, po injekcijos turi buti susvirk§¢iama 5 ml natrio chlorid g/ml (0,9 %) injekcinio
tirpalo. Vaizdo gavimo tyrimo procedira turi biiti atlieckama per 1 \@1 po kontrastinés medziagos

skyrimo. Q
Kartotiné dozé . \6
Atliekant galvos MRT, esant rimtam klinikiniam jtarimu'\ﬁl pazeidimas yra nepaisant atliktos
kontrastu sustiprintos MRT, skiriant vieng doz¢ kontr’ ¢s medziagos, arba jei norima tikslesnés
informacijos apie pazeidimy kiekj, dydj ar i$plitim: %ri gali turéti jtakos paciento gydymui,
pacientams su normalia inksty funkcija gali buti.skitiama antra boliusiné 0,2 ml/kg (100 pmol/kg)
injekcija per 30 minuéiy po pirmos injekcijo% tai gali padidinti tyrimo diagnostines galimybes.
Kartotiniy doziy saugumas vaikams ir pa ms (dvejy mety bei vyresniems), pacientams su inksty
funkcijos nepakankamumu bei senyvi acientams neistirtas. Sioms pacienty grupéms kartotinés
dozés vartoti nerekomenduojama. X

Kai kurie duomenys apie kitas gac io kontrastines medziagas rodo, kad papildomy kranialiniy
metastaziy iSrySkinimui pacie su nustatytomis pavienémis rezekuojamomis metastazémis MR
tyrimas skiriant 300 pmol/ no svorio doze Optimark gali salygoti didesnj diagnostinj patikimuma.

Vaiky populiacija éo

Manoma, kad vyre s nei 2 mety amziaus vaikams dozés koreguoti nereikia.

Optimark negalima vartoti naujagimiams, kuriy amzius iki 4 savaiciy (zr. 4.3 skyriy).
Optimark nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 2 mety amziaus vaikams, nes saugumas,
veiksmingumas ir nesubrendusiy inksty funkcijos jtaka Sioje amziaus grupéje neistirti.

Senyvo amZiaus asmenys (65 mety amziaus ir vyresni)
Manoma, kad dozés koreguoti nereikia. Senyvo amZiaus pacientams skirti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Optimark negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkaus laipsnio inksty funkcijos sutrikimas
(GFG < 30 ml/min/1,73 m?) ir (arba) Giminis inksty paZeidimas, kuriems buvo atlikta kepeny
transplantacija, arba perioperaciniu kepeny transplantacijos laikotarpiu (Zr. 4.3 skyriy). Pacientams,
kuriems yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (GFG 30-59 ml/min/1,73 m?), Optimark
galima vartoti tik atidziai jvertinus rizikos ir naudos santykj, dozé neturéty virSyti 100 mikromoliy/kg
kino masés (Zr. 4.4 skyriy). Skenavimo metu negalima naudoti daugiau kaip vieng doz¢. Informacijos
apie pakartotinj dozés skyrima nepakanka, todél Optimark injekcijy negalima kartoti, kol nuo vienos
injekcijos iki kitos nepraeis maziausiai 7 dienos.



Vartojimo metodas

Preparatas turi bti skiriamas kaip boliusiné (i3 karto suleidZiama) injekcija j perifering veng. Kad biity
uztikrinamas viso kontrastinés medziagos kiekio susvirkstimas, po injekcijos turi biti suSvirk§¢iama

5 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo. Rekomenduojamas lankstaus veninio kateterio
jvedimas, zr. 4.4 skyriy.

2-11 mety vaikams Optimark negali biiti skiriamas automatiniu injektoriumi (zr. 4.4 skyriy).

Atsargumo priemonés prie$ ruoSiant ar vartojant sj vaistinj preparatg
Talpyklé ir tirpalas pries vartojimg turi biiti apzitirimi, kaip nurodyta 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas gadoversetamidui, Kitiems preparatams, sudétyje turintiems gadolinio, arba bet
kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Optimark negalima vartoti

e pacientams su sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (GFG <30ml/min /1,73m?) ir (arba) Giminiu
inksty pazeidimu,

e pacientams, kuriems buvo atlikta kepeny transplantacija, arba (b,%

e perioperaciniu kepeny transplantacijos laikotarpiu ir N\

e jaunesniems Kkaip 4 savaiciy amziaus naujagimiams (Zr. 4.4 skyriy). (&

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés KQ)Q

Kaip ir su bet kuria paramagnetine kontrastine medzZiaga M 'ngs iprinimas su gadoversetamidu gali
pabloginti esamy pazeidimy stebéjimg. Kai kurie pazeidi li biiti stebimi atliekant nesustiprinta,
nekontrastinj MRT. Deél to greta neturint nesustiprintos nuotraukos, kontrastu sustiprintos

nuotraukos turi biti interpretuojamos atsargiai. N\
Pries tyrimg pacientams turi biiti skiriama pakank@@ﬁidratacij a.

&
é@s%({gcijos taip pat gali pasitaikyti su gadoversetamidu,
liy, kvépavimo taky ir odos reakcijy forma (zr. 4.8 skyriy).
Dauguma Siy reakcijy pasireiskia p s¢ valandos nuo kontrastinés medziagos skyrimo. Kaip ir su
kitomis tos pacios klasés kontrastitétis medziagomis, retais atvejais gali pasitaikyti vélyvosios (po
valandy ar dieny) reakcij o%@ ¢ viena nebuvo pastebéta atliktuose klinikiniuose tyrimuose.

Padidéjes jautrumas
Alerginio pobtidzio ir kitos idiosinkrazi
kurios galéty pasireiksti Sirdies ir krauj

Jei atsiranda padidéjusio j mo reakcijos, kontrastinés medziagos skyrimas turi biiti nutrauktas

nedelsiant ir, jei reikia, uti pradedamas intraveninis gydymas.

Tyrimo metu yra bi ydytojo priezitira ir rekomenduojamas lankstaus kateterio jvedimas j vena.

Kad biity galima pradeti skubios medicininés pagalbos priemones nedelsiant, biitini vaistiniai

preparatai (pvz., epinefrinas/adrenalinas, teofilinas, antihistaminiai vaistai, kortikosteroidai ir

atropinas), endotrachéjinis vamzdelis ir dirbtinio kvépavimo aparatas turi biiti lengvai prieinami.

Padidéjusio jautrumo reakcijy rizika didéja Siais atvejais:

- pacientams su alergijos predispozicija

- pacientams, sergantiems bronchine astma; §iems pacientams yra padidéjusi bronchy spazmo rizika

- pacientams su buvusiomis reakcijomis j kontrastines medziagas, jskaitant buvusias reakcijas j jodo
turincias kontrastines medziagas.

Prie$ skiriant kontrastinés medZiagos injekcija, pacientai turi biiti paklausiami dél alergijy (pvz.

alergijy jiiros gérybéms ar vaistiniams preparatams, Sienligés, dilgélinés), ar yra turéje padidéjusio

jautrumo reakcijy j kontrastines medziagas ir ar serga bronchine astma. Galima pasvarstyti dél

premedikacijos su antihistamininiais vaistais ir (arba) kortikosteroidais galimybeé.

Pacientai, vartojantys beta adrenoblokatorius
Reikia pastebéti, kad pacientai, vartojantys beta adrenoblokatorius, gali neatsakyti j dazniausiai
skiriama padidéjusio jautrumo reakcijy gydyma beta agonistais.




Pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis

Sioje pacienty grupéje padidéjusio jautrumo reakcijos gali bati sunkios. Ypa¢ pacientams su
sunkiomis Sirdies ligomis (pvz. sunkus Sirdies nepakankamumas, koronariné Sirdies liga) Sirdies ir
kraujagysliy reakcijos gali pablogéti. Taciau tai nebuvo jrodyta atliekant klinikinius tyrimus su
Optimark.

Centrinés nervy sistemos sutrikimai

Pacientams, sergantiems epilepsija ar galvos smegeny ligomis, tyrimo metu gali bati padidéjusi
traukuliy tikimybé. Dél to biitinos atsargumo priemonés atliekant tyrima Siems pacientams (pvz.
paciento stebéjimas) ir turi biiti prieinama jranga ir vaistiniai preparatai, reikalingi skubiam galimy
traukuliy gydymui.

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi

Pries skiriant Optimark, visus pacientus reikia patikrinti, ar néra inksty funkcijos sutrikimy, atliekant
laboratorinius tyrimus.

Buvo pranesimy apie nefrogening sisteming fibroz¢ (NSF), susijusig su Optimark ir kai kuriy
gadolinio turin¢iy kontrastiniy medziagy skyrimu pacientams, kuriems pasireiské timus arba létinis
sunkus inksty funkcijos sutrikimas (GFG <30 ml/min/1,73 m?) ir (arba) Giminis in?stq paZeidimas.

Siems pacientams vartoti Optimark negalima (zr. 4.3 skyriy). Pacientams, kuri uvo atlikta arba
yra atliekama kepeny transplantacija, yra labai didelé rizika, nes iimaus inks}b akankamumo
i8sivystymo daznumas §ioje grupéje yra didelis. Todél Optimark draudzi artoti pacientams,
kuriems buvo atlikta arba yra atlickama kepeny transplantacija, ir nauj ams (Zr. 4.3 skyriy).
NSF atsiradimo rizika pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo 1@ funkcijos sutrikimas

(GFG 30-59 ml/min/1,73 m?), néra zinoma, todél Optimark reikéﬂrtoti tik atidziai jvertinus rizikos
ir naudos santykj pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo 4 funkcijos sutrikimas.
Gadoversetamidas yra pasalinamas atliekant dializes. Hem, z¢ 18 karto po Optimark paskyrimo
pacientams gali biiti naudinga Salinant Optimark i$ orga 0. Néra jrodymy, palaikanciy
hemodializés skyrimg pacientams, kuriems jau neatli a hemodializé, norint iSvengti ar gydyti

NSF. A

Optimark vartojusiems pacientams, kurie bﬁ inksty funkcijos sutrikimas pradinio vertinimo metu,
pasireiSké timinis inksty paZzeidimas, kurimé\gydyti prireiké dializés. Uminio inksty pazeidimo rizika

gali padidéti, vartojant didesn¢ kontrastings medziagos dozg. Skirkite maziausig jmanomg dozg, kurios
pakanka atkurti vaizdui. X
N

Vaikai ir paaugliai @
Optimark negali buti skiria; u automatiniu injektoriumi. 2-11 mety vaikams reikalinga dozé turi
biti skiriama rankiniu bgdyskad buty iSvengta atsitiktinio perdozavimo.

Naujagimiai ir kﬁdﬂ%

Optimark vaikams iki dviejy mety amzZiaus skirti negalima. Saugumas ir veiksmingumas Sioje amziaus
grupéje tirti nebuvo.

Senyvo amziaus pacientai
Kadangi senyvo amziaus zmoniy gadoversetamido inksty klirensas gali biiti sutrikes, todél 65 mety
amziaus ir vyresnius pacientus labai svarbu istirti dél inksty funkcijos sutrikimo.

Natris

Sio vaisto iki 17 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.

10 ml ir 15 ml SvirkStuose yra maziau kaip 1 mmol natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

Didesnése dozése yra 1 mmol natrio ar daugiau; j tai butina atsizvelgti, jei kontroliuojamas
natrio kiekis maiste.

Uzpildytas Svirkstas
20 ml tirpalo yra 28,75 mg natrio.
30 ml tirpalo yra 43,13 mg natrio.




Flakonas
20 ml tirpalo yra 28,75 mg natrio.

GeleZies ir cinko Kiekis serume
Turi biiti imamasi atsargumo priemoniy, kadangi klinikiniy tyrimy metu buvo stebétas laikinas
gelezies ir cinko kiekio sumazéjimas kraujyje. To klinikiné reikSmé neZinoma.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Optimark sgveikauja tiriant kalcio kiekio serume matavimo metodu, naudojant ortokrezolftaleino
kompleksono (OCP) kolorimetrinj metodg. Taciau gadoversetamido skyrimas nesukelia tikrojo kalcio
kiekio sumaz¢jimo serume. Skyrus gadoversetamidg OCP metodas rodo klaidingai zema kalcio kiekj
plazmoje. Matavimo artefakto apimtis yra proporcinga gadoversetamido koncentracijai kraujyje ir
pacientams su normaliu inksty klirensu tikslios vertés gali biiti gaunamos mazdaug po 90 minuciy po
injekcijos. Pacientams su sutrikusia inksty funkcija gadoversetamido klirensas bus sumazéjes ir
poveikis kalcio nustatymui OCP metodu bus ilgesnis. Gadoversetamidas neveikia kity kalcio
matavimo serume metody, tokiy kaip arsenazo III kolorimetrinis metodas, aton;'& bsorbcijos
spektroskopija ir indukciniu biidu sujungtos plazminés masés spektroskopij AN

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis (b
o

Néstumas N

Duomeny apie gadoversetamido vartojima néStumo metu nérge mai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai 0dé (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus
Zmogui yra nezinomas. Optimark néstumo metu vartoti lima, nebent moters klinikiné baklé yra
tokia, kad bitina vartoti gadoversetamida. (0{0
Zindymas 3

NeZinoma, ar gadoversetamidas iésiskiriiam‘zﬁﬂbs pieng. Néra pakankamai informacijos apie tai, ar

gadoversetamidas i$siskiria j gyviiny pie ojaus Zindomiems vaikams negalima atmesti. Zindyma
reikia nutraukti ne maziau kaip 24 val s po Optimark pavartojimo.

&

Vaisingumas
Iprasty toksinio poveikio repr@j ai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo. Klinikiniy poveikip-aiSingumui tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebé é? vairuoti ir valdyti mechanizmus

Optimark geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Ambulatoriniai pacientai vairuodami ar valdydami mechanizmus turéty prisiminti, kad nedaznai (nuo
>1/1 000 iki <1/100) gali pasireiksti timinis svaigulys (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dauguma nepageidaujamy reakcijy buvo lengvos ar vidutinio sunkumo bei laikinos. DaZniausios
nepageidaujamos reakcijos buvo skonio sutrikimas, kar$¢io pojiitis, galvos skausmas ir svaigulys.
Dauguma nepageidaujamy poveikiy, stebéty po gadoversetamido pavartojimo, buvo nervy sistemos
nepageidaujami poveikiai, taip pat bendros nepageidaujamos reakcijos, virskinimo trakto sutrikimai ir
(arba) odos ir poodinio audinio sutrikimai.

Pastebetos sunkios nepageidaujamos reakcijos, tarp jy anafilaksinés reakcijos, Sirdies ir kraujagysliy
sistemos reakcijos ir alerginiai kvépavimo sistemos sutrikimai. Gydymas turi biiti simptominis ir
sunkios nepageidaujamos reakcijos atveju turi biiti lengvai prieinami biitini vaistiniai preparatai ir
skubios medicininés pagalbos jranga.




Nepageidaujamy reakcijy saraSas

Toliau pateiktos nepageidaujamos reakcijos pastebétos klinikiniuose tyrimuose ir po gadoversetamido
pateikimo j rinka. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti mazé¢jancio sunkumo
tvarka.




Organy sistemy Dazni (nuo Nedazni (nuo >1/1 000 iki Reti Labai reti Daznis nezinomas
klasés (MedDRA) >1/100 iki <1/100) (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) (<1/10 000)
<1/10)
Imu_n nes _s1stemos Anafilaksiné reakcija
sutrikimai
Metabolizmo ir .
mitybos sutrikimai SumaZejgs apetitas Q).%
Psichikos sutrikimai Nerimas, miego sut_r_lklmas, S as
ir sutrikusi orientacija PO\

Galvos gv

Nervy sistemos skausmai, Galvos svaigimas, hipestezija, | Traukuliai, tremoras, istumas, . .
M L .. . - . Sinkopée

sutrikimai skonio jutimo | parestezija, parosmija deginimo pojttis

sutrikimas X
Akiy Vokp para y@%, akle_s skausr_nas, .
sutrikimai sgtrlke;s,r as, konjunktyvitas, akiy

hiperegnija
Ausy ir labirinty v .
sutrikimai S@)n@\mas, galvos svaigulys
5 (z?fdies plakimo pojttis, pirmo laipsnio
Sirdies sutrikimai QCD AV blokada, ekstrasistolés,
\(' tachikardija, aritmija

Kral.”?gy?hu Veido ir kaklo paraud" Hipotenzija, hipertenzija
sutrikimai ]
Kvépavimo < Dusulys, disfonija, rinoréja, gerklés
sistemos, kriitinés Nosies uzguli @%erklés uzgulimas, bronchy spazmas, kosulys,
lastos ir tarpuplaucio sudirginimaé% gerkly / ryklés edema, faringitas,
sutrikimai A rinitas, diaudulys
Virskinimo trakto Padidégjes seilétekis, pilvo skausmas, Vémimas

sutrikimai

N\
Pykinimas, viduriavimas

viduriy uzkietéjimas, burnos sausumas

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

Niezulys, bérimas

Dilgéliné, Saltas prakaitas, eritema,
padidéjes prakaitavimas

Periorbitiné edema

Nefrogeniné
sisteminé fibrozé
(NSF)




Organy sistemy Dazni (nuo Nedazni (nuo >1/1 000 iki Reti Labai reti DaZnis nezinomas
klasés (MedDRA) >1/100 iki <1/100) (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) (<1/10 000)
<1/10)

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Padidéjes kreatinino kiekis kraujyje,
hematurija

Bendrieji sutrikimai
ir vartojimo vietos

Kars¢io pojiitis

Diskomfortas kritinés lastoje,
skausmas kriitinés lastoje,
SalCio pojiitis (jskaitant

Salio krétimas, skausmas, veido
edema, asteninés buklés, jskaitant 6
astenija, nuovargj ir bendra D

negalavima, kar§¢iavimas, pe i‘é{\hé

pazeidimai periferinj $alimg), vartojimo
vietos reakcijos edema, bendra bloga savij
Padidéjes ALT kiekis, ne%?&alus Elektrokardiogramoje
o Nenormalus kalcio kiekis §l_api_m0 tyyimas, nenqy s e_lektrolitq pailgéjes QT
Tyrimai Krauivie kiekis Slapime, alb as Slapime,
1Y) padidéjes KFKe is, sumazgjes
hemoglobi is
g Q&@N
ol




Pasireiské vietinés reakcijos injekcijos vietoje, kurios gali sglygoti vietinio sudirginimo tipo reakcijas.

Pastebéti nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejai, vartojant Optimark (zr. 4.4 skyriy). Skiriant
kai kurias gadolinio turin¢ias kontrastines medziagas pacientams, kuriems kitais atvejais nefrogeninés
sisteminés fibrozés simptomy ar poZymiy nebuvo, nustatyti su gadoliniu susijusiy odos ploksteliy su
histologiniu tyrimu patvirtintomis sklerozinémis plokstelémis atvejai.

Vaiky populiacija
Optimark buvo tirtas 2 mety ir vyresniy vaiky populiacijoje; nustatytas saugumo pobiidis buvo
panasus kaip ir suaugusiyjy populiacijoje.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

ol/kg (septynis

a. Umaus apsinuodijimo
galima paSalinti atliekant
a apsisaugoti nuo

Gadoversetamidas tyrimy metu Zzmonéms buvo skiriamas dozémis iki 700
kartus didesné dozé uz teraping). Perdozavimo klinikiniy pasekmiy nenu
simptomai pacientams su normalia inksty funkcija mazai tikétini. Opti
hemodializ¢. Taciau nejrodyta, kad hemodializés atlikimas tinka, _]e{@

nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF). Q
N
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES \\Q
NP
5.1 Farmakodinaminés savybés A(b'

Farmakoterapiné grupé: MRT kontrastiné I@ga, ATC kodas: VOSCA06

Gadoversetamidas yra sudarytas i$ ga Qo turinio chelato, kuris turi paramagnetines savybes ir yra
atsakingas uz MRT kontrasta sustip, ti poveikj, ir ligando versetamido.

\
MRT kontrastinés medZiagos @ yra suzadinti signalo intensyvumo pakitimus pazeidimo vietoje,
taip palengvinant pazeidi §sKyrimg i§ normaliy aplinkiniy strukttry. Taigi, kontrastinés medziagos
naudojimas gali sumazingipazeidimo aptikimo ir stebéjimo slenkstj. Gadolinio turin¢ios MRT
kontrastinés medzia dolinio chelatai) yra sukurtos netiesiogiai veikti vietinéje magnetinéje
aplinkoje keiciant ny T1 (sukinio-tinklelio) ir T2 (sukinio-sukinio) relaksacijos laikus - esant
jprastai 100 mikromol/kg koncentracijai dominuoja T1 sutrumpéjimas, o T2 sutrumpéjimas néra
rySkus, naudojant T1 nulemtas sekas.

Gadoversetamidas, ekstralastelinis gadolinio chelatas, po skyrimo i vena, greitai pasiskirsto
ekstralasteliniame skystyje (tarpe) ir daugiausia Salinamas glomeruly filtracijos biidu.

Dél $iy charakteristiky vaizdo gavimo laikas po kontrasto susvirkstimo yra labai svarbus gaunant
kepeny vaizda. Tiriant metastazes kepenyse, signalo skirtumas tarp naviko ir aplinkinio kepeny
audinio reik§Smingai pageréja per pirmasias 90 sekundziy po ekstralastelinés gadolinio kontrastinés
medZiagos skyrimo. Dél to greitas vaizdo seky gavimas turi biti pradétas per 20 sekundZiy po
kontrastinés medziagos boliusinés injekcijos, kai medziaga yra daugiausiai kepeny arterijose ir tuomet
pakartotinai po 60 sekundziy po injekcijos, varty venos fazés metu. Kadangi kepeny arterija ir varty
venos sistema yra atsakinga uz atitinkamai mazdaug 20% ir 80% kepeny kraujo tiekimo, ankstyvesni
(kepeny arterijos fazé) vaizdai pateikia ryskiausius hipervaskuliarizuoty pazeidimy vaizdus, o varty
venos fazés vaizdai yra naudingi iSryskinti hipovaskuliarizuotiems pazeidimams (dauguma
metastatiniy pazeidimy yra santykinai hipovaskuliarizuoti ir yra geriau stebimi varty venos fazés metu,
tai galima stebéti kaip mazesnio signalo intensyvumo zidinius, lyginant su ryskiai kontrastu
sustiprintomis kepenimis). Jei vaizdo gavimas yra pavélinamas daugiau nei 3 minutes, hipo- ir
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hipervaskuliarizuoty pazeidimy rySkumas gali sumazéti dél kontrastinés medziagos difuzijos ] tieck
kepeny parenchimos, tiek pazeidimo (pvz., metastazés) intersticinj tarpa, dél ko pazeidimas tampa
vienodo intensyvumo su normalia kepeny parenchima. Atidéti pokontrastiniai ar iSlyginimo vaizdai
(> 5 minutés po dozés skyrimo) pagelbéja paZzeidimo apibtdinimui, pvz., metastazés centras gali
kaupti kontrasta pazeidimo intersticiniame tarpe ir tapti didesnio intensyvumo nei normalios kepenys.
Sis sustiprinimo kontrastu pobiidZio skirtumas yra naudingas atliekant diferencine diagnostika
remiantis pazeidimo apibiidinimu ir diagnostiniu patikimumu.

Smegeny naviky sustiprinimas naudojant gadolinio (ar jodo) turinCias kontrastines medziagas
priklauso nuo per¢jimo per hematoencefalinj barjera (HEB). D¢l to $ios medziagos buvo laikomos
pakitusio HEB pralaidumo zymenimis. Esant pazeistam HEB gadoversetamido molekulés difunduoja j
intersticinj tarpa, taip sukeldamos biidingg paramagnetinj poveikj T1 ir T2 vaizduose. Bendrai imant,
MRT metu skiriama standartiné klinikin¢ 100 mikromol/kg kontrasto dozé reik§minagi pagerina
pazeidimy nustatyma, jautruma ir diagnostinj tiksluma.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Gadoversetamido farmakokinetika yra dviejy daliy atviro modelio. Esant 100 mol/kg dozei
vidutinis pasiskirstymo pusinis laikas sveikiems asmenims, apskaiciuotas li%; metodu, iStyrus 12
sveiky savanoriy yra 13,3 + 6,8 min. Vidutinis pasiskirstymo tiiris esant }& ikromol/kg dozei
pacientams su normalia inksty funkcija (tame tarpe sveiki asmenys ir tai su CNS ar kepeny
patologija) buvo 158,7 + 29,0 iki 214,3 (ribos 116,4 - 295,0) ml/kg ? asiskirstymo ttiris (apytiksliai
10-15 I esant 70 kg kiino svoriui) yra pastovus vaistiniam prepar: uris pasiskirsto tarplasteliniame
skystyje. Dozés lygis neturéjo jokio pastovaus poveikio pasi.s]@t o tiiriui né viename atliktame
tyrime. Gadoversetamidas in vitro nesijungia su baltymais. A\

SN

Eliminacija \"Q
Pusinés eliminacijos laikas esant 100 mikromol/kgg'&'ei svyruoja tarp 1,49 + 0,15 val. sveikiems
savanoriams ir 2,11 + 0,62 val. pacientams su nermalia inksty funkcija (tame tarpe sveikiems
asmenims ir pacientams su CNS ar kepenqg' gija).

Pasiskirstymas E

Vidutinis gadoversetamido plazmos klj
beveik nesiskiria nuo vidutinio inks
pacientams su jvairiais kepeny,
apytiksliai 95% bendro plazm
santykis artimas 1) rodo, k

s sveikiems asmenims (111,0 £ 14,1 ml/min/1,73m?2 KPP)
irenso. Panasis rezultatai buvo gauti sveikiems asmenims ir
r inksty sutrikimais, kur gadoversetamido inksty klirensas buvo
enso. Tokie rezultatai (inksty klirenso ir bendro plazmos klirenso
oversetamidas yra daugiausiai Salinamas per inkstus.

Jokio sisteminio ski @oniam kinetiniam parametrui priklausomai nuo dozés lygio (100 -
700 mikromol/kg) vo. Dél to Siose dozés ribose gadoversetamido kinetika yra linijiné.

Metabolizmas
Didzioji dozés dalis aptinkama §lapime nepakitusi, taigi, reik§mingo gadoversetamido metabolizmo

Zmoniy organizme nevyksta.

Specifinés populiacijos

Lyties poveikis:
Dviejuose farmakokinetikos tyrimuose dalyvavo suaugg vyrai ir moterys. Jokiy reik§mingy
farmakokinetikos skirtumy priklausomai nuo lyties stebéta nebuvo.

Amziaus poveikis:

Koregavus pagal kiino svorj, bendras gadoversetamido organizmo klirensas yra didesnis 2-11 mety
amziaus grupéje (143 + 27,9 ml/val/kg), nei stebétas 12-18 mety amziaus grupéje(117 + 26,1
ml/val/kg) ir dviejose suaugusiyjy populiacijose (atitinkamai 82,1 + 16,8 ir 56,5 + 9,7 ml/val/kg 19 —
64 mety ir > 65 mety amziaus grupése).
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Pusinis eliminacijos laikas 2-11 ir 12-18 mety amziaus grupése (atitinkamai 1,4 + 0,3 ir 1,6+ 0,3 h™)
yra trumpesnis nei stebétas dviejose suaugusiyjy populiacijose (atitinkamai 1,9 + 0,5 ir 2,5+ 0,5 h™* 19
— 64 mety ir > 65 mety amziaus grupése). Vyresnio amziaus pacienty, kuriems buvo tirta
farmakokinetika, skai¢ius buvo ribotas (vir§ 65 mety amziaus, N = 3).

Inksty funkcijos nepakankamumo poveikis

Gadoversetamido plazmos kiekiai, blogéjant inksty funkcijai, didéja linijiniu bidu; pacientams su
sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (Krk < 30 ml/min) tai saglygoja net Sesis kartus sumazéjusj
gadoversetamido klirensg ir atitinkamai SeSis kartu padidéjusj AUC ir t1,, Kadangi gadoversetamidas
yra skiriamas tik vienkartine doze, tai salygos ilgesne ir didesne ekspozicija ribota laikg. Nepaisant to
po 72 valandy net ir pacientams su sunkiu inksty nepakankamumu beveik visa doz¢ yra aptinkama
Slapime, sveiky zmoniy populiacijoje paskirtos 500 mikromol/kg dozés poveikio saugumui neturéjo.
Nepaisant to, dél paminéty NSF atvejy, kurie gali buti susij¢ su inksty funkcijos nepakankamumu
skiriant kitas gadolinio turin¢ias kontrastines medziagas ar gadoversetamida, Optimark skirti Siems
pacientams negalima.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, b@%ﬁstatyta, kad
vaistas Zmogui timaus toksinio poveikio, toksinio poveikio reprodukcijai, Vi% tolerancijos,
antigeniSkumo ir genotoksinio poveikio neturi. Kancerogeninio poveikio y neatlikta.
Kartotinos dozés toksinio poveikio tyrimai su ziurkémis ir Sunimis Qé vakuolizacijg tubulinése
inksty lgstelése bei jrodé Sio poveikio griztamuma. Funkcijos pa ¢jimo nebuvo stebéta.
Optimark eliminacija jaunesniems kaip 3 ménesiy Sunims @@subrendusios inksty funkcijos buvo
labai uzdelsta, tai saglygojo didele¢ Optimark sisteming ek&Q@ icijg. Nuo vienos savaités amziaus iki
subrendimo kas savaite skiriant dozes, nuo dviejy iki'@eéimties karty virSijancias klinikine doze,

nustatyta pernelyg didelé audiniy mineralizacija, kuri{8ukélé vietinj poveikj, pvz., opinj dermatita,
pablogéjusia kraujo apytaka ir kepeny disfunkcjja.
&®

6. FARMACINE INFORMACIJ,

ol
6.1 Pagalbiniy medZiagy sqr&‘.@
Versetamidas \Q)
Kalcio hidroksidas )
Kalcio chloridas dihi @\)9
Natrio hidroksidas ba) druskos rugstis pH sureguliavimui.

Injekcinis vanduo.

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Optimark maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Cheminis ir fizinis stabilumas buvo nustatytas 24 valandoms, esant iki 25 °C temperatiirai.

Mikrobiologiniu poziiiriu, atidarius preparatas turi biiti sunaudotas i§ karto. Jei nesunaudojamas i$
karto, laikymo trukmé vartojimo metu ir laikymo salygos prie$ vartojima yra vartotojo atsakomybéje.
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6.4 Specialios laikymo salygos

UZpildytas Svirkstas
Svirkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Flakonas
Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys
UZpildytas SvirkStas

Optimark yra tiekiamas uzpildytuose 3virkstuose, pagamintuose i$ polipropileno. Svirksto galiuko
dangtelis ir pistonas yra pagaminti i$ bromobutilo gumos.

Pakuociy dydziai:

1x10ml 10x10ml (b'%
1x15ml 10 x 15 ml X\
1x20ml  10x20 ml \(b

1x30ml 10 x 30 ml Q’b

e S . s
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes. Q
Flakonas \6

Optimark yra tiekiamas flakonuose, pagamintuose i$ besk i0 atsparaus borosilikato stiklo (EP |
tipas). Flakonai yra uzkimsti bromobutilo gumos kani&¢fais, aliumininiais dangteliy sandarikliais ir

plastikiniais atlenkiamais dangteliais. Q
Pakuoiy dydziai: (06
1x10ml  10x 210 ml NS

1x15ml 10x15ml ,\&00

1x20ml 10 x 20 ml
N
Gali buti tieckiamos ne visy dy@@akuotés.
6.6 Specialus reikala@&i atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Optimark skirtas ti@n kartiniam naudojimui; bet kokia nesunaudota dalis turi buti iSmetama.

Nenaudokite tirpalo, jei jo spalva pakitusi arba yra nuosédy. Jei naudojama ne vienkartiné jranga, turi
buti elgiamasi itin kruops$¢iai, kad buty apsaugota nuo uzter§Simo valymo priemonémis.

UZpildytas Svirkstas

UZpildyti Svirkstai:
Surinkimas ir apzitiréjimas
Apziurékite Svirksta dél pratekéjimo pozymiy. Nenaudokite, jei yra pratekéjimas.

s e Po stiimoklio prisukimo prie Svirksto pistono,
& J J Iaba!i svgrbu pasukti stﬁmokli papildoma.‘/z .
apsisukimo, kad pilkas pistonas suktysi laisvai.
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Pries naudojant $virksta, nusukite pilka galiuko
dangtelj ir iSmeskite. SvirksStas dabar paruostas
adatos ar infuzijos sistemos prijungimui.

Po naudojimo iSmeskite $virkstg ir nesunaudotg tirpalo dalj.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Nuplésiama uzpildyty SvirkSty Zyméjimo etikete reikia priklijuoti paciento ligos istorijoje, kad jrasas
apie panaudotg gadolinio kontrasting medziagg bty tikslus. Taip pat reikia jrasyti, kokia dozé buvo
panaudota.

Jei naudojamos elektroninés paciento ligos istorijos, j paciento ligos istorijg reikia jrasyti preparato
pavadinimg, serijos numerj ir doze.

Flakonas

Optimark pritraukiamas j §virkstg ir suvartojamas i$ karto.

Preparatas prie$ vartojima turi buti apZiirimas, jsitikinant, kad visos kietos dalelo§4gtirpusios ir kad
talpyklé bei uzdoris nepazeisti. Jei liecka nuosédy, flakona reikia iSmesti. X

Po naudojimo iSmeskite $virksta ir nesunaudotg tirpalo dalj. K
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis Vie@ reikalavimy.

Nuplésiamg flakony zyméjimo etikete reikia priklijuoti paciento Qos istorijoje, kad jrasas apie
panaudota gadolinio kontrasting medziagg buty tikslus. Tai @reikia jrasyti, kokia dozé buvo
panaudota. Jei naudojamos elektroninés paciento ligos igf\" s, 1 paciento ligos istorijg reikia jrasyti
preparato pavadinima, serijos numerj ir dozg. .\

RY4

&
X0
Guerbet 0O
15, rue des VVanesses \&

93420 Villepinte O

.. \
Pranciizija
@

8. REGlSTRACl&@PAiYMEJIMo NUMERIS (-1AI)

7. REGISTRUOTOJAS

UzZpildytas Svirkstas

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

Flakonas

1 x 10 ml: EU/1/07/398/001
10 x 10 ml: EU/1/07/398/002
1 x 15 ml: EU/1/07/398/003
10 x 15 ml: EU/1/07/398/004
1 x 20 ml: EU/1/07/398/005
10 x 20 ml: EU/1/07/398/006
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007 m. liepos mén. 23 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. birZelio 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenturos tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI 6

o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM | IKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRIN‘Jb\

o Rizikos valdymo planas (RVP) (%)

Registruotojas atlieka farmakologinio b& o veikla, kuri iSsamiai apraSyta registracijos bylos 1.8.2
modulyje pateiktame RVP ir Zmoné rty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) suderintose
tolesnése jo versijose. .

W

Remiantis CHMP Zmonéms %aistiniu{ preparaty rizikos valdymo sistemy rekomendacijomis,
atnaujintas RVP turi bﬁ%@l tas kartu su kitu periodiskai atnaujinamu saugumo protokolu (PASP).

Be to, atnaujintas r& valdymo planas turi biiti pateiktas:
e gavus naujos informacijos, kuri gali daryti jtakg esamai saugumo specifikacijai, farmakologinio
budrumo planui arba rizikos mazinimo veiklai;
e per 60 dieny pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapa;
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai.

o Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries §j vaistinj preparata pateikdamas j rinkg registruotojas visiems gydytojams, kurie iSrasinés
receptus, privalo pateikti Preparato charakteristiky santraukos kopija su lydras¢iu, kuriame
paaiskinama 4.3 ir 4.4 skyriuose pateikta informacija apie sauguma. Sj teksta turi patvirtinti CHMP,
jame taip pat turi biiti toliau nurodytas pagrindinis elementas.

. Optimark nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 2 mety amziaus vaikams, nes saugumas,
veiksmingumas ir nesubrendusiy inksty funkcijos jtaka $ioje amziaus grupéje neistirti.
Optimark buvo tirtas 2 mety ir vyresniy vaiky populiacijoje; nustatytas saugumo duomenys
buvo panasas kaip ir suaugusiyjy populiacijoje.
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. Ipareigojimas vykdyti poregistracines uZduotis

Rinkodaros teisés turétojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

Aprasymas Terminas
Rinkodaros teisés turétojas turi pateikti sukaupty nefrogeninés Kiekvieny mety liepos
sisteminés fibrozés (NSF) atvejy kasmetines apZzvalgas. meén., kol bus pateikti

kauly tyrimo rezultatai.

Rinkodaros teisés turétojas turi atlikti tyrimg, kuriame vertinamas Galutiné tyrimo ataskaita:
galimas ilgalaikis gadolinio susikaupimas kauluose, remdamasis iki 2018 m. birzelio
CHMP suderintu protokolu.
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111 PRIEDAS .@Q

ZENKLINIMAS IR PAK6 ES LAPELIS

e
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Tekstas ant iSorinés 10 ml, 15 ml, 20 ml ir 30 ml uzpildyty Svirksty pakuotés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Optimark 500 mikromol/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Gadoversetamidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml yra 330,9 mg gadoversetamido, tai atitinka 500 mikromoliy.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS )

’\"U'
Pagalbinés medziagos: versetamidas, kalcio hidroksidas, kalcio chloridas(g&ratas, natrio hidroksidas
ir (arba) druskos riigstis, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje. KQ)Q
5 r‘Q

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEN”

Q\
Injekcinis tirpalas uzpildytame virkste. \@
10 ml (1, 10 Svirksty) 4(0
15 ml (1, 10 $virksty) S
20 ml (1, 10 $virksty) X0
30 ml (1, 10 svirksty) 0O
. CA&
| 5.  VARTOJIMO METOD BUDAS (-Al)
@"’J
Pries vartojima perskaityki kuotés lapel;.

Leisti j vena

%Q)

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Kontrastiné medZiaga magnetinio rezonanso tyrimui

IraSams: nuplésiamg zZyméjimo etikete priklijuokite paciento ligos istorijoje. Elektroniniams jraSams:
jrasykite preparato pavadinima, serijos Nr. ir dozg.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas bity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima Saldyti ar uz3aldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vienkartiniam naudojimui. Tirpalo likutj reikia sunaikinti.

11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS )
’\"U'
Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Pranciizija érb
PAVS )
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) (NN
A ¢
EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) . &
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) P\
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) 9
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) 4(0
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) )
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) \(0
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) o)
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) O
&
A
13.  SERIJOS NUMERIS, @, 2
S
y %)
Serija

&

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.

)
N\
) q’@
Ab\
\‘b‘
\}:
q\$
0\
< >
Q}
AS)
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Tekstas ant vidinés 15 ml, 20 ml ir 30 ml uzpildyty $virks$ty pakuotés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Optimark 500 mikromol/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Gadoversetamidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml yra 330,9 mg gadoversetamido, tai atitinka 500 mikromoliy.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS )

’\"U'
Pagalbinés medziagos: versetamidas, kalcio hidroksidas, kalcio chloridas(g&ratas, natrio hidroksidas
ir (arba) druskos riigstis, injekcinis vanduo. Q
A

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE ¢, ~
o

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste \S

15 ml A(O

20 mi

&
30 ml O\'fb
)

5. VARTOJIMO METODASARBUDAS (-Al)

\J
Pries vartojima perskaitykite@%és lapelj.
Leisti j veng %)

”

6. SPECIALU§§SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Si lipni etiketé turi biti priklijuota ant paciento dokumenty.
Elektroniniams jraSams: jrasykite preparato pavadinima, serijos Nr. ir doze.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas bity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vienkartiniam naudojimui. Tirpalo likutj reikia sunaikinti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) e
(94

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) Q,Q
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) \
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) . Q)Q
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) Q\
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) N
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) &

~
13.  SERIJOS NUMERIS "’

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVAMO) TVARKA
S

Receptinis vaistinis pr tas

KX

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tekstas ant vidinés 10 ml uZpildyto Svirksto pakuotés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Optimark 500 ikromol/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Gadoversetamidas
Leisti i.v.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

o2
3. TINKAMUMO LAIKAS X0
4
EXP Q‘b
&
4. SERIJOS NUMERIS R
Lot "\§\
AP

R4

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
O
10 ml 06\
xS
6. KITA N
£

Svirkstus laikyti iéorinwwj e, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
ti

Negalima Saldyti ar 32
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Tekstas ant iSorinés 10 ml, 15 ml ir 20 ml flakony pakuotés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Optimark 500 mikromol/ml injekcinis tirpalas flakone
Gadoversetamidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml yra 330,9 mg gadoversetamido, tai atitinka 500 mikromoliy.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS )

\U'
Pagalbinés medziagos: versetamidas, kalcio hidroksidas, kalcio chloridas(g&ratas, natrio hidroksidas
ir (arba) druskos ragstis, injekcinis vanduo. Q

N

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE G\Y

Injekcinis tirpalas flakone ’QQ
10 ml (1, 10 flakony) &

15 ml (1, 10 flakony) 4’0

20 ml (1, 10 flakony) S

5. VARTOJIMO METODAS IR(] kafDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pal®es lapelj.
Leisti j vena.
@

AS)

6. SPECIALug\?EJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Kontrastiné medziaga magnetinio rezonanso tyrimui

Irasams: nupléSiama Zyméjimo etikete priklijuokite paciento ligos istorijoje. Elektroniniams jraSams:
jrasykite preparato pavadinimg, serijos Nr. ir doze.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vienkartiniam naudojimui. Tirpalo likutj reikia sunaikinti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) XY

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) . Q)Q
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) . Q\
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) )

EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) Q
2

13. SERIJOS NUMERIS a‘\‘

Serija

« C

14. PARDAVIMO (ISDAVIMS) TVARKA

7
Receptinis vaistinis prepar@

&’
I

‘15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.

)
N\
) q’@
Ab\
\‘b‘
\}:
q\$
0\
< >
Q}
AS)
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Tekstas ant vidinés 15 ml ir 20 ml flakony pakuotés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Optimark 500 mikromol/ml injekcinis tirpalas flakone
Gadoversetamidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml yra 330,9 mg gadoversetamido, tai atitinka 500 mikromoliy.

o)
| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS XY
O
Pagalbinés medziagos: versetamidas, kalcio hidroksidas, kalcio chlori@hidratas, natrio hidroksidas

ir (arba) druskos riigstis, injekcinis vanduo. &Q)

ACAQ

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEN”

\\\
Injekcinis tirpalas flakone ’\%
15 mi 4(0'
20 ml G.)
>
o

5. VARTOJIMO METODAS IRl g\BIZDAs (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pal@es lapelj.
Leisti j vena.
@

AS)

6. SPECIALug\?EJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Si lipni etiketé turi bati priklijuota ant paciento dokumenty.
Elektroniniams jrasams: jraSykite preparato pavadinima, serijos Nr. ir dozg.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vienkartiniam naudojimui. Tirpalo likutj reikia sunaikinti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) e
(94

EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml)
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) >
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) Q,Q
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) \
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) . Q)Q
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) Q\

13.  SERIJOS NUMERIS A0

Serija \(b

£

14, PARDAVIMO (ISDAVIM@JFVARKA

Receptinis vaistinis preparatQQq)
%)
AQ)

>
| 15.  VARTOJIMONNSTRUKCIJA
N\

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateiki.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

Tekstas ant vidinés 10 ml flakono pakuotés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Optimark 500 mikromol/ml injekcinis tirpalas flakone
Gadoversetamidas
Leisti i.v.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

o2
3. TINKAMUMO LAIKAS X0
4
EXP Q‘b
&
4. SERIJOS NUMERIS R
Lot "\§\
AP

R4

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
O
10 ml 06\
xS
6. KITA N
N

Flakonus laikyti i§0rinWtéje, kad preparatas buity apsaugotas nuo §viesos.
ti

Negalima Saldyti ar 32
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Optimark 500 mikromol/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Gadoversetamidas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje? \(b.
Kas yra Optimark ir kam jis vartojamas (b
Kas zinotina pries vartojant Optimark (&
Kaip vartoti Optimark Q
Galimas Salutinis poveikis \Q)
Kaip laikyti Optimark Q
Pakuotés turinys ir kita informacija &
\S

oL E

1. Kas yra Optimark ir kam jis vartojamas (b{g

Optimark sudétyje yra veikliosios medziagos versetamido. Gadoversetamidas vartojamas kaip
»kontrastiné¢ medziaga“ atlickant magnetini&@onanso tyrima.

Oaratas suaugusiems pacientams ir dvejy mety bei
magnetinio rezonanso tyrimas (MRT) — skenavimas, kurio
avimas. Optimark vartojamas aiSkesniems skenuotiems vaizdams
tariama, kad yra galvos ir nugaros smegeny bei kepeny pazeidimy.

Optimark vartojamas tik diagnostikai.
vyresniems vaikams, kuriems atlig
metu atlickamas vidaus organy
gauti pacientams, kuriems yr{

2.  Kaszinotina pr%@?rtojant Optimark

Optimark vartoti%galima
Jeigu yra alergija
o veikliajai medZiagai gadoversetamidui arba
e Dbet kuriai pagalbinei Optimark medziagai (zr. 6.6 skyriy) bei
e kitoms sudétyje gadolinio turincioms kontrastinéms medziagoms

Optimark negalima skirti, jei
e Jis sergate sunkiu ir (arba) iminiu inksty funkcijos nepakankamumu arba
e Jums bus arba buvo transplantuojamos kepenys, kadangi vartojant Optimark Siy biikliy metu
gali atsirasti liga, vadinama nefrogenine sistemine fibroze (NSF). NSF yra liga, kurios metu
sustoréja oda ir jungiamasis audinys. NSF gali sukelti sanariy judrumo sutrikimus, raumeny
silpnumag ar sutrikdyti normalig vidaus organy veikla, tai gali bati pavojinga gyvybei.
e Optimark negalima skirti jaunesniems kaip 4 savai¢iy naujagimiams.

Pries tai, kai Jums bus paskirtas Optimark, reikés atlikti kraujo tyrimg ir patikrinti, ar gerai veikia Jusy
inkstai.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti Optimark, jei:
e Jums yra alergijos (pvz., vaistiniams preparatams ar juros gérybéms, Sienligé, dilgéliné) ar
astma
e Jums yra buve kokiy nors reakcijy j anksciau skirtas kontrastines medziagas, jskaitant
reakcijas j jodo turincias kontrastines medziagas
Jasy inksty veikla yra sutrikusi
Jums neseniai buvo atlikta ar ateityje planuojama atlikti kepeny transplantacijg
jauciate troskulj ir (arba) pries tyrima géréte nedaug arba iS viso negéréte
vartojate tam tikros riiSies vaistus nuo padidéjusio kraujospiidzio, t.y. betablokatorius
sergate Sirdies liga
sergate epilepsija ar Jisy smegenys yra pazeistos
kontroliuojate natrio kiekj maiste
Jei kuris nors teiginys tinka Jums, Jiisy gydytojas spres, ar numatomas tyrimas yra galimas, ar ne.

Vaikams ir paaugliams

Optimark nerekomenduojama vartoti vaikams, kuriems yra maziau nei dveji metai.
Kiti vaistai ir Optimark \‘:b'

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recept&@le tai pasakykite

gydytojui arba vaistininkui. Q(b
Néstumo ir Zindymo laikotarpis KQ)
Optimark néStumo metu vartoti negalima, jei tai néra bitinai reil@nga.
Zindyma reiki nutraukti ne maziau kaip 24 valandoms po Oﬁﬁbark pavartojimo.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit e sCia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju. . \('g

Vairavimas ir mechanizmy valdymas A(b.

Jei esate ambulatorinis pacientas ir planuojate.¥airuoti ar valdyti mechanizmus, prisiminkite, kad gali
atsirasti galvos svaigimas po procediiros, kiibs metu skiriamas Optimark. Tai gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy. QO

Optimark sudétyje yra natrio - ’6

Sio vaisto iki 17 ml dozéje yra n@u kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.

10 ml ir 15 ml SvirkStuose yr{@a au kaip 1 mmol natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

Didesnése dozése yra 1@ natrio ar daugiau; j tai bitina atsizvelgti, jei kontroliuojamas

natrio kiekis ma’s@
20 ml tirpalo yra Z%mg natrio.

30 ml tirpalo yra 43,13 mg natrio.

3. Kaip vartoti Optimark

Diagnostinés procediiros, kuriose naudojamos kontrastinés medziagos, turi biiti atlickamos gydytojo
priezitroje, kuris yra atitinkamai apmokytas ir gerai nusimano apie atliekama procediirg.

Iprasta dozé

Iprasta 0,2 ml/kg kiino svorio dozé yra tokia pati suaugusiesiems ir 2 mety bei vyresniems vaikams. Ji
sudaryty 14 ml 70 kg sverian¢iam zmogui, Sis Kiekis bty suleidziamas per mazdaug 7-14 sekundziy |
vena, dazniausiai j rankos veng. Po injekcijos adata ar vamzdelis praplaunami fiziologinio tirpalo
injekcija, taip uztikrinant, kad juose nelieka injekcinio tirpalo. Suaugusiesiems antra dozé gali biti
skiriama per 30 minu¢iy po pirmos injekcijos. Esant tam tikriems smegeny pazeidimams,
suaugusiesiems gali reikéti skirti tris kartus didesnés Optimark dozés injekcija. Gydytojas nuspres,
kiek Optimark yra reikalinga Jasy tyrimui. Pasakykite gydytojui ar slaugytojai (laborantui), jei pajusite
skausma toje vietoje, kur jstatyta adata.
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Dozavimas atskirose pacienty grupése

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty sutrikimy, negalima vartoti daugiau kaip vieng
Optimark doze skenavimo metu. Optimark injekcijy negalima kartoti, kol nuo vienos injekcijos iki
Kitos nepraeis maziausiai 7 dienos.

Jeigu esate 65 mety amZiaus arba vyresni, dozés koreguoti nereikia, bet reikés atlikti kraujo tyrima ir
patikrinti, ar gerai veikia Jusy inkstai.

Ka daryti pavartojus per didele Optimark doze?

Jei Jums buvo susSvirksta per daug Optimark, mazai tikétina, kad jis gali Jums pakenkti, kadangi
zymiai didesnés dozés kitiems pacientams jokiy problemy nesukélé. Jei Jiisy inksty funkcija
nesutrikusi, mazai tikétina, kad Jus turésite kokiy nors problemy. Optimark gali biiti pasalinamas
dializés pagalba Jei Jis manote, kad Jums buvo susvirksta per daug Optimark, nedelsiant pasakykite
tai gydytojui ar slaugytojai (laborantui).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis (b@'
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasire%@ne visiems Zzmonéms.

Jas turite nedelsiant pranesti apie bet kuriuos i$ toliau paminéty f?&tomut gydytojui arba slaugytojai
(laborantui) ir Jums turi biti skiriamas gydymas, nes $ie simp gali biiti arba tapti labai sunkdis:

Salutinio poveikio reiskiniai paveikiantys $irdj (alpimas, pecﬁg mai, skausmas kriitinés Iastoje) arba
kvépavimo sistema (dusulys, kvépavimo taky susmurej m@ gerklés tinimas ar susiauré¢jimas, nosies
niezéjimas ar sloga, ¢iaudulys). @

Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy, stebéty timark pavartojimo, buvo lengvi ar vidutinio
sunkumo bei laikini. DaZniausia Salutinio po&o reiSkiniai buvo keistas skonis burnoje, kars¢io
pojitis, galvos skausmas ir svaigulys.

Galimi Salutinio poveikio reiskiniai yr{@gsytl iSsamiau toliau.

Zemiau pateikti daZniai ir simpton ra i$ klinikiniy tyrimy ir i§ patirties vartojant Optimark esant
rinkoje. %)

£

DaZnis GaligrasSalutinis poveikis
Dazni (gali Qﬁ'skausmai, keistas skonis burnoje, kars¢io pojiitis
pasireiksti ne %
daugiau kaip 1 i$
10 Zmoniy)
Nedazni Alergija (padidéjusio jautrumo reakcija), galvos svaigimas, dilgséjimo pojitis,
(gali pasireiksti | tirpimas, sutrikusi uoslé, odos paraudimas ir §ilumos pojiitis, nosies uzburkimas,
ne daugiau kaip | gerklés skausmas, pykinimas, viduriavimas, niezéjimas, bérimas, diskomfortas
1i8 100 zmoniy) | kratinéje, kratinés l1gstos skausmas, $aléio pojitis, jskaitant Sal¢io pojitj galiinése,

vartojimo vietos reakcijos, kalcio kiekio kraujyje pakitimai

36




Daznis

Galimas Salutinis poveikis

Reti

(gali pasireiksti
ne daugiau kaip
1i8

1 000 zmoniy)

Sumazéjes apetitas, nerimas, miego sutrikimas, svaigulys, deginimo pojiitis,
judéjimo ar sukimosi pojitis, spengimas ausyse, voky paraudimas, akies skausmas,
sutrikgs regéjimas, akiy paraudimas, Sirdies plakimo pojiitis, nereguliarus Sirdies
daznis, permusimai, Zemas kraujospiidis, dusulys, uzkimimas, sloga, gerklés
susiauréjimas, padidéjes seilétekis, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, burnos
dzitvimas, dilgéliné, Saltas prakaitas, paraudimas, didesnis kreatinino (medziagos,
iSskiriamos per inkstus) kiekis kraujyje, kraujas Slapime, veido tinimas, silpnumas
ir panasiis simptomai, pavyzdziui, nuovargis ir bendra prasta savijauta,
kar§¢iavimas, galiniy tinimas, $al¢io krétimas, skausmas, $al¢io pojitis galiinése,
padidéjes kepeny fermenty kiekis, nenormalus §lapimo tyrimas, padidéjgs mineraly
kiekis Slapime, baltymas Slapime, padidéjes Sirdies ir raumeny fermento kiekis,
sumazéjes hemoglobino kiekis, sumiSimas ir orientacijos sutrikimas, drebulys,
traukuliai, paraudg akys, daznas Sirdies ritmas, padidéjes kraujospiidis, kvépavimo
taky uzburkimas, gerklés ar balso stygy tinimas, ryklés jautrumas, kosulys, nosies
niezéjimas, Ciaudulys, prakaitavimas

Labai reti

(gali pasireiksti
ne daugiau kaip
1i8

Tinimas aplink akis, nenormalus elektrokardiogramos (EKG) iraéas, alpimas,

?°
e

10 000 zmoniy)

Daznis Odos sukietéjimas, taip pat galintis paveikti minks gﬁs audinius ir vidaus
nezinomas organus (nefrogening sisteminé fibroz¢), bendr{éo% savijauta

(negali buti

jvertintas pagal .

turimus . .0\6

duomenis) R

paZzeisti minkStieji audiniai ir vidaus organai). )

Kai Optimark buvo skiriamas vaikams 2 X amziaus ar vyresniems, jiems pasireiské panasis
Salutiniai poveikiai, kaip ir suaugusmr&

PraneSimas apie Salutinij povel
Jeigu pasireiské Salutinis pov:
vaistininkui. Apie Salutinj
nacionaline pranesimo 5@
informacijos apie $i

&

skaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
1kj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
a. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
to sauguma.

5. Kaip laikyti Optimark

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirksto etiketés po ,, Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima.

Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas bity apsaugotas nuo §viesos.

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

Vaistas turi buiti sunaudotas i$ karto. Jei nesunaudojamas i§ karto, laikymo trukmé vartojimo metu ir
laikymo salygos pries vartojimg yra vartotojo atsakomybéje.

Nenaudokite tirpalo, jei jo spalva pakitusi arba yra nuosédy.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Optimark sudétis

e Veiklioji medZiaga yra gadoversetamidas.
1 ml yra 330,9 mg gadoversetamido, tai atitinka 500 mikromoliy.
Kiekviename 10 ml Svirkste yra 3 309 mg gadoversetamido.
Kiekviename 15 ml 3virkste yra 4 963,5 mg gadoversetamido.
Kiekviename 20 ml Svirkste yra 6 618 mg gadoversetamido.
Kiekviename 30 ml Svirkste yra 9 927 mg gadoversetamido

e Pagalbinés medziagos yra versetamidas, kalcio hidroksidas, kalcio chloridas dihidratas, natrio
hidroksidas ir (arba) druskos riigstis, injekcinis vanduo.

Optimark iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Optimark SvirksStuose yra skaidrus, bespalvis ar Sviesiai geltonas tirpalas.

Optimark yra tiekiamas uzpildytuose $virkstuose, pagamintuose i$ polipropileno. Svirksto galiuko
dangtelis ir pistonas yra pagaminti iS bromobutilo gumos. S

Optimark uzpildyti Svirkstai yra tiekiami Siais pakuoc¢iy dydziais: (b‘
1x10ml  10x 210 ml \
1x15ml  10x 15 ml Q®
1x20ml  10x 20 ml <
1x30ml  10x 30 ml QK
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. X%

\S

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas QQ
Guerbet \‘b
15, rue des Vanesses 4(0
93420 Villepinte 2
Pranciizija
Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugia@eipkités ] vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Gamintojas . \&
Mallinckrodt Medical Imaeﬁlreland

Damastown Q)
Mulhuddart, Dublin@&

Airija \Q
Sis pakuotés lape@lskutini kartg perziurétas
Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Terapinés indikacijos

Optimark yra skirtas vartoti centrinés nervy sistemos (CNS) ir kepeny magnetinio rezonanso tyrimo
(MRT) metu. Jis sustiprina kontrastg ir palengvina zidininiy pazeidimy bei nenormaliy CNS ir kepeny
struktiiry stebéjima ir padeda juos apibtidinti suaugusiems pacientams ir dvejy mety bei vyresniems
vaikams su zinoma ar jtariama patologija.
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Kontraindikacijos

e Padidé¢jes jautrumas gadoversetamidui, kitiems preparatams, sudétyje turintiems gadolinio, arba
bet kuriai pagalbinei medZiagai.

e Optimark negalima vartoti pacientams su sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (GFG
<30ml/min /1,73m?) ir (arba) iminiu inksty paZeidimu,

e pacientams, kuriems buvo atlikta kepeny transplantacija, arba

e perioperaciniu kepeny transplantacijos laikotarpiu ir

e jaunesniems Kkaip 4 savaic¢iy amziaus naujagimiams.

Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir su bet kuria paramagnetine kontrastine medziaga, MRT metu sustiprinimas su Optimark gali
pabloginti esamy pazeidimy stebéjimg. Kai kurie pazeidimai gali biiti stebimi atliekant nesustiprinta,
nekontrastinj MRT. Dél to greta neturint nesustiprintos MRT nuotraukos, kontrastu sustiprintos
nuotraukos turi buiti interpretuojamos atsargiai.

Pries tyrimg pacientams turi biiti skiriama pakankama hidratacija.

Padidéjes jautrumas
Alerginio pobitidzio ir kitos idiosinkrazinés reakcijos taip pat gali pasitaikyti su g versetamidu,
kurios gali pasireiksti Sirdies kraujagysliy, kvépavimo taky ir odos reakcijy q@ auguma Siy
reakcijy pasireiskia per puse valandos nuo kontrastinés medziagos skyrimo ir su kitomis tos
pacios klasés kontrastinémis medziagomis, retais atvejais gali pasitaikyti(ﬁiyvosms (po valandy ar
dieny) reakcijos; ta¢iau né viena nebuvo pastebéta atliktuose klinikini tyrimuose.
Jei atsiranda padidéjusio jautrumo reakcijos, kontrastinés medziag l%imas turi biiti nutrauktas
nedelsiant ir, jei reikalinga, turi bati pradedamas intraveninis gy
Tyrimo metu yra biitina gydytojo prieziiira ir rekomenduOJa kstaus kateterio jvedimas j vena.
Kad biity galima pradéti skubios medicininés pagalbos pi r\ws nedelsiant, biitini vaistiniai
preparatai (pvz., epinefrinas/adrenalinas, teofilinas, antj m|n|a| vaistai, kortikosteroidai ir
atropinas), endotrach¢jinis vamzdelis ir dirbtinio kvépayimo aparatas turi biiti lengvai prieinami.
Padidéjusio jautrumo reakcijy rizika didéja Siais a% 1S:
- pacientams su alergijos predispozicija
- pacientams, sergantiems bronchine ast ems pacientams yra padidéjusi bronchy spazmo rizika
- pacientams su buvusiomis reakcijo I@qi'ontrastmes medziagas, jskaitant buvusias reakcijas j jodo
turin¢ias kontrastines medziagas 13
Pries skiriant kontrastinés medzi ]ekcu a, pacientai turi biiti paklausiami dél alergijos (pvz.,
alergijos jliros gérybéms ar vais aims preparatams, Sienligés, dilgélinés), ar yra turéj¢ padidéjusio
jautrumo reakcijy j kontrasti ziagas ir ar serga bronchine astma. Galima pasvarstyti dél
premedikacijos antihistamiglititais vaistais ir (arba) kortikosteroidais galimybé.

Pacientai vartojantys blokatorius
Reikia pastebéti, kad\pacientai, vartojantys beta blokatorius, gali neatsakyti j dazniausiai skiriamg
padidéjusio jautrumo reakcijy gydyma beta agonistais.

Pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis

Sioje pacienty grupéje padidéjusio jautrumo reakcijos gali bati sunkios. Ypa¢ pacientams su
sunkiomis Sirdies ligomis (pvz., sunkus Sirdies nepakankamumas, koronariné Sirdies liga) Sirdies ir
kraujagysliy reakcijos gali pablogéti. TaCiau tai nebuvo jrodyta atliekant klinikinius tyrimus su
Optimark.

Centrinés nervy sistemos ligos

Pacientams, sergantiems epilepsija ar galvos smegeny ligomis, tyrimo metu gali buti padidéjusi
traukuliy tikimybé. Dél to biitinos atsargumo priemonés atlickant tyrimg Siems pacientams (pvz.,
paciento stebéjimas) ir turi bliti prieinama jranga ir vaistiniai preparatai, reikalingi skubiam galimy
traukuliy gydymui.

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi
Pries skiriant Optimark, visus pacientus reikia patikrinti, ar néra inksty funkcijos sutrikimy, atliekant
laboratorinius tyrimus.
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Buvo prane$imy apie nefrogening sistemine fibroze (NSF), susijusig su Optimark ir kai kuriy
gadolinio turin¢iy kontrastiniy medziagy skyrimu pacientams, kuriems yra timus arba Iétinis sunkus
inksty funkcijos sutrikimas (GFG <30 ml/min/1,73 m2) ir (arba) minis inksty paZzeidimas. Siems
pacientams vartoti Optimark negalima (Zr. skyriy Kontraindikacijos). Pacientams, kuriems yra atlikta
arba atlickama kepeny transplantacija, rizika yra ypac¢ didelé, nes imaus inksty nepakankamumo
daznis $ioje grupéje yra didelis. Todél Optimark draudziama vartoti pacientams, kuriems buvo ar bus
atlickama kepeny transplantacija, ir naujagimiams. NSF atsiradimo rizika pacientams, kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (GFG 30-59 ml/min/1,73 m?), néra Zinoma, todél
Optimark reikia vartoti, tik atidziai jvertinus rizikos ir naudos santykj pacientams, kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas. Gadoversetamidas yra paSalinamas atliekant dializes.
Hemodializé i§ karto po Optimark skyrimo pacientams gali biiti naudinga Salinant Optimark i§
organizmo. Néra jrodymuy, palaikan¢iy hemodializés skyrima pacientams, kuriems jau neatliekama
hemodializ¢, norint iSvengti ar gydyti NSF.

Optimark vartojusiems pacientams, kuriems buvo inksty funkcijos sutrikimas pradinio vertinimo metu,
pasireiské Giminis inksty pazeidimas, kuriam gydyti prireiké dializés. Uminio inksty paZeidimo rizika
gali padidéti, vartojant didesn¢ kontrastinés medziagos dozg. Skirkite maziausiag jmanomga doze, kurios
pakanka atkurti vaizdui. %

Vaikai ir paaugliai

Optimark negali biiti skiriamas su automatiniu injektoriumi. 2-11 mety V;gg(gs reikalinga doz¢é turi
biiti skiriama rankiniu biidu, kad bty i§vengta atsitiktinio perdozaw

Naujagimiai ir kiidikiai 92
Optimark negalima skirti vaikams iki dvejy mety amZiaus. Sa@u s ir veiksmingumas $ioje amziaus

grupéje tirti nebuvo. ’Q
\\

Senyvo amziaus pacientai
Senyvo amziaus zmoniy gadoversetamido 1nkstq @isas gali biiti sutrikes, todél 65 mety amziaus ir
vyresnius pacientus labai svarbu istirti, ar nera funkcijos sutrikimo.

\’0

Natris
Sio vaisto iki 17 ml dozéje yra maziau kaip~’l mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
10 ml ir 15 ml SvirkStuose yra mazi Ip 1 mmol natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

Didesnése dozése yra 1 mmol na& r daugiau; j tai bitina atsizvelgti, jei kontroliuojamas
natrio kiekis maiste.

20 ml tirpalo yra 28,75 mg

30 ml tirpalo yra 43,13Qh)@ atrio.

GeleZies ir cinko Kigkls serume
Turi biiti imamasi atsargumo priemoniy, kadangi klinikiniy tyrimy metu buvo stebétas laikinas
gelezies ir cinko kiekio sumazéjimas kraujyje. To klinikiné reikSmé neZinoma.

Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie gadoversetamido vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé. Optimark néStumo metu vartoti
negalima, nebent moters klinikiné buklé yra tokia, kad biitina vartoti gadoversetamida.

Zindymas

Nezinoma, ar gadoversetamidas i$siskiria j motinos pieng. Néra pakankamai informacijos apie tai, ar
gadoversetamidas iSsiskiria j gyviiny piena. Pavojaus Zindomiems vaikams negalima atmesti.
Zindyma reikia nutraukti ne maZiau kaip 24 valandoms po Optimark pavartojimo.

Vaisingumas
Iprasty toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo. Klinikiniy poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.
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Dozavimas ir vartojimo metodas

Optimark turi bati skiriamas tik gydytojy, turinéiy klinikinés MRT atlikimo patirties.

Kad biity galima pradéti skubios medicininés pagalbos priemones nedelsiant, biitini vaistiniai
preparatai (pvz., epinefrinas/adrenalinas, teofilinas, antihistaminiai vaistai, kortikosteroidai ir
atropinas), endotrach¢jinis vamzdelis ir dirbtinio kvépavimo aparatas turi biiti lengvai prieinami.

Dozavimas

Preparatas turi buti skiriamas kaip boliusiné periferiné injekcija j vena, skiriant 0,2 ml/kg

(100 mikromol/kg) kiino svorio. Kad biity uztikrintas viso kontrastinés medziagos kiekio
susvirk$timas, po injekcijos turi bati susvirk§¢iama 5 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio
tirpalo. Vaizdo gavimo tyrimo procediira turi biiti atliekama per 1 valandg po kontrastinés medziagos
skyrimo.

Kartotiné dozé

Atliekant galvos MRT, esant klinikiniam jtarimui, kad pazeidimas yra, nepaisant atliktos kontrastu
sustiprintos MRT, skiriant vieng dozg¢ kontrastinés medziagos, arba jei norima tikslesnés informacijos
apie pazeidimy kiekj, dyd; ar i$plitimg, kuri gali turéti jtakos paciento gydymui, pacientams su

30 minuciy po pirmos injekcijos, nes tai gali padidinti tyrimo diagnostines bes.
Kartotiniy doziy saugumas vaikams ir paaugliams (2 mety bei vyresnie
sutrikimais bei vyresnio amZiaus pacientams neistirtas. Sioms populiagij
nerekomenduojama. \Q)

kranialiniy metastaziy iSrySkinimui pacientams su nustatytoriis“pavienémis rezekuojamomis
metastazémis MR tyrimas skiriant 300 mikromol/kg kﬁﬂ@ orio doz¢ Optimark gali salygoti didesnj

diagnostinj patikimuma. (b\
Vaiky populiacija A

Manoma, kad jaunesniems nei 2 mety ami'a&ikams dozés koreguoti nereikia.
1[“1?2

Ribotas kiekis duomeny su kitomis gadolinio kontrastinémf&d gomis rodo, kad papildomy

Optimark negalima vartoti naujagimiams, y amzius iki 4 savaiciy (zr. 4.3 skyriy). Optimark
nerekomenduojama vartoti jaunesnie mety amziaus vaikams, nes saugumas, veiksmingumas ir
nesubrendusiy inksty funkcijos jtak% je amziaus grupéje neistirti.

\
Senyvo amZiaus asmenys (65 r@%mzﬁaus ir vyresni)

Manoma, kad dozés koreg ereikia. Senyvo amZiaus pacientams skirti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Inksty ir kepeny fun i@?‘gutrikimas

Optimark negalima“artoti pacientams, kuriems yra sunkaus laipsnio inksty funkcijos sutrikimas
(GFG < 30 ml/min/1,73 m?) ir (arba) Gminis inksty pazeidimas, kuriems buvo atlikta kepeny
transplantacija, arba perioperaciniame kepeny transplantacijos laikotarpyje. Pacientams, kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (GFG 30-59 ml/min/1,73 m?), Optimark galima vartoti
tik atidZiai jvertinus rizikos ir naudos santykj, dozé neturéty virSyti 100 mikromol/kg kiino masés.
Skenavimo metu negalima naudoti daugiau kaip vieng doze. Informacijos apie pakartotinj dozés
skyrima nepakanka, todél Optimark injekcijy negalima kartoti, kol nuo vienos injekcijos iki kitos
nepraeis maziausiai 7 dienos.

Vartojimo metodas

Preparatas turi buti skiriamas kaip boliusiné periferiné injekcija j veng. Kad biity uztikrinamas viso
kontrastinés medziagos kiekio susvirkstimas, po injekcijos turi biiti su§virk§¢iama 5 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo. Rekomenduojamas lankstaus veninio kateterio jvedimas, Zr.

4.4 skyriy.

2-11 mety vaikams Optimark negali bti skiriamas su automatiniu injektoriumi (Zr. 4.4 skyriy).

Atsargumo priemonés pries$ ruoSiant ar vartojant sj vaistinj preparatq
Talpyklé ir tirpalas pries vartojimg turi biiti apZzitirimi.
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Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Gadoversetamidas sgveikauja su kalcio kiekio serume matavimo metodu naudojant ortokrezolftaleino
kompleksono (OCP) kolorimetrinj metodg. Tac¢iau gadoversetamido skyrimas nesukelia tikrojo kalcio
kiekio sumazéjimo serume. Skyrus gadoversetamidga OCP metodas rodo klaidingai zema kalcio kiekj
plazmoje. Matavimo artefakto apimtis yra proporcinga gadoversetamido koncentracijai kraujyje ir
pacientams su normaliu inksty klirensu tikslios vertés gali biiti gaunamos mazdaug po 90 minuciy po
injekcijos. Pacientams su sutrikusia inksty funkcija gadoversetamido klirensas bus sumazéjes ir
poveikis kalcio nustatymui OCP metodu bus ilgesnis. Gadoversetamidas neveikia kity kalcio
matavimo serume metody, tokiy kaip arsenazo III kolorimetrinis metodas, atominé absorbcijos
spektroskopija ir indukciniu biidu sujungtos plazminés masés spektroskopija.

Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Optimark skirtas tik vienkartiniam naudojimui; bet kokia nesunaudota dalis turi biiti iSmesta.

Nenaudokite tirpalo, jei jo spalva pakitusi arba yra nuosédy. Jei naudojama ne vienkartiné jranga, turi
biti elgiamasi itin kruopsciai, kad biity apsaugota nuo uzterSimo valymo priemon%lis.

Uzpildyti dvirkstai; ,8\(.0'

Surinkite ir apZitirékite \
Apziurékite Svirksta dél pratekéjimo pozymiy. Nenaudokite, jei yra pr@%imas.

s

p s e Po stﬁﬁx@o prisukimo prie §virksto pistono,
& J J lab bu pasukti stimoklj papildoma Y2
isukimo, kad pilkas pistonas suktysi laisvai.

>

Prie§ naudojant $virksta nusukite pilka galiuko
dangtelj ir iSmeskite. Svirkstas dabar paruostas
adatos ar infuzijos sistemos prijungimui.

Po naudojimo iSmeskite $wiksta ir nesunaudoty tirpalo dalj.

Nesuvartota vaistinj ata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Nuplésiama uipild%virkétq zyméjimo etikete reikia priklijuoti paciento ligos istorijoje, kad jrasas
apie panaudotg gadolinio kontrasting medziaga bty tikslus. Taip pat reikia jrasyti, kokia dozé buvo
panaudota.

Jei naudojamos elektroninés paciento ligos istorijos, j paciento ligos istorijg reikia jrasyti preparato
pavadinima, Serijos numerj ir dozg.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Optimark 500 mikromol/ml injekcinis tirpalas flakone
Gadoversetamidas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje? \(b.
Kas yra Optimark ir kam jis vartojamas (b
Kas zinotina pries vartojant Optimark (&
Kaip vartoti Optimark Q
Galimas Salutinis poveikis \Q)
Kaip laikyti Optimark Q
Pakuotés turinys ir kita informacija &
\S

oL

1. Kas yra Optimark ir kam jis vartojamas (b{g

Optimark sudétyje yra veikliosios medziagos gadoversetamido. Gadoversetamidas vartojamas kaip
»kontrastiné¢ medziaga“ atlickant magnetini@onanso tyrima.

Optimark vartojamas tik diagnostikai.
vyresniems vaikams, kuriems atlig
metu atlickamas vidaus organy
gauti pacientams, kuriems yr{

%,
2. Kas 2inotinz&& vartojant Optimark

Optimark vartoti negalima
Jeigu yra alergija
¢ veikliajai medZiagai gadoversetamidui arba
e Dbet kuriai pagalbinei Optimark medZiagai (Zr. 6.6 skyriy) bei
e kitoms sudétyje gadolinio turinioms kontrastinéms medziagoms

aratas suaugusiems pacientams ir dvejy mety bei
magnetinio rezonanso tyrimas (MRT) — skenavimas, kurio
avimas. Optimark vartojamas aiSkesniems skenuotiems vaizdams
tariama, kad yra galvos ir nugaros smegeny bei kepeny pazeidimy.

Optimark negalima skirti, jei
e Jis sergate sunkiu ir (arba) iminiu inksty funkcijos nepakankamumu arba
e Jums bus arba buvo transplantuojamos kepenys, kadangi vartojant Optimark $iy biikliy metu
gali atsirasti liga, vadinama nefrogenine sistemine fibroze (NSF). NSF yra liga, kurios metu
sustoréja oda ir jungiamasis audinys. NSF gali sukelti sgnariy judrumo sutrikimus, raumeny
silpnumg ar sutrikdyti normalig vidaus organy veikla, tai gali bati pavojinga gyvybei.
e Optimark negalima skirti jaunesniems kaip 4 savai¢iy naujagimiams.

Pries tai, kai Jums bus paskirtas Optimark, reikés atlikti kraujo tyrimga ir patikrinti, ar gerai veikia Jusy
inkstai.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti Optimark, jei:
e Jums yra alergijos (pvz., vaistiniams preparatams ar juros gérybéms, Sienlige, dilgéliné) ar
astma
e Jums yra buve kokiy nors reakcijy j anksciau skirtas kontrastines medziagas, jskaitant
reakcijas j jodo turincias kontrastines medziagas
Jasy inksty veikla yra sutrikusi
Jums neseniai buvo atlikta ar ateityje planuojama atlikti kepeny transplantacija
jauciate troskulj ir (arba) prie$ tyrima géréte nedaug arba i§ viso negéréte
vartojate tam tikros riiSies vaistus nuo padidéjusio kraujosptidzio, t.y. betablokatorius
sergate Sirdies liga
sergate epilepsija ar Jlisy smegenys yra pazeistos
kontroliuojate natrio kiekj maiste
Jei kuris nors teiginys tinka Jums, Jiisy gydytojas spres, ar numatomas tyrimas yra galimas, ar ne.

Vaikams ir paaugliams

) Optimark nerekomenduojama vartoti vaikams, kuriems yra maziau nei dv etai.

Kiti vaistai ir Optimark .{b

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recefyte, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. %

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Optimark néstumo metu vartoti negalima, jei tai néra bﬁtinai@alinga.

Zindyma reiki nutraukti ne maziau kaip 24 valandoms p @imark pavartojimo.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbtit éﬂ néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. A(b.

o

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei esate ambulatorinis pacientas ir planuoj airuoti ar valdyti mechanizmus, prisiminkite, kad gali
atsirasti galvos svaigimas po procediirosakutios metu skiriamas Optimark.

Tai gali pasireiksti ne daugiau kaip 1,6 0 Zmoniy.

Optimark sudétyje yra natrio

Sio vaisto iki 17 ml dozéje y (Giaziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.

10 ml ir 15 ml flakonuog aZiau kaip 1 mmol natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

Didesnése dozése yr: ol natrio ar daugiau; j tai butina atsizvelgti, jei kontroliuojamas
natrio kiekis mée.

20 ml tirpalo yra 28,75 mg natrio.

3. Kaip vartoti Optimark

Diagnostinés procediiros, kuriose naudojamos kontrastinés medziagos, turi biti atliekamos gydytojo
priezitiroje, kuris yra atitinkamai apmokytas ir gerai nusimano apie atlickama procediira.

Iprasta dozé

Iprasta 0,2 ml/kg kiino svorio doz¢ yra tokia pati suaugusiesiems ir 2 mety bei vyresniems vaikams. Ji
sudaryty 14 ml 70 kg sverianéiam zmogui, Sis kiekis biity suleidZiamas per mazdaug 7-14 sekundziy j
vena, dazniausiai j rankos veng. Po injekcijos adata ar vamzdelis praplaunami fiziologinio tirpalo
injekcija, taip uztikrinant, kad juose nelieka injekcinio tirpalo.

Suaugusiesiems antra doz¢é gali bati skiriama per 30 minuciy po pirmos injekcijos. Esant tam tikriems
smegeny pazeidimams, suaugusiesiems gali reikéti skirti tris kartus didesnés Optimark dozés injekcija.
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Gydytojas nuspres, kiek Optimark reikia Jasy tyrimui. Pasakykite gydytojui ar slaugytojai
(laborantui), jei pajusite skausma toje vietoje, kur jstatyta adata.

Dozavimas atskirose pacienty grupése

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty sutrikimy, negalima vartoti daugiau kaip vieng
Optimark doze¢ skenavimo metu. Optimark injekcijy negalima kartoti, kol nuo vienos injekcijos iki
kitos nepraeis maziausiai 7 dienos.

Jeigu esate 65 mety amziaus arba vyresni, dozés koreguoti nereikia, bet reikés atlikti kraujo tyrimg ir
patikrinti, ar gerai veikia Jiisy inkstai.

Ka daryti pavartojus per didele Optimark doze?

Jei Jums buvo susvirksta per daug Optimark, mazai tikétina, kad jis gali Jums pakenkti, kadangi
zymiai didesnés dozés kitiems pacientams jokiy problemy nesukelé. Jei Jusy inksty funkcija
nesutrikusi, mazai tikétina, kad Jis turésite kokiy nors problemy. Optimark gali biiti pasalinamas
dializés pagalba Jei Jis manote, kad Jums buvo susvirksta per daug Optimark, nedelsiant pasakykite
tai gydytojui ar slaugytojai (laborantui).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar;b\q:bggtininkq.

4, Galimas Salutinis poveikis Q(b
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis @eiékia ne visiems Zmonéms.

Jus turite nedelsiant pranesti apie bet kuriuos i§ toliau pamj simptomy gydytojui arba slaugytojai
(laborantui) ir Jums turi buti skiriamas gydymas, nes Sie tomai gali buti arba tapti labai sunkds:
Salutiniai poveikiai paveikiantys $irdj (alpimas, permu§ibiai, skausmas kriitinés lastoje) arba
kvépavimo sistemg (dusulys, kvépavimo taky sus@imas, gerklés tinimas ar susiauréjimas, nosies
niezéjimas ar sloga, ¢iaudulys). S

Dauguma nepageidaujamy reiskiniy, s;‘z@@Optimark pavartojimo, buvo lengvi ar vidutinio

sunkumo bei laikini. DaZniausia Salutigigiypoveikiai buvo keistas skonis burnoje, kars¢io pojiitis,
galvos skausmas ir svaigimas. X
Galimi Salutiniai poveikiai yra a i iSsamiau Zemiau.

Zemiau pateikti dazniai ir s@;%mai yra 1§ klinikiniy tyrimy ir i$ patirties vartojant Optimark esant

rinkoje.
2>

DaZnis Gatimas $alutinis poveikis

Dazni (gali Galvos skausmai, keistas skonis burnoje, kar$¢io pojitis
pasireiksti ne
daugiau kaip 1 i3
10 zmoniy)

Nedazni Alergija (padidéjusio jautrumo reakcija), galvos svaigimas, dilgséjimo pojiitis,
(gali pasireiksti | tirpimas, sutrikusi uoslé, odos paraudimas ir Silumos pojiitis, nosies uzburkimas,
ne daugiau kaip | gerklés skausmas, pykinimas, viduriavimas, niez&jimas, bérimas, diskomfortas
18100 Zmoniy) | kraitingje, kriitinés lastos skausmas, $al¢io pojitis, jskaitant Sal¢io pojutj galtinése,
vartojimo vietos reakcijos, kalcio kiekio kraujyje pakitimai
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Daznis

Galimas Salutinis poveikis

Reti

(gali pasireiksti
ne daugiau kaip
1i8

1 000 zmoniy)

Sumazéjes apetitas, nerimas, miego sutrikimas, svaigulys, deginimo pojutis,
judéjimo ar sukimosi pojitis, Spengimas ausyse, voky paraudimas, akies skausmas,
sutrikes regéjimas, akiy paraudimas, Sirdies plakimo pojiitis, nereguliarus Sirdies
daznis, permusimai, Zemas kraujospiidis, dusulys, uzkimimas, sloga, gerklés
susiauréjimas, padidéjes seilétekis, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, burnos
dzitivimas, dilgéliné, Saltas prakaitas, paraudimas, didesnis kreatinino (medziagos,
iSskiriamos per inkstus), kiekis kraujyje, kraujas Slapime, veido tinimas, silpnumas
ir panasiis simptomai, pavyzdziui, nuovargis ir bendra prasta savijauta,
kar§¢iavimas, galiiniy tinimas, Sal¢io krétimas, skausmas, $al¢io pojitis galtinése,
padidéjes kepeny fermenty kiekis, nenormalus §lapimo tyrimas, padidé€jgs mineraly
kiekis Slapime, baltymas Slapime, padidéjes Sirdies ir raumeny fermento kiekis,
sumazejes hemoglobino kiekis, sumiSimas ir orientacijos sutrikimas, drebulys,
traukuliai, paraude¢ akys, daznas Sirdies ritmas, padidéjes kraujospudis, kvépavimo
taky uzburkimas, gerklés ar balso stygy tinimas, ryklés jautrumas, kosulys, nosies
niez¢&jimas, ¢iaudulys, prakaitavimas

Labai reti

(gali pasireiksti
ne daugiau kaip
1i8

10 000 zmoniy)

Tinimas aplink akis, nenormalus elektrokardiogramos (EKG) jrasas, alpimas,

\’00"

O

Daznis
nezinomas
(negali buti
jvertintas pagal
turimus
duomenis)

Odos sukietéjimas, taip pat galintis paveikti minkatoe$ius audinius ir vidaus
organus (nefrogeniné sisteminé fibrozé), bendr&@y savijauta

pazeisti minkStieji audiniai ir vidaus organai). )

Kai Optimark buvo skiriamas vaikams 2 @ amziaus ar vyresniems, jiems pasireiské panasis
Salutiniai poveikiai, kaip ir suaugusier’&

PraneSimas apie Salutinj povei
Jeigu pasireiské Salutinis povef
vaistininkui. Apie Salutinj
nacionaline pranesimo $@
informacijos apie $i

&

skaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakyKkite gydytojui arba
1kj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
a. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
to sauguma.

5. Kaip laikyti Optimark

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,, Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

Vaistas turi buiti sunaudotas i$ karto. Jei nesunaudojamas i§ karto, laikymo trukmé vartojimo metu ir
laikymo salygos pries vartojimg yra vartotojo atsakomybéje.

Nenaudokite tirpalo, jei jo spalva pakitusi arba yra nuosédy.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Optimark sudétis

o Veiklioji medziaga yra gadoversetamidas.
1 ml yra 330,9 mg gadoversetamido, tai atitinka 500 mikromol.
Kiekviename 10 ml flakone yra 3 309 mg gadoversetamido.
Kiekviename 15 ml flakone yra 4 963,5 mg gadoversetamido.
Kiekviename 20 ml flakone yra 6 618 mg gadoversetamido.

e Pagalbinés medziagos yra versetamidas, kalcio hidroksidas, kalcio chloridas dihidratas, natrio
hidroksidas ir (arba) druskos riigstis, injekcinis vanduo.

Optimark iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Optimark flakonuose yra skaidrus, bespalvis ar Sviesiai geltonas tirpalas.

Optimark yra tiekiamas flakonuose su bromobutilo gumos kams¢iais ir aliumininio dangteliy
sandarikliais.

Optimark flakonai yra tickiami §iais pakuociy dydziais: @,6
1x10ml 10 10 ml (5\
1x15ml  10x15ml Y
1x20ml 10 x 20 ml Q®

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. Q)

N\
Registruotojas ir gamintojas . 6Q
Guerbet . Q\
15, rue des Vanesses N
93420 Villepinte &
Prancizija (b'
Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kre@ites j vietinj registruotojo atstova.

X0

Gamintojas @)
Mallinckrodt Medical Imagin @nd
Damastown . 50\.
Mulhuddart, Dublin 15 A\

Airija
v 2
Sis pakuotés lapelis p%@%’ni karta perZiiirétas

Kiti informacijos ﬁniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Terapinés indikacijos

Optimark yra skirtas vartoti centrinés nervy sistemos (CNS) ir kepeny magnetinio rezonanso tyrimo
(MRT) metu. Jis sustiprina kontrastg ir palengvina Zidininiy pazeidimy bei nenormaliy CNS ir kepeny
struktiiry stebéjimg ir padeda juos apibiidinti suaugusiems pacientams ir dvejy mety bei vyresniems
vaikams su zinoma ar jtariama patologija.

Kontraindikacijos
e Padidéjes jautrumas gadoversetamidui, kitiems preparatams, sudétyje turintiems gadolinio,
arba bet kuriai pagalbinei medZiagai;
e Optimark negalima vartoti pacientams su sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (GFG
<30ml/min /1,73m?) ir (arba) Giminiu inksty pazeidimu,
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e pacientams, kuriems buvo atlikta kepeny transplantacija, arba
e perioperaciniu kepeny transplantacijos laikotarpiu ir
e jaunesniems Kkaip 4 savaiciy amziaus naujagimiams.

Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir su bet kuria paramagnetine kontrastine medziaga, MRT metu sustiprinimas su Optimark gali
pabloginti esamy pazeidimy stebéjimg. Kai kurie pazeidimai gali biiti stebimi atliekant nesustiprinta,
nekontrastinj MRT. Dél to greta neturint nesustiprintos MRT nuotraukos, kontrastu sustiprintos
nuotraukos turi biti interpretuojamos atsargiai.

Pries tyrimg pacientams turi biiti skiriama pakankama hidratacija.

Padidéjes jautrumas

Alerginio pobiidzio ir kitos idiosinkrazinés reakcijos taip pat gali pasitaikyti su gadoversetamidu,
kurios gali pasireiksti Sirdies kraujagysliy, kvépavimo taky ir odos reakcijy forma. Dauguma $iy
reakcijy pasireiskia per pus¢ valandos nuo kontrastinés medziagos skyrimo. Kaip ir su kitomis tos
pacios klasés kontrastinémis medziagomis, retais atvejais gali pasitaikyti vélyvosios (po valandy ar
dieny) reakcijos; taciau né viena nebuvo pastebéta atliktuose klinikiniuose tyrimuose.

Jei atsiranda padidéjusio jautrumo reakcijos, kontrastinés medziagos skyrimas tur'%bﬁti nutrauktas
nedelsiant ir, jei reikalinga, turi biiti pradedamas intraveninis gydymas.

Tyrimo metu yra biitina gydytojo prieziiira ir rekomenduojamas lankstaus k ssmrio ivedimas j vena.

Kad biity galima pradéti skubios medicininés pagalbos priemones nedelsjant, butini vaistiniai

preparatai (pvz., epinefrinas/adrenalinas, teofilinas, antihistaminiai vaistat’kortikosteroidai ir

atropinas), endotrachéjinis vamzdelis ir dirbtinio kvépavimo apara%@u i biti lengvai prieinami.

Padidéjusio jautrumo reakcijy rizika didéja Siais atvejais: Q

- pacientams su alergijos predispozicija .

- pacientams, sergantiems bronchine astma; Siems pacie s yra padidéjusi bronchy spazmo rizika

- pacientams su buvusiomis reakcijomis j kontrastin dziagas, jskaitant buvusias reakcijas j jodo
turincias kontrastines medziagas. N\

Pries skiriant kontrastinés medziagos injekcija, p ai turi biiti paklausiami dél alergijos (pvz.,

alergijos jliros gérybéms ar vaistiniams prepara@‘ns, Sienliges, dilgélinés), ar yra turéje padidéjusio
jautrumo reakcijy i kontrastines medziagas. erga bronchine astma. Galima pasvarstyti dél
premedikacijos antihistamininiais Vaistais® rba) kortikosteroidais galimybés.

Pacientai, vartojantys betablokatqrig\&
Reikia pastebéti, kad pacientai, antys betablokatorius, gali neatsakyti j dazniausiai skiriamg
padidéjusio jautrumo reakcij{ 3 betaagonistais.

Pacientai, sergantys §ird§§\%krauiagvsliu sistemos ligomis

Sioje pacienty grupéj %déjusio jautrumo reakcijos gali biiti sunkios. Ypac pacientams su
sunkiomis Sirdies ligomis (pvz., sunkus Sirdies nepakankamumas, koronariné $irdies liga) Sirdies ir
kraujagysliy reakcijos gali pablogéti. Taciau tai nebuvo jrodyta atliekant klinikinius tyrimus su
Optimark.

Centrinés nervy sistemos ligos

Pacientams, sergantiems epilepsija ar galvos smegeny ligomis, tyrimo metu gali biiti padidéjusi
traukuliy tikimybé. Dél to bitinos atsargumo priemonés atliekant tyrima Siems pacientams (pvz.,
paciento stebéjimas) ir turi bliti prieinama jranga ir vaistiniai preparatai, reikalingi skubiam galimy
traukuliy gydymui.

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi

Pries skiriant Optimark, visus pacientus reikia patikrinti, ar néra inksty funkcijos sutrikimy, atliekant
laboratorinius tyrimus.

Buvo pranesimy apie nefrogening sisteming fibrozg (NSF), susijusig su Optimark ir kai kuriy
gadolinio turiniy kontrastiniy medziagy skyrimu pacientams, kuriems yra timus arba Iétinis sunkus
inksty funkcijos sutrikimas (GFG <30 ml/min/1,73 m?) ir (arba) Giminis inksty paZeidimas. Siems
pacientams vartoti Optimark negalima (zr. skyriy Kontraindikacijos). Pacientams, kuriems yra atlikta
arba atliekama kepeny transplantacija, rizika yra ypac didelé, nes imaus inksty nepakankamumo
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daznis Sioje grupéje yra didelis. Todél Optimark draudziama vartoti pacientams, kuriems buvo ar bus
atlickama kepeny transplantacija, ir naujagimiams. NSF atsiradimo rizika pacientams, kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (GFG 30-59 ml/min/1,73 m?), néra zinoma, todél
Optimark reikia vartoti, tik atidziai jvertinus rizikos ir naudos santykj pacientams, kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas. Gadoversetamidas yra paSalinamas atliekant dializes.
Hemodializé i$ karto po Optimark skyrimo pacientams gali biiti naudinga Salinant Optimark i$
organizmo. Néra jrodymy, palaikan¢iy hemodializés skyrimg pacientams, kuriems jau neatliekama
hemodializé, norint iSvengti ar gydyti NSF.

Optimark vartojusiems pacientams, kuriems buvo inksty funkcijos sutrikimas pradinio vertinimo metu,
pasireiské iiminis inksty paZeidimas, kuriam gydyti prireiké dializés. Uminio inksty paZeidimo rizika
gali padidéti, vartojant didesn¢ kontrastinés medziagos dozg. Skirkite maziausig jmanoma doze, kurios
pakanka atkurti vaizdui.

Vaikai ir paaugliai
Optimark negali biiti skiriamas su automatiniu injektoriumi. 2-11 mety vaikams reikalinga dozé turi
biti skiriama rankiniu biidu, kad bty iSvengta atsitiktinio perdozavimo.

Naujagimiai ir kadikiai %

Optimark negalima skirti vaikams iki dvejy mety amziaus. Saugumas ir vei%umas Sioje amziaus
grupéje tirti nebuvo. (&

Senyvo amziaus pacientai Q

Senyvo amziaus zmoniy gadoversetamido inksty klirensas gali Q‘%utrlkqs todél 65 mety amziaus ir
vyresnius pacientus labai svarbu istirti, ar néra inksty funkcuog ikimo

Natris \\Q

Sio vaisto iki 17 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol @g) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

10 ml ir 15 ml flakonuose yra maziau kaip 1 mmol qidftio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

Didesnése dozése yra 1 mmol natrio ar daugla%tal butina atsizvelgti, jei kontroliuojamas
natrio kiekis maiste. \®

20 ml tirpalo yra 28,75 mg natrio. 0O

Gelezies ir cinko Kiekis serume K

Turi biiti imamasi atsargumo pri 1y, kadangi klinikiniy tyrimy metu buvo stebétas laikinas
geleZies ir cinko kiekio suma ﬁ kraujyje. To klinikiné reikSmé nezinoma.

Vaisingumas, né§tumo\&1dymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie gadﬁsetamido vartojima néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé. Optimark néStumo metu vartoti
negalima, nebent moters klinikiné biiklé yra tokia, kad biitina vartoti gadoversetamida.

Zindymas

Nezinoma, ar gadoversetamidas iSsiskiria j motinos pieng. Néra pakankamai informacijos apie tai, ar
gadoversetamidas isiskiria j gyviiny piena. Pavojaus zZindomiems vaikams negalima atmesti. Zindyma
reikia nutraukti ne maZiau kaip 24 valandoms po Optimark pavartojimo.

Vaisingumas
Iprasty toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui
nerodo. Klinikiniy poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

Dozavimas ir vartojimo metodas

Optimark turi bati skiriamas tik gydytojy, turinéiy klinikinés MRT atlikimo patirties.

Kad biity galima pradéti skubios medicininés pagalbos priemones nedelsiant, biitini vaistiniai
preparatai (pvz., epinefrinas/adrenalinas, teofilinas, antihistaminiai vaistai, kortikosteroidai ir
atropinas), endotrachéjinis vamzdelis ir dirbtinio kvépavimo aparatas turi biiti lengvai prieinami.
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Dozavimas

Preparatas turi buti skiriamas kaip boliusiné periferiné injekcija j vena, skiriant 0,2 ml/kg

(100 mikromol/kg) kiino svorio. Kad biity uztikrintas viso kontrastinés medziagos kiekio
susvirkstimas, po injekcijos turi biti susvirks¢iama 5 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio
tirpalo. Vaizdo gavimo tyrimo procediira turi biti atliekama per 1 valandg po kontrastinés medziagos
skyrimo.

Kartotiné dozé

Atliekant galvos MRT, esant klinikiniam jtarimui, kad paZeidimas yra, nepaisant atliktos kontrastu
sustiprintos MRT, skiriant vieng doz¢ kontrastinés medziagos, arba jei norima tikslesnés informacijos
apie pazeidimy kiekj, dydj ar i$plitima, kuri gali turéti jtakos paciento gydymui, pacientams su
normalia inksty funkcija gali biti skiriama antra boliusiné 0,2 ml/kg (100 mikromol/kg) injekcija per
30 minuciy po pirmos injekcijos, nes tai gali padidinti tyrimo diagnostines galimybes.

Kartotiniy doziy saugumas vaikams ir paaugliams (2 mety bei vyresniems), pacientams su inksty
sutrikimais bei vyresnio amziaus pacientams neistirtas. Sioms populiacijoms kartotinés dozés vartoti
nerekomenduojama.

Ribotas kiekis duomeny su kitomis gadolinio kontrastinémis medziagomis rod
kranialiniy metastaziy iSrySkinimui pacientams su nustatytomis pavienémis
metastazémis MR tyrimas skiriant 300 mikromol/kg kiino svorio doze O

diagnostinj patikimuma. Q

papildomy
uojamomis
k gali sglygoti didesnj

Vaiky populiacija K

Manoma, kad jaunesniems nei 2 mety amziaus vaikams doz¢ %uoti nereikia.

Optimark negalima vartoti naujagimiams, kuriy amzius iki &aiéiq (zr. 4.3 skyriy). Optimark
nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 2 mety amiﬂ@s aikams, nes saugumas, veiksmingumas ir
nesubrendusiy inksty funkcijos jtaka Sioje amzZiaus g e neistirti.

Senyvo amziaus asmenys (65 mety amzZiaus ir V),Lr&}li)
Manoma, kad dozés koreguoti nereikia. Se%?miiaus pacientams skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas QO
Optimark negalima vartoti pacienta ﬁkuriems yra sunkaus laipsnio inksty funkcijos sutrikimas
(GFG < 30 ml/min/1,73 m2) ir (a minis inksty pazeidimas, kuriems buvo atlikta kepeny
transplantacija, arba perioperagilidkepeny transplantacijos laikotarpiu. Pacientams, kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty jos sutrikimas (GFG 30-59 ml/min/1,73 m?), Optimark galima vartoti
tik atidziai jvertinus rizﬂ@, it naudos santykj, dozé neturéty virSyti 100 mikromol/kg kiino masés.
Skenavimo metu ne naudoti daugiau kaip vieng dozg¢. Informacijos apie pakartotinj dozés
skyrimg nepakankaNfodél Optimark injekcijy negalima kartoti, kol nuo vienos injekcijos iki kitos
nepraeis maziausiai 7 dienos.

Vartojimo metodas

Preparatas turi biiti skiriamas kaip boliusiné periferiné injekcija j veng. Kad biity uztikrinamas viso
kontrastinés medZiagos kiekio su$virkstimas, po injekcijos turi biiti su§virk§¢iama 5 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo. Rekomenduojamas lankstaus veninio kateterio jvedimas, Zr.

4.4 skyriy.

2-11 mety vaikams Optimark negali biiti skiriamas su automatiniu injektoriumi (zr. 4.4 skyriy).

Atsargumo priemonés pries ruoSiant ar vartojant $j vaistinj preparatg
Talpyklé ir tirpalas prie§ vartojima turi biiti apZitirimi.

Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Gadoversetamidas sgveikauja su kalcio kiekio serume matavimo metodu naudojant ortokrezolftaleino
kompleksono (OCP) kolorimetrinj metodg. Tac¢iau gadoversetamido skyrimas nesukelia tikrojo kalcio
kiekio sumazéjimo serume. Skyrus gadoversetamidag OCP metodas rodo klaidingai zema kalcio kiekj
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plazmoje. Matavimo artefakto apimtis yra proporcinga gadoversetamido koncentracijai kraujyje ir
pacientams su normaliu inksty klirensu tikslios vertés gali biiti gaunamos mazdaug po 90 minuciy po
injekcijos. Pacientams su sutrikusia inksty funkcija gadoversetamido klirensas bus sumazéjes ir
poveikis kalcio nustatymui OCP metodu bus ilgesnis. Gadoversetamidas neveikia kity kalcio
matavimo serume metody, tokiy kaip arsenazo III kolorimetrinis metodas, atominé absorbcijos
spektroskopija ir indukciniu biidu sujungtos plazminés masés spektroskopija.

Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Optimark skirtas tik vienkartiniam naudojimui; bet kokia nesunaudota dalis turi biiti iSmesta.

Optimark turi bati pritraukiamas j $virkstg ir suvartojamas i$ karto.
Nenaudokite tirpalo, jei jo spalva pakitusi arba yra nuosédy. Jei naudojama ne vienkartiné jranga, turi
buti elgiamasi itin kruops$¢iai, kad buty apsaugota nuo uzterSimo valymo priemonémis.

Preparatas pries vartojima turi biiti apzitirimas, jsitikinant, kad visos kietos dalelés istirpusios ir kad
talpyklé bei uzdoris nepazeisti. Jei licka nuosédy, flakong reikia iSmesti.

Po naudojimo iSmeskite Svirksta ir nesunaudotg tirpalo dalj.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reika]‘a&?q.

Nuplésiama buteiuky zyméjimo etikete reikia priklijuoti paciento ligos istoriﬁie, ad jrasas apie
panaudotg gadolinio kontrasting medziaga biity tikslus. Taip pat reikia jragitiykokia dozé buvo
panaudota. Jei naudojamos elektroninés paciento ligos istorijos, j paci igos istorija reikia jrasyti
preparato pavadinima, Serijos numerj ir dozg. &Q)
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