I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OPTISON 0,19 mg/ml injekciné dispersija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

OPTISON sudarytas i§ kar§¢iu paveikto zmogaus albumino mikrosfery, kuriose yra perflutreno,
suspenduoty zmogaus albumino 1% tirpale.

Mikrosfery, kuriose yra perflutreno, koncentracija 5-8 x 10%/ml; vidutinis daleliy dydis 2,5-4,5 um.
Kiekviename preparato ml yra apie 0,19 mg perflutreno dujy.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:
Viename ml yra 0,15 mmol (3,45 mg) natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné dispersija.

Skaidrus tirpalas su baltu mikrosfery sluoksniu virSuje.

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

OPTISON yra transpulmoninis echokardiografinis kontrastinis preparatas, skirtas vartoti jtariant ar
nustacius Sirdies ir kraujagysliy ligas. Preparatas padeda iSryskinti Sirdies kameras, pagerina kairio
skilvelio endokardo ribos i§skyrima, palengvindamas ir sienelés judrumo jvertinima.

OPTISON rekomenduojama vartoti tik tada, kai tyrimas be kontrastinés medziagos nesuteikia
reikiamos informacijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
OPTISON turi vartoti tik gydytojai, patyre ultragarsinéje diagnostikoje.

Pries skiriant OPTISON Zr. 6.6 skyriy ,,Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam
preparatui ruosti.

Susvirkstus $io vaistinio preparato j vena, iSrySkinamas kairysis skilvelis. Ultragarsinis tyrimas turi
buti atlickamas preparato Svirk§timo metu, nes geriausias kontrastavimo efektas pasiekiamas i$ karto
po injekcijos.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé pacientui — 0,5 ml-3 ml. DaZniausiai pakanka 3 ml dozés, ta¢iau kai kuriais
atvejais tenka vartoti didesnes preparato dozes. Bendra dozé pacientui neturi virsyti 8,7 ml.
Susvirkstus 0,5-3 ml OPTISON, efektyvaus tyrimo laikas yra 2,5-4,5 min. OPTISON galima Svirksti
pakartotinai, ta¢iau klinikinés informacijos apie preparato pakartotinj vartojima néra daug.



Vaiky populiacija

OPTISON saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety, neistirti.
Turimi duomenys pateikiami 5.1 skyriuje, tac¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Plautiné hipertenzija (sistolinis spaudimas plautinéje arterijoje >90 mmHg).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nustatytos padidéjusio jautrumo reakcijos. Todél reikia laikytis atsargos priemoniy. Reikia i§ anksto
numatyti veiksmy plang ir turéti paruostus reikiamus vaistus bei jranga, reikalingg neatidéliotinam
gydymui jvykus sunkiai alerginei reakcijai.

OPTISON vartojimo sunkiems ligoniams patirties pakankamai néra. Klinikiné patirtis skiriant
OPTISON pacientams, sergantiems toli pazengusiomis Sirdies, plauciy, inksty ir kepeny ligomis taip
pat nedidelé. Tai tokios biiklés, kaip suaugusiyjy respiracinio distreso sindromas, dirbtiné plauciy
ventiliacija su teigiamu iSkvépimo slégiu, sunkus Sirdies nepakankamumas (NYHA IV), endokarditas,
imus miokardo infarktas su kriitinés anginos priepuoliu ar nestabilia angina, protezuoti Sirdies
voztuvai, imaus bendro uzdegimo bukleé ar sepsis, zinomos hiperkoaguliacijos biklés ir (arba)
besikartojanti tromboembolizacija, inksty ar kepeny nepakankamumo paskutinés stadijos. Tokiems
pacientams OPTISON reikia vartoti labai atsargiai, jy btikle tyrimo metu ir po to reikia nuolat stebéti.
Kiti preparato vartojimo btidai, nepaminéti auksc¢iau 4.2 skyriuje (pvz., intrakoronariné injekcija)
nerekomenduojami.

Siekiant iSvengti infekcijos, gydant vaistiniais preparatais, pagamintais i§ Zmogaus kraujo ar plazmos,
taikomos standartinés priemongs, jskaitant donory atranka, kiekvienos duotos dozés ir plazmos
miSiniy tyrimg dél specifiniy infekcijos Zymeny ir veiksmingy virusy inaktyvavimo arba pasalinimo
metody taikymg gamyboje. Nepaisant to, kai skiriamas vaistinis preparatas yra paruostas i§ zmogaus
kraujo arba plazmos, infekcinio veiksnio perdavimo galimybé negali buti visiskai atmesta. Tai taip pat
taikytina ir nezinomiems ar naujai atrastiems virusams bei kitiems patogenams.

Pranes$imy apie viruso perdavima su albuminu, pagamintu pagal Europos farmakopéjos nustatyto
proceso kokybés rodiklius, negauta.

Primygtinai rekomenduojama skiriant OPTISON pacientui kiekvieng kartg jrasyti skirto preparato
pavadinimg ir serijos numerj, siekiant iSlaikyti rysj tarp paciento ir preparato serijos.

Vartojant OPTISON, rekomenduojama echokardiografija atlikti kontroliuojant EKG.

Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad kontrastinés medziagos ultragarsiniams tyrimames,
sgveikaudamos su ultragarso pluostu, sukelia biologinius nepageidaujamus poveikius (pvz., endotelio
lasteliy pazeidima, kapiliary ply$ima). Nors $ie biologiniai nepageidaujami poveikiai klinikai
nereikSmingi, rekomenduojama vartoti Zema mechaninj indeksg ir stebéti galinj diastolinj spaudimg.

Vaiky populiacija
Saugumas ir veiksmingumas pacientams jaunesniems nei 18 m. neistirti.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Saveikos tyrimy neatlikta.
Preparato vartojimas nejautros su halotanu ir deguonimi metu néra istirtas.



4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

OPTISON saugumas zmoniy néStumui nebuvo istirtas. Vaikingoms triusiy pateléms kasdien
injekuojant 2,5 ml/kg preparato doze (apie 15 karty didesne nei rekomenduojama diagnostikos tikslu)
organogenezés periodu, buvo nustatytas toksiskas poveikis triusiy pateléms bei toksisSkumas vaisiui ir
embrionui, kuris pasireiskeé taip pat ir neZymiu ar ryskiu besivystanc¢iy embriony smegeny skilveliy
issipletimu. Sio reiskinio klinikiné svarba néra nustatyta. Todél OPTISON né§tumo metu vartoti
negalima, i§skyrus atvejus kai, nusprendus gydytojui, laukiama tyrimo nauda yra didesné uz galima

zala.

~

Zindymas

Nezinoma, ar OPTISON issiskiria ] motinos pieng. Moterims Zindymo laikotarpiu OPTISON skiriama

atsargiai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis, pavartojus OPTISON, pasitaiko retai, daZniausiai biina nesunkus.
Apskritai injekuojant zmoniy albuminag, gali pasireiksti trumpalaikis skonio jutimo sutrikimas,
pykinimas, veido paraudimas, bérimas, galvos skausmas, vémimas, Saltkrétis ir karS¢iavimas.
Skiriant Zzmoniy albumino produkty, gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos. IlI-ioje klinikiniy
OPTISON tyrimy fazéje Zmonéms pasitaike nepageidaujami poveikiai buvo pilnai praeinantys,

nestipriis ar vidutinio stiprumo.

Atliekant klinikinius tyrimus su OPTISON, buvo jvertintas nepageidaujamas poveikis; jo daznis
pateiktas lenteléje toliau: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas

(nuo >1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000) ir
nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organuy sistemuy klasé Nepageidaujamas poveikis Daznis
Kraujo ir limfinés sistemos | Eozinofilija Nedazni
sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai | Pakites skonis, galvos skausmas Dazni
Galvos svaigimas, parestezijos, spengimas Reti
ausyse
Akiy sutrikimai Regos sutrikimai Daznis
nezinomas*
Sirdies sutrikimai Skilveliy tachikardija Reti
Kvépavimos sistemos, Kvépavimo sutrikimas (dyspnoea) Nedazni
kriitinés Igstos ir
tarpuplaucio sutrikimai
Kraujagysliy sutrikimai Veido paraudimas Dazni
Virskinimo trakto Pykinimas Dazni
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Silumos pojiitis Dazni
vartojimo vietos pazeidimai
Kriitinés skausmas Nedazni
Imuninés sistemos Alerginiai simptomai (anafilaktoidiné reakcija Daznis
sutrikimai arba Sokas, veido edema, dilgélinis bérimas) nezinomas*




* Reakcijos, kuriy daznio pateikti negalima, nes néra klinikiniy tyrimy duomeny, priskirtos grupei
,,Daznis nezinomas”.

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 prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta.
I-oje preparato tyrimo fazéje sveikiems savanoriams susvirkstus iki 44 ml OPTISON, jokiy
reik$mingy nepageidaujamy reiskiniy nepasireiske.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kontrastiné medziaga ultragarsiniam tyrimui, ATC kodas — V08D A01

OPTISON, vartojamas diagnostinés echoskopijos metu, padeda iSryskinti Sirdies kameras, pagerina
endokardo ribos i$skyrima, sustiprina Doppler’io signala, palengvina sienelés judrumo bei kraujo
tekmes Sirdyje jvertinima.

Ultragarso atspindziai nuo kraujo ir biologiniy minks$tyjy audiniy (riebaly ir raumeny), kile i$ ribos
tarp Siy terpiy, yra nepakankamai stiprus dél nedideliy ultragarso laidumo savybiy skirtumy Siuose
audiniuose. Mikrosfery, kuriose yra perflutreno, ultragarso laidumo savybés labai skiriasi nuo laidumo
minkStuose audiniuose, todél sukeliami ultragarso atspindziai bus intensyvis.

OPTISON sudarytas i§ mikrosfery, kuriose yra perflutreno. Mikrosfery skersmuo yra 2,5-4,5 um,
koncentracija — 5-8 x 10® mikrosfery/ml. Sio dydzio mikrosferos, sustiprinanéios ultragarso
atspindzius, padidina kontrastiskuma.

OPTISON mikrosferos yra stabilios ir pakankamai mazos, todél jos gali pratekéti plau¢iy kraujotaka ir
sustiprinti ultragarso atspindzius kairés pusés Sirdies ertmése.

Neéra galimybés nustatyti apibrézto dozés/efekto santykio dél keleto priezasciy: rysio tarp mikrosfery
koncentracijos ir ultragarso signalo sudétingumo, tyrimo duomeny apdorojimo priklausomybés nuo
naudojamo ultragarsinio tyrimo aparato, o taip pat skirtingos kiekvieno Zzmogaus Sirdies ir plauciy
biikles. Taigi, OPTISON dozg reikia pritaikyti kiekvienu atveju individualiai; taciau klinikiniuose
tyrimuose nustatyta, jog kairés Sirdies tyrimui pacientui pakakty pradinés 0,5-3 ml dozés. Didesnés
dozés sukelia intensyvesnj ir ilgiau trunkantj kontrastavimo efektg. Rekomenduojamos dozés
efektyvaus kontrastavimo trukmé yra pakankama, kad biity galima atlikti pilng echokardiografinj
tyrima, jskaitant ir jvertinima Doppler’iu.

Rekomenduojama vartoti maziausig doze, kuri sukelia pakankama kontrastavimo efekta, nes vartojant
dideles dozes vaizdai gali buti iSkraipomi, o dél artefakty prarandama svarbi informacija.

Dviejuose nekontroliuojamuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 42 vaikai ir paaugliai nuo 8 ménesiy iki
19 mety amziaus, saugumo profilis buvo panaSus j suaugusiyjy. Viename tyrime buvo skirtos 0,2 ml,
esant didesniam nei 25 kg kiino svoriui, ir 0,1 ml, kai kiino svoris mazesnis nei 25 kg, dozés, o kitame
tyrime — 0,5 ml, esant didesniam nei 20 kg kiino svoriui, ir 0,3 ml, kai kiino svoris mazesnis nei 20 kg,
dozés, Svirksciant boliuso injekcija j perifering veng, po to praplaunant veng fiziologiniu tirpalu.
Ultragarso tyrimui buvo taikomas Zemas mechaninis rodiklis.



OPTISON poveikis plau¢iy hemodinamikai buvo tirtas atlikus perspektyvinj atvirg tyrima, tiriant

30 pacienty, kuriems buvo numatyta atlikti plauciy arterijos kateterizacija. 19 is §iy pacienty pradinis
sistolinis spaudimas plauciy arterijoje (ang. pulmonary arterial systolic pressure, PASP) buvo
padidéjes (>35 mmHg; vidurkis 70,1+£33,0 mmHg; intervalas 36,0-176,0 mmHg), o 11 pacienty PASP
buvo normalus (<35 mmHg; vidurkis 29,3+4,6 mmHg; intervalas 22,0-35,0 mmHg). Taip pat buvo
jvertinti sisteminiai hemodinaminiai parametrai ir EKG duomenys. Kliniskai svarbiy plauciy
hemodinamikos, sisteminés hemodinamikos ar EKG pokyg¢iy stebéta nebuvo. Siame tyrime OPTISON
poveikis Sirdies ar plauciy struktiiry vizualizavimui vertinamas nebuvo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus 0,21-0,33 ml/kg OPTISON sveikiems savanoriams j vena, perflutreno komponentas per
maziau nei 10 min. greitai ir beveik pilnai buvo pasalintas, dominuojant 1,3+0,7 min. plautinés
pusinés eliminacijos periodui. Susvirkstus $ig preparato dozg, kraujyje nustatytas perflutreno kiekis
buvo per mazas ir greitai nykstantis, kad biity galima tiksliai jvertinti jo farmakokinetikos parametrus.
Albumino mikrosfery pasiskirstymas ir eliminacija Zmoniy organizme nebuvo tiriama. Atliekant
ikiklinikinio saugumo tyrimus su Ziurkémis, susvirkstus joms '*I-pazyméty albumino mikrosfery,
pastarosios yra greitai Salinamos i kraujotakos, o radioaktyviai zymétos mikrosferos, albumino
apvalkalai ir '*I pirmiausiai telkési kepenyse. Pirminis radioaktyvumo $alinimo biidas buvo lapimo
ekskrecija. AukStas spinduliuotés lygis ilgokai nustatomas taip pat ir plauciuose — apie 10% bendros
dozés, praéjus 40 min. po injekcijos (lyginant su 35% kepenyse).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, imiy ir kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo poveikio
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Atlickant embriotoksiskumo
tyrimg triusiams, nustatyta, jog Zymiai padidéjo vaisiy, kuriems iSsipléte galvos smegeny skilveliai,
skaicCius (Zr. 4.6 skyriy). Atlickant embriotoksiSkumo tyrimg ziurkéms, tokiy pakitimy nustatyta
nebuvo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Zmogaus albuminas,

Natrio chloridas,

N-acetiltriptofanas,

Kapriliné ragstis,

Natrio hidroksidas (pH reguliavimui),

Injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

OPTISON negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais. Injekcijai reikia vartoti atskirg Svirksta.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatkimsto flakono, laikomo iSorinéje pakuotéje — 2 metai.

Galutinio produkto, pradiirus guminj kamstelj — 30 min.



6.4

Specialios laikymo salygos

Laikyti vertikalioje padétyje Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Kambario temperatiiroje (iki 25 °C) galima laikyti vieng diena.
Negalima uzsaldyti.

6.5

Talpyklés pobudis ir jos turinys

3 ml [ tipo stiklo flakonas, uzkimstas bromobutilo gumos kamsciu, dengtu metalo dangteliu ir lengvai
nuimama plastiko virStne.

OPTISON pakuoté: vienas 3 ml flakonas arba penki 3 ml flakonai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6

Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Kaip ir kiekvieng parenteralinj preparata, prie§ vartojant OPTISON flakonus, reikia apzitiréti ir
jvertinti, ar nepaZeista talpyklé.

Flakong vartoti tik vieng karta. Pradiirus guminj kamstelj, preparata galima vartoti 30 min.
Nesuvartotg preparatg iSmesti.

OPTISON neresuspenduotoje formoje virs skystos fazés yra baltas mikrosfery sluoksnis, kurj pries
vartojant reikia resuspenduoti. Resuspendavus gaunama vienalyté balta suspensija.

Instrukcijos prie§ vartojant:

Negalima injekuoti Salto, tiesiai i§ $aldytuvo iSimto tirpalo.

Flakonas turi susilti iki kambario temperatiiros; reikia jvertinti skystajg faze ar ji neuztersta
dalelémis ar nuosédomis pries resuspensija.

I stambig alklining (geriau deSinés rankos) veng jvesti 20 G plastiking kaniule. Prijungti trijy
padéciy uzdaroma praleidéja.

OPTISON flakong apversti ir Svelniai pasukioti apie 3 min., kad mikrosfery resuspensija jvykty
pilnai.

Po resuspensijos tirpalo suspensija taps vienodos baltos spalvos, o ant kams¢io ir flakono
sieneliy neliks jokiy daleliy.

Po resuspensijos pra¢jus 1 min. OPTISON galima atsargiai jtraukti j Svirksta.

Reikéty vengti bet kokiy slégio svyravimy flakone, nes tai gali pakenkti mikrosferoms ir
neuztikrinti pakankamo kontrastavimo efekto. Pries jtraukiant suspensijos i injekcinj §virksta,
flakone reikia padaryti ventilj — jvesti sterily smaigg ar sterilig 18 G adatg. Negalima j flakong
suleisti oro, nes preparatas bus pazeistas.

Itraukus j $virksta, preparato galima vartoti 30 min.
Nejudinant Svirksto, OPTISON segreguosis, todél pries vartojant reikia resuspenduoti.

Mikrosfery resuspensijg atlikti pries pat injekcija — §virksta horizontalioje padétyje paimti tarp
delny ir greitai pasukioti jj pirmyn atgal ne maziau kaip 10 sek.

Suspensija susvirksti pro plastiking ne maziau kaip 20 G kaniule, ne didesniu kaip 1 ml/s
greiciu.

Démesio: preparatg galima injekuoti tik pro atvirg jungties spindj. Kitu atveju OPTISON
burbuliukai bus suardyti.



- Pries pat injekcijg reikia vizualiai jvertinti $virksto turinj, ar mikrosferos yra pilnos suspensijos
buvyje.

IS karto po OPTISON injekcijos susvirksti 10 ml 9 mg/ml (0,9%) injekcinio natrio chlorido tirpalo ar

50 mg/ml (5%) injekcinio gliukozés tirpalo 1 ml/s greiciu.

Praplauti galima ir infuzija. Infuzijos sistema turi biiti sujungta su trijy padéciy praleidéju, intraveniné
infuzija palaikoma minimaliausiai praviru spindziu. I§ karto po OPTISON injekcijos intraveninés
infuzijos jungties praleidéjo spindis atidaromas placiai ir plaunama tol, kol kairiojo skilvelio
kontrastavimasis ima mazéti. Infuzijos jungties spindj sugrazinti j prading padét;.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 OSLO, Norvegija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

1x3 ml pakuote: EU/1/98/065/001

5x3 ml pakuoté: EU/1/98/065/002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 1998 m. geguzés 18 d.

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2008 m. birzelio 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



IT PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvegija

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 RINKODAROS TEISES TURETOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros teisés turétojas Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia

remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty
sgrase (FEURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nereikia
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

1"



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OPTISON 0,19 mg/ml injekciné dispersija
Mikrosferos, kuriose yra perflutreno

[2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra 5-8 x 10® mikrosfery, kuriose yra perflutreno. Daleliy skersmuo 2,5-4,5 um, ekvivalentiska
0,19 mg perflutreno dujy/ml.

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: zmogaus albuminas, natrio chloridas, N-acetiltriptofanas, kapriliné rugstis,
natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1x 3 ml
5x3ml

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kontrastiné medziaga ultragarsiniam tyrimui.
Vartoti | vena.

Pries vartojant atlikti resuspensija.

I flakong oro neinjekuoti.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotg tirpalg iSmesti.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vertikalioje padétyje Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GE Healthcare AS, Nycoveien 1, 0485 Oslo, Norvegija

[ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/98/065/001
EU/1/98/065/002

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

OPTISON 0,19 mg/ml injekciné dispersija
Mikrosferos, kuriose yra perflutreno
Vartoti j veng

[2.  VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

GE Healthcare

15



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

OPTISON 0,19 mg/ml injekciné dispersija
Mikrosferos, kuriose yra perflutreno

Atidziai perskaitykite visg Si 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 gydytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas) kreipkités j
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra OPTISON ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant OPTISON
3. Kaip vartoti OPTISON

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti OPTISON

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra OPTISON ir kam jis vartojamas

OPTISON yra ultragarso kontrastinis preparatas, kuris padeda gauti aiSkesnius (skenuotus) Sirdies
vaizdus, atliekant echokardiografija (procediira, kurios metu ultragarsu gaunamas Sirdies vaizdas).
OPTISON pagerina pacienty, kuriy sieneles sunku pamatyti, vidiniy Sirdies sieneliy vizualizavima.

OPTISON sudétyje yra mikrosfery (mazy dujy burbuliuky), kurios, suleidus preparato, per venas
patenka j $irdj ir uzpildo Sirdies kairés pusés ertmes ir leidzia gydytojui matyti ir jvertinti Sirdies
veikla.

Sis vaistas vartojamas tik diagnostikai.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant OPTISON

OPTISON vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) perflutrenui arba bet kuriai pagalbinei OPTISON
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra ryski plautiné hipertenzija (sistolinis spaudimas plautinéje arterijoje >90 mmHg).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti OPTISON.

- kai yra bet kokia zinoma alergija;

- kai yra sunki Sirdies, plauciy, inksty ar kepeny liga. Néra pakankamai OPTISON vartojimo
sunkiems ligoniams patirties;

- esant protezuotam Sirdies voztuvui;

- esant iimiam uzdegimui arba sepsiui;

- kai yra Zinomas kraujo kre$éjimo sutrikimas.

Vartojant OPTISON, bus stebima Jiisy Sirdies veikla ir ritmas.
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Vaikams ir paaugliams
Saugumas ir veiksmingumas pacientams jaunesniems nei 18 m. neistirti.

Kai vaistai yra pagaminti i§ Zzmogaus kraujo arba plazmos, siekiant iSvengti infekcijos perdavimo
pacientams, taikomos tam tikros priemonés. Tai yra kruopsti kraujo arba plazmos donory atranka,
siekiant jsitikinti, kad infekcijy neSiojimo rizika yra atmesta, ir kiekvienos duotos dozés ir plazmos
miSiniy patikra dél viruso ar infekcijos pozymiy. Siy preparaty gamintojai, ruosiant kraujg ar plazma,
taiko priemones, kurios inaktyvuoja arba pasalina virusus. Nepaisant $iy priemoniy, kai skiriamas
vaistas yra paruostas i§ zmogaus kraujo arba plazmos, infekcijos perdavimo galimybé negali biiti
visiSkai atmesta. Tai taip pat taikytina bet kuriam nezinomam arba naujai atrastam virusui ar kito tipo
infekcijai.

PraneSimy apie virusinés infekcijos perdavimg su albuminu, pagamintu pagal Europos farmakopéjos

nustatyto proceso kokybés rodiklius, negauta.

Primygtinai rekomenduojama, kad kiekvieng karta, kai jus gaunate OPTISON dozg, siekiant i§laikyti
naudoty serijy apskaita, biity uzrasytas gaminio pavadinimas ir serijos numeris.

Kiti vaistai ir OPTISON
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

OPTISON vartojimo néStumo metu saugumas néra jvertintas. Todél preparato néStumo metu vartoti
negalima, i8skyrus atvejus, kai nauda yra didesné uz rizikg ir gydytojas mano, kad tai reikalinga.
Taciau OPTISON pagrindas yra Zzmogaus albuminas (pagrindinis miisy kraujo baltymas), todel mazai
tikétina, jog preparatas gali kaip nors paveikti zmogaus néStuma.

Nezinoma, ar OPTISON iSsiskiria ] motinos pieng. Moterims zindymo laikotarpiu OPTISON skiriama
atsargiai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Poveikis nezinomas.

OPTISON sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti OPTISON
OPTISON turi vartoti tik gydytojai, patyre ultragarsinéje diagnostikoje.

OPTISON susvirkstus j vena, mikrosferos patenka i Sirdies kameras ir uzpildo kairigja Sirdies kamers.
OPTISON injekuojama ultragarsinio tyrimo metu, todél gydytojas gali jvertinti Sirdies veikla.

Rekomenduojama dozé pacientui — 0,5 ml-3 ml. Dazniausiai pakanka 3 ml dozés, taciau kai kuriais
atvejais tenka vartoti didesnes preparato dozes. Jei reikia, §ig doze¢ galima vartoti pakartotinai.
Susvirkstus 0,5-3 ml OPTISON, efektyvaus tyrimo laikas yra 2,5-4,5 min.

Optimaliam kontrastinés medziagos veikimui uztikrinti i$ karto po OPTISON injekcijos suSvirksti
10 ml 9 mg/ml injekcinio natrio chlorido tirpalo ar 50 mg/ml injekcinio gliukozés tirpalo 1 ml/s

greiciu.

Ka daryti pavartojus per didel¢e OPTISON doze?
PraneSimy apie perdozavimg negauta.
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4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutinis poveikis, pavartojus OPTISON, pasitaiko retai ir dazniausiai néra sunkus. Svirks¢iant
zmoniy albuming, gali pasireiksti trumpalaikis (greitai praecinantis) skonio jutimo sutrikimas,
pykinimas, veido paraudimas, bérimas, galvos skausmas, vémimas, Saltkrétis ir karS¢iavimas. Skiriant
zmoniy albumino produkty, gali pasireiksti retos sunkios alerginés (anafilaksinés) reakcijos. Vartojant
OPTISON nustatytas Salutinis poveikis:

Dazni Salutiniai poveikiai (pasireiskia 1-10 is 100 pacienty):
« disgeuzija (pakites skonis),
«» galvos skausmas,
« veido paraudimas (raudonis),
« Silumos pojiitis,
 pykinimas.

Nedazni Salutiniai poveikiai (pasireiskia 1-10is 1 000 pacienty):
« eozinofilija (padidéjes baltyjy kraujo lasteliy potipio skaicius kraujyje),
« dispné¢ja (pasunkéjes kvépavimas),
« kriitinés skausmas.

Reti salutiniai poveikiai (pasireiskia 1-10 is 10 000 pacienty):
« tinitas (spengimas ausyse),
« galvos svaigimas,
« parestezija (dilgséjimo pojiitis),
« skilveliy tachikardija (serija greity Sirdies plakimy).

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):
« alergijos tipo simptomai, pvz., sunki alerginé reakcija arba Sokas (anafilaksija), veido patinimas
(veido edema), niezintis odos bérimas (urtikarija),
« regos sutrikimai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi nacionaline pranesimo sistema.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti OPTISON

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant etiketés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, OPTISON vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti vertikalioje padétyje Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Kambario temperatiiroje (iki 25 °C) preparatg galima laikyti vieng diena.

Negalima uzsaldyti.

Pradiirus guminj kamstelj, preparatg i$ flakono galima vartoti 30 min.
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

OPTISON sudétis

- Veikliosios medziagos yra kar$¢iu paveikto zmogaus albumino mikrosferos 5-8 x 10%/ml,
kuriose yra perflutreno, suspenduotos Zzmogaus albumino 1% tirpale. Kiekviename OPTISON
ml yra apie 0,19 mg perflutreno dujy.

- Pagalbinés medziagos yra zmogaus albuminas, natrio chloridas, N-acetiltriptofanas, kapriliné
rugstis, natrio chloridas, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

OPTISON iSvaizda ir kiekis pakuotéje

OPTISON yra injekciné dispersija. Tai yra skaidrus tirpalas su baltu mikrosfery sluoksniu virSuje.
Preparatas tiekiamas pakuotéje, kurioje yra vienas 3 ml flakonas arba penki 3 ml flakonai.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvegija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Rekomenduojama dozé pacientui — 0,5 ml — 3 ml. Dazniausiai pakanka 3 ml dozés, taciau kai kuriais
atvejais tenka vartoti didesnes preparato dozes. Bendra dozé pacientui neturi virSyti 8,7 ml.
Susvirkstus 0,5-3 ml OPTISON, efektyvaus tyrimo laikas yra 2,5-4,5 min. OPTISON galima §virksti
pakartotinai, taciau klinikinés informacijos apie preparato pakartotinj vartojimg néra daug.

Rekomenduojama vartoti maziausia dozg, kuri sukelia pakankama kontrastavimo efekta, nes vartojant
dideles dozes vaizdai gali biiti iSkraipomi, o dél artefakty prarandama svarbi informacija.

Kaip ir kiekvieng parenteralinj preparatg, pries vartojant OPTISON flakonus, reikia apzitréti ir
jvertinti, ar nepaZzeista talpyklé.

Flakong vartoti tik vieng kartg. Pradiirus guminj kamstelj, preparatg galima vartoti 30 min. Preparato
likutj iSmesti.

OPTISON neresuspenduotoje formoje virs skystos fazés yra baltas mikrosfery sluoksnis, kurj pries
vartojant reikia resuspenduoti. Resuspendavus gaunama vienalyté balta suspensija.
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Instrukcijos prie§ vartojant:
- Negalima injekuoti $alto, tiesiai i§ Saldytuvo iSimto tirpalo.

- Flakonas turi susilti iki kambario temperatiiros; reikia jvertinti skystaja faze ar ji neuzterSta
dalelémis ar nuosédomis pries resuspensijg.

- ] stambig alkiining (geriau deSinés rankos) veng jvesti 20 G plastiking kaniule. Prijungti trijy
padéciy uzdaroma praleidéja.

- OPTISON flakong apversti ir Svelniai pasukioti apie 3 min., kad mikrosfery resuspensija
ivykty pilnai.

- Po resuspensijos tirpalo suspensija taps vienodos baltos spalvos, o ant kams¢io ir flakono
sieneliy neliks jokiy daleliy.

- Poresuspensijos praéjus 1 min. OPTISON galima atsargiai iStraukti j Svirksta.

- Reikéty vengti bet kokiy slégio svyravimy flakone, nes tai gali pakenkti mikrosferoms ir
neuztikrinti pakankamo kontrastavimo efekto. Prie$ jtraukiant suspensijos j injekcinj Svirksta,
flakone reikia padaryti ventilj — jvesti sterily smaiga ar sterilia 18 G adata. Negalima j flakona
suleisti oro, nes preparatas bus pazeistas.

- Itraukus j $virksta, preparatg galima vartoti 30 min.
- Nejudinant Svirksto, OPTISON segreguosis, todél pries§ vartojant reikia resuspenduoti.

- Mikrosfery resuspensija atlikti pries pat injekcija — Svirksta horizontalioje padétyje paimti tarp
delny ir greitai pasukioti jj pirmyn atgal ne maziau kaip 10 sek.

- Suspensija susvirksti pro plastikine ne maziau kaip 20 G kaniulg, ne didesniu kaip 1 ml/s
greiciu.
Démesio: preparatg galima injekuoti tik pro atvirg jungties spindj. Kitu atveju OPTISON
burbuliukai bus suardyti.

- Pries pat injekcijg reikia vizualiai jvertinti Svirksto turinj, ar mikrosfery resuspensija jvykusi
pilnai.

IS karto po OPTISON injekcijos susvirksti 10 ml 9 mg/ml (0,9%) injekcinio natrio chlorido tirpalo ar
50 mg/ml (5%) injekcinio gliukozés tirpalo 1 ml/s greiciu.

Praplauti galima ir infuzija. Infuzijos sistema turi biiti sujungta su trijy padéciy praleidéju, intraveniné
infuzija palaikoma minimaliausiai praviru spindziu. I§ karto po OPTISON injekcijos intraveninés
infuzijos jungties praleidéjo spindis atidaromas placiai ir plaunama tol, kol kairiojo skilvelio
kontrastavimasis ima mazéti. Infuzijos jungties spindj sugrazinti j prading padétj.
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