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vSIm zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakS§punktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Optimark 500 mikromoli/ml $kidums injekcijam pilnslirce
Optimark 500 mikromoli/ml §kidums injekcijam flakona

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pilnslirce
1 ml satur 330,9 mg gadoversetamida (gadoversetamide), kas atbilst 500 mikromoliem.
Katra 10 ml §lirce satur 3309 mg gadoversetamida, kas atbilst 5 milimoliem.

Katra 15 ml §lirce satur 4963,5 mg gadoversetamida, kas atbilst 7,5 milimolie 6
Katra 20 ml §lirce satur 6618 mg gadoversetamida, kas atbilst 10 milimoli
Katra 30 ml §lirce satur 9927 mg gadoversetamida, kas atbilst 15 mili

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu: . 5\&

20 ml 8kiduma satur 28,75 mg natrija. J Q\g

30 ml skiduma satur 43,13 mg natrija.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. A

Flakons
1 ml satur 330,9 mg gadoversetamida (gadover@mde), kas atbilst 500 mikromoliem.

Katra 10 ml flakons satur 3309 mg gadeyersetamida, kas atbilst 5 milimoliem.
Katra 15 ml flakons satur 4963,5 mg %}v rsetamida, kas atbilst 7,5 milimoliem.
Katra 20 ml flakons satur 6618 m ersetamida, kas atbilst 10 milimoliem.

Paligviela(s) ar zinamu iedar
20 ml skiduma satur 28, atrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pilnslirce

Skidums injekcijam pilnslirce.
Flakons

Skidums injekcijam flakona.

Dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltens skidums.
pH: 6,0-7,5
Osmolalitate (37°C): 1000 — 1200 mOsm/kg



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Medicinisko produktu lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

Optimark ir indicéts centralas nervu sistemas (CNS) un aknu magn&tiskas rezonanses (MR)
izmekl&Sanai. Tas nodroSina kontrasta pastiprinaSanu, veicina vizualizé€Sanu un uzlabo fokalu
bojajumu un izmainTtu struktiru raksturoSanu pieaugusajiem pacientiem un bérniem vecuma no
diviem gadiem ar zinamu patologiju CNS un aknas, vai pamatotam aizdomam par to.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Optimark vajadzetu ievadit arstiem, kuriem ir pieredze kliniskas MR izmeklésanas veiksana.

Lai var&tu veikt taliteju medicinisku iejauksanos arkartgja situacija, jabut pieejamam nepiecieSamajam
zalém (piem&ram, epinefiins/adrenalins, teofilins, antihistamini, kortikosteroidi un atropins),
endotrahealai caurulitei un maksligas ventilacijas aparatam.

Devas
Viela jaievada periferas intravenozas bolus injekcijas veida, lietojot devu g
(100 mikromoli/kg) kermena masas. Lai nodroSinatu pilnigu kontras‘wiﬁ{l ceésanu, pec injekcijas
jaievada ari 5 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida §kidums injekcijam. K €Sana jaizdara 1 stundas
laika p&c kontrastvielas ievades. “&

NP

J
Atkartota deva %
Veicot kranialo MR, ja p&c vienreizgjas MR ar kontrastvi toSanu nezud aizdomas par
bojajumu vai nepiecieSama precizaka informacija par bojajumu skaitu, izmeéru vai izplatibu, kas varétu
ietekmét pacienta terapijas izveli vai taktiku, un nie kcija ir normala, pielaujama otra bolus
0,2 ml/kg (100 mikromoli/kg) injekcija 30 minﬁéu(&é péc pirmas, jo ta varétu uzlabot diagnostiku.
Atkartotu devu droSums nav parbaudits bérnie ma no 2 gadiem) un pusaudziem, ka arT gados
vecakiem cilvékiem un pacientiem, kuriem isnietu darbibas trauc€jumi. Atkartota deva nav ieteicama
Sajas populacijas. . gaé
Ierobezotie dati par citam gadoliiju sﬁ am kontrastvielam liecina, ka papildu kranialo metastazu
izslégSanai pacientam ar zinamu soli tezec€jamu metastazi bitu javeic MR izmekl&Sana, injicgjot
devu 300 mikromoli/kg kermena masas, jo Optimark varétu dot parliecino$akus rezultatus.

Pediatriska populacija @
Uzskata, ka devas piel@a nav nepiecieSama b&rniem vecuma no 2 gadiem.

Optimark ir kontrindigétdgaundzimusajiem 1idz 4 nedélu vecumam (skatit 4.3. apakSpunktu).
Optimark nav ieteicamg’lictoSanai bérniem Iidz 2 gadu vecumam, jo $aja vecuma grupa nav petits
droSums, efektivitate un ietekme uz nenobriedusu nieru funkciju.

Gados vecdki pacienti (65 gadus veci un vecaki)
Uzskata, ka devas pielago$ana nav nepiecieSama. Lietojot gados vecakiem pacientiem, jaievero
piesardziba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Optimark ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (GFA

< 30 ml/min/1,73 m?) un/vai akiitiem nieru bojajumiem, pacientiem, kam bijusi aknu transplantacija,
un pacientiem aknu transplantacijas perioperativa perioda (skatit 4.3. apakSpunktu). Pacientiem ar
vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA 30-59 ml/min/1,73 m?) Optimark vajadzétu lietot
tikai péc riipigas riska/ieguvuma izvértésanas un devai nevajadzetu parsniegt 100 mikromolus/kg
kermena masas (skatit 4.4. apakSpunktu). Sken&sanas laika nevajadzetu lietot vairak ka vienu devu. Ta
ka nav informacijas par atkartotu ievadiSanu, Optimark injekcijas nevajadzetu atkartot, ja vien starp
injekcijam nav vismaz 7 dienu partraukums.



LietoSanas veids

Viela jaievada periféras intravenozas bolus injekcijas veida. Lai nodroSinatu pilnigu kontrastvielas
injicé$anu, pec injekcijas jaievada ari 5 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums injekcijam.
leteicams izmantot lokanu pastavigo venozo katetru, skatit 4.4. apakSpunktu.

Optimark nedrikst ievadit ar autoinjektoru bérniem vecuma no 2 Iidz 11 gadiem (skatit

4.4. apakspunktu).

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietosanas vai rikosanas ar tam
Pirms lieto$anas jaapskata skidums un iepakojums, ka aprakstits 6.6. apaksSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret gadoversetamidu vai citam gadoliniju saturo$am zalém un/vai jebkuru no
6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Optimark ir kontrindicéts

e pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA<30ml/min/1,73m?) un/vai akiitiem
nieru bojajumiem

e pacientiem, kuriem ir veikta aknu transplantacija, vai %

e pacientiem aknu transplantacijas perioperativa perioda un \

e jaundzimuS$ajiem lidz 4 ned€lu vecumam (skatit 4.4. apakSpunktu). /®

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana . é\'

J
Tapat ka jebkuras citas paramagnétiskas kontrastvielas gadij R pastiprinajums ar
gadoversetamidu var pasliktinat eso$o bojajumu vizualizagijg. 1 no Siem bojajumiem var biit
redzami nepastiprinata MR izmekl&sana (bez kontrastv'e&izmantoéanas). ST iemesla dél biitu
jaievero piesardziba, ja tiek izdarita pastiprinata attg &&Vért&ana (ar kontrastvielas izmantoSanu),
neveicot arT nepastiprinatu MR izmekl&sanu.
Pirms izmekl&Sanas jartipgjas par pietickamu pagientu hidrataciju.

Paaugstinata jutiba . %

P&éc gadoversetamida ievades iesp&ja X alergija un citas idiosinkrazijas reakcijas, kas var izraisit

kardiovaskularas, respiratoras un %’ keijas (skatit 4.8. apakSpunktu). Vairums So reakciju notiek

pusstundas laika p&c kontrastviglas i€vades. Tapat ka visu pargjo §is klases kontrastvielu gadijuma

retos gadijumos var veidoties.yelihas reakcijas (péc stundam vai dienam), tomer kliniskajos p&tijumos

nebija zinojumu par ta \

Paaugstinatas jutibas ? ijb gadijuma kontrastvielas ievade nekavgjoties japartrauc un

nepiecieSamibas g Jauzsak intravenoza terapija.

Izmekl€sanas laika nepfecieSama arsta uzraudziba un ieteicama lokana pastaviga katetra ievade. Lai

varetu veikt tiilit€ju medicinisku iejauksanos, jebkura bridt jabut pieejamam nepiecieSamajam zalém

(pieméram, epinefrins/adrenalins, teofilins, antihistamini, kortikosteroidi un atropins), endotrahealai

caurulttei un maksligas ventilacijas aparatam.

Paaugstinatas jutibas reakciju risks ir augstaks $ados gadijumos:

- pacienti, kuriem ir predispozicija pret alergijam

- pacienti, kuriem ir bronhiala astma; Siem pacientiem ir paaugstinats bronhospazmu risks

- pacienti, kuriem anamng&zg ir bijusas reakcijas pret kontrastvielam, ieskaitot reakcijas pret jodu
saturo$am kontrastvielam

Pirms kontrastvielas injic€Sanas pacienti jaizjauta, vai viniem nav kada alergija (pieméram, alergija

pret jiras uzturproduktiem vai zalém, siena drudzis, natrene), vai nav paaugstinata jutiba pret

kontrastvielu un bronhiala astma. Iesp&jams, biis nepiecieSama premedikacija ar antihistaminiem

un/vai glikokortikotdiem.

Pacienti, kuri lieto b&ta blokatorus
Janem véra, ka pacientiem, kuri sanem béta blokatorus, nevéro adekvatu reakciju péc b&ta agonistu
ievadiSanas, kurus parasti izmanto paaugstinatas jutibas reakciju arst€Sanai.




Pacienti, kuriem ir kardiovaskulara slimiba

Saja grupa var bat smagi izteiktas paaugstinatas jutibas reakcijas. Ipasi tas attiecas uz pacientiem,
kuriem ir nopietnas sirds slimibas (pieméram, smaga sirds mazsp€ja, koronaro artriju slimiba), jo
viniem kardiovaskularas reakcijas var biit seviski smagas. Tomé&r Optimark klmiskajos pétijumos Sis
apgalvojums neguva apstiprinajumu.

Centralas nervu sistémas traucgjumi

Pacientiem, kuriem ir epilepsija vai smadzenu bojajumi, ir paaugstinats krampju risks izmekl&S$anas
laika. Izmekl&jot Sos pacientus, nepiecieSami piesardzibas pasakumi (piem&ram, pacienta
monitoré$ana) un jabiit pieejamam aprikojumam un zalém, kas nepiecieSamas atriem terapijas
pasakumiem krampju gadijuma.

Pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem

Pirms Optimark ievadiSanas visiem pacientiem vajadz&tu veikt nieru disfunkcijas skriningu, veicot
laboratoriskas analizes.

Bijusi zinojumi par nefrogénu sisteémisku fibrozi (NSF), kas saistita ar Optimark un dazu gadoliniju
saturoSu kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem vai hroniskiem smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (GFA <30ml/min/1,73m?) un/vai akiitiem nieru bojajumiem. Optimark Siem pacientiem

ir kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu). Pacientiem, kam bijusi vai paéreiz ti ikta aknu
transplantacija, pastav 1pasi augsts risks, jo $aja grupa ir biezi sastopama a teru mazspéeja. Tade]
Optimark nedrikst lietot pacientiem, kam bijusi vai pasreiz tiek veikta a@ nsplantacija, ka ari
jaundzimuSajiem (skatit 4.3. apakSpunktu). é

miem

(GFA 30-59 ml/min/1,73 m?) nav zinams, tade| pacientiem ar yide agiem nieru darbibas
traucgjumiem Optimark vajadz&tu lietot tikai p&c riipigas riskafieduvuma izvertesanas.
Gadoversetamids ir izvadams ar dializi. Optimark izvadi‘é_@o organisma var biit noderiga
hemodialize 1si p&c Optimark ievadiSanas. Nav pieradiju as atbalsta hemodializes uzsaksanu
profilaktiski vai NSF arst€sanai, pacientiem, kuri véleagsanem hemodializi.

NSF attistibas risks pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darblbas tr%n

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem sék?a stavokli, lietojot Optimark, noverots akiits nieru
bojajums, kam nepiecieSama dialize. Palieh%"k ntrastvielas devu, akiita nieru bojajuma risks var
paaugstinaties. levadiet zemako iespéjam atbilstosa attéla iegiiSanai.

Bérni un pusaudzi }
Optimark nedrikst ievadit ar autoinjéRtoru. Bérniem vecuma no 2 lidz 11 gadiem nepiecieSama deva
jaievada manuali, lai izvairitos ardoz&Sanas kludas dg].

Jaundzimusie un zid 1(\

Optimark nedrikst He rniem vecuma lidz diviem gadiem. Saja vecuma grupa drosums un
efektivitate nav izpett

Gados vecaki pacienti
Ta ka gados vecakiem pacientiem var biit trauc€ts gadoversetamida renalais klirenss, 1pasi svarigi ir
veikt nieru disfunkcijas skriningu 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem.

Natrijs

Mediciniskais produkts satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva lidz 17 ml, - butiba tas ir
“natriju nesatuross”.

10 ml §lirces un 15 ml §lirces satur mazak par 1 mmol natrija, - baitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
Lielakas devas satur 1 mmol natrija vai vairak, kas janem véra pacientiem ar kontrolétu natrija digtu.

Pilnslirce
20 ml skiduma satur 28,75 mg natrija.
30 ml skiduma satur 43,13 mg natrija.

Flakons
20 ml Skiduma satur 28,75 mg natrija.



Dzelzs un cinks seruma
Ta ka kliniskajos pétijumos novéroja parejosu dzelzs un cinka Iimenu samazinasanos seruma, jaievero
piesardziba. Sis atradnes klmiska nozime nav zinama.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav veikti oficiali mijiedarbibas pétijumi.

Noteikts, ka Optimark izraisa mijiedarbibu seruma kalcija mérijjumos, lietojot orto-krezolftaleina
kompleksona (OCP) kolorimetrisko metodi. Gadoversetamida ievadiSana nerada 1stu seruma kalcija
limena samazinasanos. Gadoversetamida klatbiitneé OCP metode uzrada kliidainu, parak zemu plazmas
kalcija vertibu. ST mérfjuma artefakta izteiktiba ir proporcionala gadoversetamida koncentracijai
asinis, un pacientiem, kuriem ir normals renalais klirenss, precizas vertibas var iegit aptuveni

90 minttes p&c injekcijas. Pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem gadoversetamida klirenss biis
paléninats, tapec biis arT ilgaka mijiedarbiba ar kalciju, ko noteiks ar OCP. Gadoversetamids
neietekmg citas seruma kalcija noteik$anas metodes, ka arsenazo III kolorimetrisko metodi, atomu
absorbcijas spektroskopiju un induktivi saistitas plazmas masas spektroskopiju.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti @g
AN

Griitnieciba @

Dati par gadoversetamida lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami B&{%Jmi ar dzivniekiem tieSu vai
netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati ney i katit 5.3. apakSpunktu).
Optimark griitniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien sieviet iska stavokla deél nav nepieciesama
gadoversetamida lietoSana. KQ

BaroSana ar krati *
Nav zinams, vai gadoversetamids izdalas cilvéka ;@ nformacija par gadoversetamida izdaliSanos
dzivnieku piena nav pietickama. Nevar izslegt l@ €rnam, ko baro ar kriiti. Vismaz 24 stundas péc
Optimark ievadiSanas biitu japartrauc kriits barosana.

*
Fertilitate
Nekliiskajos standartpetijumos iegiifi€dati par reproduktivo toksicitati neliecina par Ipasu risku
cilvekam. Nav veikti kliniskie p&tijuni par fertilitati.

47. letekme uz spéeju @ransportlidzeklus un apkalpot mehanismus
AN

Optimark neieteik aiaedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ambulatoriem pacienti€m, kuri vada transportlidzeklus vai apkalpo mehanismus, biitu janem véra, ka
retakos gadijumos ir iesp&jams akiits reibonis (>1/1000 lidz <1/100) (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila parskats

Lielaka dala nelabvéligo reakciju bija viegli vai méreni izteiktas un parejosas. Biezakas nelabveligas
reakcijas bija izmainita gar8as sajuta, karstuma sajiita, galvassapes un reibonis.

Lielaka dala nelabveligo reakciju p&c gadoversetamida lictosanas bija saistitas ar nervu sistemu, biezi
veroja arT vispargjas nelabveligas reakcijas, kunga-zarnu trakta reakcijas, ka ari adas un zemadas audu
reakcijas.

Zinots par nopietnam nelabvéligam reakcijam, ieskaitot anafilaktiskas reakcijas, kardiovaskularas
reakcijas un alergiskus respiratorus trauc&jumus. ArstéSanai jabiit simptomatiskai un nopietnas
reakcijas gadijuma nekavéjoties jabiit pieejamam nepiecieSamajam zalém un neatliekamas palidzibas
aprikojumam.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida



Zemak noraditas nelabvéligas reakcijas, par kuram zinots péc kliniskajiem petijumiem un
gadoversetamida p&cregistracijas lietoSanas. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.



Organu sistemu

Klasifikiciias datubaze Biezi (>=1/100 Retak (>1/1000 | Reti Loti reti Nav zinami
J lidz <1/10) Iidz <1/100) (>1/10 000 Iidz <1/1000) (<1/10 000)
(MedDRA)
Imiinas sist€émas Anafilaktiska
traucgjumi reakcija
Vielmainas un uztures . -
traucgjumi Samazinata apetite A@
N o Satraukums, miega traucgjumi, '0’
Psihiskie traucgjumi apjukums un dezorientacija A/Ot.\'
TR <
. Galvassapes, R.elbom_s’.. .. - . ’\&
Nervu sistémas ) - . hipoestézija, Konvulsijas, trice, miegainiba, % P
. izmainita garsas . NS Gibonis
trauc€jumi saiiita parestzijas, dedzinosa sajuta J \
J parosmija ,,O)
Plakstinu apsartums, sﬁaﬁ,’redzes
Acu bojajumi trauc€jumi, konjunkivitsy okulara
hiperémija &
. - ‘
AU.S_L.I un labirinta Tinnitus, ver 'b
bojajumi .
Sirds funkcijas Sirdskl I pakapes AV blokade,
traucgjumi ekst olija, tahikardija, aritmija
Asinsvadu sisteémas Sejas ; L ..
R ) H sija, hipertensija
trauc&jumi piesarkums
Elposanas sisteémas Aizlikts degunsc)AIZdusa’ dle(.)mJ 2, 1zda1.1!um£ 1o
. . - «/deguna, saspringuma sajuta 11kIg,
trauc€jumi, krtisu kurvja rikles \@ -
. . R bronhospazms, klepus, balsenes/rikles
un videnes slimibas kairin _ T,
tiiska, faringits, rinits, Skavas
Kunga-zarnu trakta Slikta ‘:‘Vavv, Pastiprinata siekalo$anas, sapes .
AN . T Vemsana
trauc€jumi caureja vedera, aizciet§jumi, sausa mute
Adas un zemadas audu . ._ ... | Natrene, auksti sviedri, erit€ma, PR Nefrogéna sistemiska
o Nieze, izsitumi . . Periorbitala tuska .
bojajumi hiperhidroze fibroze (NSF)

Nieru un urinizvades
Sistémas traucgjumi

Paaugstinats kreatinina limenis asins,
hematiirija

Vispargji traucgjumi un

Karstuma sajiita

Diskomforts

Drebuli, sapes, sejas tiiska, asténiski




Organu sistemu

Kklasifikacijas datubaze

(MedDRA)

BieZi (>1/100
Iidz <1/10)

Retak (=1/1000
Iidz <1/100)

Reti
(>1/10 000 Iidz <1/1000)

Loti reti
(<1/10 000)

Nav zinami

reakcijas ievadiSanas

kriitts, sapes

stavokli, ieskaitot asteéniju, vajumu un

vieta kriitts, aukstuma | savargumu, drudzis, periféra tuska,
sajlita (ieskaitot | neparastas sajiitas
kermena
perifero dalu %
salSanu), \@'
reakcijas /Qv)
ievadiSanas \$
vieta R
Paaugstinats ALAT Itmeni '?
- .. | izmainita urina analize, i QT intervala
.. Izmainits kalcija T R
Izmeklgjumi L elektrolitu Itmenis uring, in pagarinasanas
Iimenis asinis . -
elektrokardiogramma

urina, paaugstinats F&sinis,
samazinats hemo a limenis
(




Noverotas arT lokalas reakcijas injekcijas vieta, kuras var izraisit lokalas kairinajuma reakcijas.

Lietojot Optimark, ir zinojumi par nefrogénas sist€miskas fibrozes (NSF) gadijumiem (skatit

4.4. apakdpunktu). Lietojot atseviskas, gadoliniju saturosas kontrastvielas pacientiem bez nefrogénas
sisteémiskas fibrozes simptomiem vai pazZimém, zinots par ar gadolinijua lietoSanu saistitiem adas
pereklveidaplankumiem, ar histologiski apstiprinatam sklerotiskam parmainam.

Pediatriska populacija
Optimark ir pétits be&rniem vecuma no 2 gadiem un tas ir uzradijis lidzigu drosuma profilu ka
pieaugusajiem.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

standarta devu). Pardozesanas kliniskas sekas nav zinotas. Pacientiem, normala nieru
funkecija, akiiti toksiskie simptomi nav paredzami. Optimark var izvad rganisma, lietojot
hemodializi. Tomér nav iegiiti pieradijumi, ka hemodialize ir ple % efrogenas sistemiskas

fibrozes (NSF) profilaksei. \

Gadoversetamids cilvekiem ir parbaudits devas lidz 700 mikromoli/kg ( seggf elzes lielaka par

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas @.
Farmakoterapeitiska grupa: MR kontrastvie%A K kods: VOSCA06

Gadoversetamids ir helats, kur§ satur iju, kuram savukart ir paramagnétiskas Tpasibas un
kontrastu pastiprinoss efekts MR ia ana, un ligandu versetamidu.

MR kontrastvielas merkis ir s1 intensitates izmainu inducéSana bojajuma, kas tadejadi atvieglo ta
atSkirSanu no apkartejle ar normalu struktiiru. Kontrastvielas izmantoSana var palielinat
bojajuma noteikSanas u% alizacijas sp€ju. Gadoliniju saturosas MR kontrastvielas (gadoliniju
saturos$i helati) ir v ai Tpasa veida netiesi iedarbotos uz lokalo magnétisko vidi, mainot protona
T1 (longitudinalo) un {2 (spin-spin) relaksacijas laikus, pie parastas 100 mikromoli/kg koncentracijas
doming T1 laika saTsinaSanas, un T2 salsinasanas nav nozimiga, lietojot T1-izsvertas skengSanas
secibas.

Gadoversetamids, ekstracelulars gadolinija helats, péc intravenozas ievades atri lidzsvarojas
ekstracelularaja skidruma/telpa un primari elimingjas glomerularas filtracijas cela.

S raksturojuma dé| attéla iegiisanas laiks p&c kontrastvielas ievades ir bitisks aknu attélu veidogana.
Aknu metastazu vizualizé$ana signala diference starp audz&ja un apkartgjiem aknu audiem nozimigi
uzlabojas pirmo 90 sekunzu laika péc ekstracelularas gadolinija ievades. STiemesla d&l 20 sekundes
péc kontrastvielas bolus injekcijas jauzsak atra attélveidosanas secibu sérija, jo tad kontrastviela
galvenokart ir uzkrajusies aknu arterija, bet 60 sekundes p&c injekcijas galvena uzkrasanas ir aknu
vartu véna. Ta ka aknu art€rija un vartu vénas sist€ma nodrosina atbilstosi aptuveni 20% un 80% no
aknu asinsapgades, agrinakie att€li (aknu art€rijas faze) nodrosina optimalu bojajuma izSkirtsp&ju
hipervaskulariem bojajumiem, bet aknu vartu vénas sist€mas fazes atteli ir lietderigi hipovaskularu
bojajumu konstat€sanai (vairakums metastatisko bojajumu ir relativi hipovaskulari un skaidrak
redzami aknu vartu vénas faze, manifestgjot ka laukumi ar zemaku signala intensitati, salidzinot ar
ieverojami pastiprinato signalu pargja aknu struktiird). Bojajuma izskirtsp€ja hipo- un
hipervaskulariem bojajumiem var blit samazinata, ja att€lveidoSana ir novélota vairak par 3 miniitem
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sakara ar kontrastvielas diftiziju aknu parenhimas un bojajuma (pieméram, metastazes) intersticialaja
telpa, ka rezultata bojajuma intensitate ir tada pati ka normalai aknu parenhimai. Noveloti attéli pec
kontrastvielas izlidzinasanas (> 5 mintites p&c devas ievades) var biit noderigi bojajumu raksturosanai,
piemé&ram, metastazes centrs var akumulét kontrastvielu bojajuma intersticialaja telpa un kliit
hiperintenss, salidzinot ar normalu aknu struktiiru. ST atskiriba pastiprinajuma modeli ir noderiga
diferencialdiagnostikai, bojajuma raksturojumam un diagnostiskai parliecibai.

Smadzenu audzg&ju kontrasteéSana, izmantojot gadoliniju (vai jodu) saturosu kontrastvielu, ir atkariga
no hematoencefaliskas barjeras (BBB) caurlaidibas. Ta rezultata $is kontrastvielas tiek uzskatitas par
markieriem, kas uzrada BBB parravumu. Ja BBB ir parrauta, gadoversetamida molekulas difuzijas
cela nonak intersticialaja telpa, tadejadi radot raksturigo paramagnétisko efektu, kas saistits ar T1 un
T2 saisinasanos. Vairuma gadijumu kontrastvielas izmantoSana MR izmekl&S$ana ar standarta klinisko
devu - 100 mikromoli/kg, ievérojami uzlabo bojajuma noteikSanu, jutibu un diagnostisko precizitati.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Izkliede

Gadoversetamida farmakokingtika atbilst atv€rtam divu sadaltjumu modelim. LletOJ ot

100 mikromoli/kg devu, vidgjais sadalfjuma pusperiods veseliem c11vek1em a ats ar atlieku
metodi 12 veseliem brivpratigajiem, ir 13,3 £ 6,8 min. Vidgjais sadalijum , lietojot

100 mikromoli/kg devu pacientiem bez nieru funkcijas traucgjumiem (1 gan veselus pacientus,
gan pacientus ar CNS vai aknu patologiju), bija 158,7 + 29,0 lidz 214 ezas no 116,4 lidz

295,0) ml/kg. Sis sadalfjuma tilpums (aptuveni 10-151, ja lgerma,n&n‘ 70 kg) ir atbilstoss zalem,
kuras izklied&jas ekstracelularaja skidruma. Devas lielumam Iy" o pétjjumiem nebija
parliecinosas ietekmes uz sadalijuma tilpumu. Gadoversetami@'\ Vitro nevéroja saistiSanos ar

protetniem. @

Eliminacija

Eliminacijas pusperiods, lietojot 100 mlkromoh/k u svarstas robezas no 1,49 = 0,15 h veseliem
brivpratigajiem Iidz 2,11 * 0,62 h pacientiem b funkcijas traucgjumiem (ieskaitot gan veselus
pacientus, gan pacientus ar CNS vai aknu

butiski neatSkiras no vid&ja renala k Tika iegiiti l1dzigi rezultati, salidzinot veselus pacientus ar
pacientiem, kuriem ir daZzadas aknu™sh CNS patologiju kombinacijas, ka ar nieru funkcijas
trauc€jumi, kuru gadijuma gad@versetamida renalais klirenss sastada aptuveni 95% no kopgja plazmas
klirensa. Sadi rezultati (attj renalais klirenss/kopgjais plazmas klirenss ir tuvu 1) norada, ka
gadoversetamids galve%& 1zdalas caur nierém.

Netika novérota sistemafiska atskiriba kada no king&tiskajiem parametriem atkariba no devas lieluma
(100 Iidz 700 mikromoli/kg). Tatad pie $adiem devu lielumiem gadoversetamida kin&tika ir lineara.

Vidgjais gadoversetamida Plazmaskf:@esehem pacientiem (111,0 + 14,1 ml/min/1,73m? BSA)

Metabolisms
Ta ka devu parsvara konstate urina ka neizmainttu kompleksu, var uzskatit, ka cilvékiem nav nozimiga
gadoversetamida metabolisma.

Ipasas populacijas

Dzimuma ietekme:
Divos farmakokingtiskos pétijumos bija ieklauti pieaugusi viriesi un sievietes. Starp abiem
dzimumiem netika konstatgtas nozimigas atskiribas farmakokingtika.

Vecuma ietekme:

Sadalot péc kermena masas, kopgjais organisma gadoversetamida klirenss ir augstaks 2 lidz 11 gadu
vecuma grupa (143 + 27,9 ml/h/kg) neka 12 lidz 18 gadu vecuma grupa (117 £ 26,1 ml/h/kg) un divas
pieauguso populacijas (82,1 + 16,8 un 56,5 + 9,7 ml/h/kg atbilstoSi 19 lidz 64 un >65 gadu vecuma
grupas).
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Eliminacijas pusperiods 2 Iidz 11 un 12 lidz 18 gadu vecuma grupas (atbilstosi 1,4 £ 0,3 un

1,6 + 0,3 h™) ir isaks neka divas pieauguso populacijas (1,9 + 0,5 un 2,5 + 0,5 h™* atbilstosi 19 Iidz

64 un >65 gadu vecuma grupas). Gados vecaku pacientu skaits, kuriem noteica farmakokinétiku, bija
ierobezots (vairak par 65 gadiem, N = 3).

Nieru darbibas traucgjumu ietekme

Gadoversetamida limeni plazma pieaug lineari, mazinoties nieru funkcijai; pacientiem ar smagiem
nieru darbibas traucéjumiem (Crci<30 ml/min) tas pat izraisa seSkartigu gadoversetamida klirensa
samazinaSanos un atbilstoSu seskartigu ekspozicijas pieaugumu, vertg§jot AUC un t,. Ta ka
gadoversetamidu ievada tikai vienreiz€jas devas veida, ierobezota laika tas radis ilgaku un izteiktaku
ekspoziciju. Tomér péc 72 stundam pat pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem gandriz
visa deva ir izdalita urina un veselu cilveku populacijas 1idz pat 500 mikromoli/kg devas tika uznemtas
bez droSuma apdraud&juma. Neskatoties uz to, ta ka saistiba ar gadoversetamida un citu gadoliniju
saturoSu kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem zinots par NSF
gadijumiem, Optimark nedrikst lietot Siem pacientiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegutie dati par farmakologisko drosumu, oksicitati,
reproduktivu toksicitati, lokalu toleranci, antigenitati un genotoksicitati a par Tpasu risku
cilvekam. Kancerogenitates pétijumi netika veikti. K

Atkartotu devu toksicitates petijumos Zurkam un suniem atklz}ja’ '%kanélil,lu stnu vakuolizaciju, tas
tika atzits par atgriezenisku efektu. Funkcionalas izmainas nek@téj a.

Optimark eliminacija suniem, jaunakiem par 3 méne§iem&d]a butiski aizkavéta nepietickami attistitas

nieru funkcijas dgl, tapec bija vérojama pastiprinata imark sistemiska iedarbiba. Atkartotas
ikned€las devas, kas divas Iidz tris reizes parsnied inisko devu no vienas ned€las vecuma lidz
dzimumbriedumam izraisTja pastiprinatu audu nfi izaciju ar lokaliem efektiem, pieméram ¢ulojosu

dermatitu, traucétu cirkulaciju un aknu darb%s ucgjumus.

*

6. FARMACEITISKA INF O@IJA

6.1. Paligvielu saraksts 6

Versetamids Y, \Q
Kalcija hidroksids @’

Kalcija hlorida dihidr

Natrija hidroksids un/vai salsskabe pH pielagosanai
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas p&tjjumu trikuma dé] Optimark nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 24 stundu perioda temperatara Iidz 25°C.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavéjoties. Ja zales netiek lietotas nekavéjoties, par
uzglabasSanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs lietotajs.
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6.4. IpaSi uzglabasanas nosacljumi

Pilnslirce
Uzglabat §lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Flakons
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neatdzeset un nesasaldét.
Uzglabasanas nosacijumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3 apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Pilnslirce
Optimark ir iepildits piln§lirc€s, kuras izgatavotas no polipropiléna. Slirces uzgala vacins$ un virzulis ir

izgatavoti no brombutila gumijas.

lepakojuma lielumi:

1x10ml  10x10ml %
1x15ml  10x15ml (0,
1x20ml  10x 20 ml /\
1x30ml  10x 30 ml \@

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami. J ’\6

Flakons

Optimark ir iepildits flakonos, kas izgatavoti no bezkrasaiha, loti izturiga borsilikata stikla
(EF 1. Klase), Flakoni ir aprikoti ar brombutila gumija.ﬁizbﬁir,liem, kas parklati ar aluminija
apvalkiem un plastmasas vaciniem.

lepakoj lielumi: Q
tx1oml 10 10mi &

1x15ml  10x15ml N\

1x20ml 10x20ml A@'

Visi iepakojuma lielumi tirgi @ebﬁt pieejami.

6.6. Ipasi norﬁdijur@utumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Optimark ir paredzets{gikai vienreizgjai lietosanai, neizlietotas porcijas ir jalikvide.

Nelietojiet Skidumu, ja tam ir izmainTta krasa vai taja redzamas atseviskas dalinas. Ja izmantots

aprikojums, kuru var lietot atkartoti, rlipigi jaievéro piesardzibas pasakumi, lai noverstu piesarnojumu
ar tiroSo lidzeklu atliekam.

PilnSlirce

PilnSlirces:
Salikana un apskate
Apskatiet $lirci, vai ta nav bojata. Bojajuma gadijuma nelietojiet to.

P&c bidama serdena ieskriivésanas §lirces

2 virzuli ir svarigi pagriezt bidamo serdeni par
N Vi " pap?ldu Y apgriezienu, lai pelékais virzulis

brivi rotétu
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Pirms §lirces lietoSanas, nonemiet peléko
uzgala vacinu un izmetiet. Slirce ir gatava
adatas vai inflizijas caurulites piestiprinasanai.

P&c lietosanas izniciniet Slirci un neizlietoto skiduma porciju.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

Uz pilnslircém eso$a pasliposa uzskaites uzlime jaielime pacienta pierakstos, lai nodrosinatu precizu
izmantotas gadolinija kontrastvielas uzskaiti. Japieraksta arT izmantota deva.

Ja tiek izmantoti elektroniskie pacientu pieraksti, tad zalu nosaukums, s€rijas numurs un deva ir
jaievada pacienta pierakstos.

Flakons
Optimark jaievelk §lirc€ un jaizlieto nekavgjoties. Produkts pirms lietoSanas ir japarbauda, lai
parliecinatos, ka visas cietas dalinas ir izSkiduSas un ka iepakojums un aizbaznis nav bojati. Ja cietas

dalinas ir palikusas, flakons ir jaiznicina. %

P&c lietoSanas izniciniet §lirci un neizlietoto skiduma porciju. / 5@

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam K am.

Uz flakoniem eso$a pasliposa uzskaites uzlime jaielime pacienta tos, lai nodro$inatu precizu
izmantotas gadolinija kontrastvielas uzskaiti. Japieraksta arT i a deva. Ja tiek izmantoti
elektroniskie pacientu pieraksti, tad zaJu nosaukums, sérij as® un deva ir jaievada pacienta

pierakstos. K
<

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPA@{S

Guerbet . K%

15, rue des Vanesses

93420 Vill
FrancijaI epinie @
9

8. REGISTRACIWIECiBAS NUMURS(-1)
7//)(

Piln§lirce

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

Flakons

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. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 23. jilijs 2007

P&dgjas parregistracijas datums: 15. jiinijs 2012

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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A.  RAZOTAJS(-1), KURS(-1) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2 apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums &

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasTba(@xéditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biez araksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107,c . punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Z};&g firas ttimek]a vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATT&&BA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU 2

. Riska parvaldibas plans (RPP) Q
Registracijas apliecibas ipasniekam jﬁv@akovigilances pasakumi, kas sikak aprakstiti
farmakovigilances plana atbilsto$i reg ijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautajam apstiprinatajam
RPP un visiem turpmakajiem atja jiem apstiprinatajiem RPP, saskanojot ar Cilvekiem paredzeto
zalu komiteju (CHMP). %

Saskana ar CHMP Vadljm am.attieciba uz cilvekiem paredzeto zalu riska vadibas sistémam,
papildinats RPP jéiﬂi{ enlaicigi ar nakamo periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu (PADZ).

Turklat, atjauninats RPP jaiesniedz:

o ja sanemta jauna informacija, kas var ietekmét eso$o drosuma specifikaciju, farmakovigilances
planu vai riska mazinaSanas pasakumus;

. 60 dienu laika pec biitisku (farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas;

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms zalu realizacijas RAI ir janodrosina visiem zalu izrakstitajiem Zalu apraksta eksemplars ar
pavadrakstu, kura sniegta 4.3. un 4.4. apak$punkta ieklauta droSuma informacija. Sim tekstam ir jabit
CHMP apstiprinatam un jasatur sekojosSa svariga norade:

o Optimark nav ieteicams lietoSanai berniem vecuma Iidz diviem gadiem, jo nav izp&tits
droSums, efektivitate un ietekme uz nenobriedusam nieru funkcijam $aja vecuma grupa.
Optimark ir pétits be&rniem vecuma no 2 gadiem un tas ir uzradijis lidzigu drosuma profilu
ka piecaugusajiem.
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. Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

RAI noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi:

Apraksts Paredzétais beigu datums

RAI reizi gada jaiesniedz apkopojosi parskati par nefrogénas Katru gadu julija, I1dz tiek

sistemiskas fibrozes (NSF) gadijumiem. iesniegti rezultati petijjumam par
kauliem.

RAI javeic pétijums, izvertgjot iespejamo gadolinija ilgtermina Galigais zinojums par petijumu:

uzkrasanos cilvéka kaulos, saskana ar CHMP apstiprinato jinija 2018

protokolu.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Teksts 10 ml, 15ml, 20 ml un 30 ml pilnsliréu aréjam iepakojumam

1. ZALU NOSAUKUMS

Optimark 500 mikromoli/ml §kidums injekcijam pilnslircg
Gadoversetamide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 330,9 mg gadoversetamida, kas atbilst 500 mikromoliem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

>
Paligvielas: versetamids, kalcija hidroksids, kalcija hlorida dihidrats, n@droksids un/vai

salsskabe, tidens injekcijam. 56
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. . 6
e \S
- h L _4
| 4. ZALU FORMA UN SATURS Y
A3

Skidums injekcijam pilnglirce (b%
10 ml (1, 10 Slirces) Q

15 ml (1, 10 §lirces)

20 ml (1, 10 §lirces) . K(O

30 ml (1, 10 slirces) ®\

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izla 'eﬁ@%anas instrukciju.

Intravenozai lieto$ .

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kontrastviela magnétiskas rezonanses izmeklgjumiem

Pierakstiem: ielimgjiet noplésamo uzskaites mark&umu pacienta pierakstos. Elektroniskiem
pierakstiem: ievadiet zalu nosaukumu, sérijas nr. un devu.
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét un nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c pirmas lietoSanas atlikuso skidumu izliet.

%)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMSWX/ADRESE
7~

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francija 5\@

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I) PRV,

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) AK
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) (b'
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml)

EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) Q
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) ('Q
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) ‘&K
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) A‘%

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

9

« [}
13. SERIJAS NUMURS.

Ser

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Teksts 15 ml, 20 ml un 30 ml piln$liréu tieSajam iepakojumam

1.  ZALU NOSAUKUMS

Optimark 500 mikromoli/ml §kidums injekcijam pilnslirce
Gadoversetamide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 330,9 mg gadoversetamida, kas atbilst 500 mikromoliem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS %)
[

Paligvielas: versetamids, kalcija hidroksids, kalcija hlorida dihidrats, n(@ droksids un/vai
salsskabe, tidens injekcijam. s&

NP
4. ZALU FORMA UN SATURS Q
'\

Skidums injekcijam pilnglircé A

m (%
20m (OQ
30 ml ’\K

L\

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

/

Intravenozai Iietoéanﬂi./

Pirms lietoSanas izlasiet I?@has instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

S pasliposa uzlime japielimé pacienta pierakstiem.
Elektroniskiem pierakstiem: ievadiet zalu nosaukumu, sé€rijas nr. un devu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat §lirci argja iepakojuma, sargat no gaismas.
Neatdzeset un nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c pirmas lietosanas atlikuso skidumu izliet.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I) 0,

4
EU/1/07/398/007 (1 x 10 mi) . (;\S
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) 2.\
EU/1/07/398/009 (1 x 15 mi) Q
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) ,&Q)
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml)
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) 3
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) Qo)
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) \

13. SERIJAS NUMURS \

Ser A@%

14, 1ZSNIEGSAKASGLARTIBA
|74

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

25



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Teksts 10 ml pilnslirces tieSajam iepakojumam

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Optimark 500 mikromoli/ml §kidums injekcijam pilnslirce
Gadoversetamide
i.v. lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

[3. DERIGUMA TERMINS AL

EXP /Q

(4. SERIJAS NUMURS JQ\J

Lot K@

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIF& DAUDZUMS
N\

(}}{O

10 ml

6. CITA J°

Uzglabat §lirci argja iepa oj@%argét no gaismas.
Neatdzesét un nesa%%
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Teksts 10 ml, 15 ml un 20 ml flakonu aréjam iepakojumam

1. ZALU NOSAUKUMS

Optimark 500 mikromoli/ml $kidums injekcijam flakona
Gadoversetamide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 330,9 mg gadoversetamida, kas atbilst 500 mikromoliem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

0
Paligvielas: versetamids, kalcija hidroksids, kalcija hlorida dihidrats, n@droksids un/vai

salsskabe, tidens injekcijam. 56
9
Ja\
| 4. ZALU FORMA UN SATURS PR,
Skidums injekcijam flakona AK
10 ml (1, 10 flakoni) @.

15 ml (1, 10 flakoni)

20 ml (1, 10 flakoni) Q
&
A\

| 5. LIETOSANAS METODE UN{BVADISANAS VEIDS(-1)
=N

Pirms lietoSanas izlasiet Iietoé@ instrukciju.

Intravenozai Iietoéanai./\

A

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kontrastviela magnétiskas rezonanses izmeklgjumiem

Pierakstiem: ielim&jiet noplésamo uzskaites mark&umu pacienta pierakstos. Elektroniskiem
pierakstiem: ievadiet zalu nosaukumu, sérijas nr. un devu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, sargat no gaismas.
Neatdzeset un nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Tikai vienreiz€jai lietoSanai. P&c pirmas lietosanas atlikuso Skidumu izliet.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francija %

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-1) %

EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml)
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) 74)
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) <

EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) QY
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml)

9
EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) .)Q\

Q 4
13. SERIJAS NUMURS ‘N

Seér.

L N ]
14, 1ZSNIEG§ANA4-Q&‘TBA
\d U

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Teksts 15 ml un 20 ml flakonu tieSajam iepakojumam

1. ZALU NOSAUKUMS

Optimark 500 mikromoli/ml $kidums injekcijam flakona
Gadoversetamide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 330,9 mg gadoversetamida, kas atbilst 500 mikromoliem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS 2 x(o"

Paligvielas: versetamids, kalcija hidroksids, kalcija hlorida d1h1drats§é@hldrok51ds un/vai
salsskabe, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS (‘() -
A J

Skidums injekcijam flakona &
15 ml Q
20 ml 6

N

5. LIETOSANAS METODE U\ﬁ@\?ADiSANAs VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet Ilet mstrukcuu
Intravenozai Iletosanal

6. TPASI BRIDIMJ UMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

S pasliposa uzlime japielimé pacienta pierakstiem.
Elektroniskiem pierakstiem: ievadiet zalu nosaukumu, s€rijas nr. un devu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu aréja iepakojuma, sargat no gaismas.
Neatdzeseét un nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c pirmas lietoSanas atlikuso skidumu izliet.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

- L4
12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I) 5Oy

/@\
EU/1/07/398/001 (1 X 10 mi) \$
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) &
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) 2.\
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) Q
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) 74)
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) AK

13.  SERIJAS NUMURS W

Ser

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

,\;r&

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Teksts 10 ml flakona tieSajam iepakojumam

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Optimark 500 mikromoli/ml §kidums injekcijam flakona
Gadoversetamide
i.v. lietoSanai

| 2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

[3. DERIGUMA TERMINS AL

EXP /Q

(4. SERIJAS NUMURS JQ\J

Lot K@

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIF& DAUDZUMS
N\

10 ml

* 6
N
6. CITA D\ g

Uzglabat flakonu argja ie a@%l, sargat no gaismas.
Neatdzeset un nesa@
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Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam

Optimark 500 mikromoli/ml §kidums injekcijam pilnslirce
Gadoversetamide

stm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu sanemsSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav min&tas. Skatit 4. punktu.

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Optimark \$

lepakojuma saturs un cita informacija

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Optimark un kadam nolikam tas lieto

2. Kas jazina pirms Optimark ievadiSanas @%
2. Ka Optimark ievada / \

5.

6.

Optimark satur aktivo vielu gadoversetamidu. Gad@%tamidu lieto ka kontrastvielu magnétiskas

rezonanses attélos. Q

Optimark paredzgts tikai diagnostikas \‘aj@m. To lieto pieaugusajiem pacientiem un b&rniem
vecuma no diviem gadiem, kuriem tie N a magnetiskas rezonanses izmekl€sana, t.i. iek§€jo organu
skené8ana. Optimark lieto, lai iegiit zaku skeng&jumu pacientiem, kuriem vargtu biit novérojamas
patologiskas izmainas smadzengs, urkaula vai aknas.

2. Kas jazina plrms ;@%k ievadiSanas
Nelietojiet Optlmw gadijumos
pre

ja Jums ir alergija
e aktivo vielu gadoversetamidu vai
e Kkadu citu (6. punkta min&to) Optimark sastavdalu vai
e citam gadoliniju saturo$am kontrastvielam.

1. Kas ir Optimark un kadam noliikam tas lieto

Jis nedrikstat sanemt Optimark, ja

e Jums ir smagi un/vai akiiti nieru darbibas traucgjumi vai

e  Jums tiek planota vai ari ir veikta aknu transplantacija, jo Optimark lietoSana $§adiem
pacientiem ir saistita ar slimibu, ko sauc par nefrogénu sist€misku fibrozi (NSF). NSF ir
slimiba, kas ieklauj adas un saistaudu sabiezé$anu. NSF var izraisit pavajinatu locitavu
kustigumu, musku]u nesp&ku vai ietekmé&t normalu ieks€jo organu darbibu, kas var biit
potenciali bistami dzivibai.

e  Optimark nedrikst lietot jaundzimusajiem 1idz 4 ned€lu vecumam.

Pirms Optimark sanemsanas Jums vajadzgs veikt asins analizi, lai parbauditu, cik labi strada nieres.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Optimark lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:
e Jums ir alergijas (piem&ram, pret zalém, jiiras uzturproduktiem, siena drudzis, natrene) vai
astma
e Jums ieprieks bijusi reakcija p&c kontrastvielas injic€Sanas, ieskaitot reakciju pret jodu
saturoSu kontrastvielu
Jums ir nieru darbibas trauc&jumi
Jums nesen veikta aknu transplantacija vai ta tiek planota tuvakaja laika
Jus juitat slapes un/vai pirms izmekl&Sanas neko nedzerat vai dz&rat loti maz
Jas lietojat Tpasas antihipertensivas zales, t.i., b&ta-blokatorus
Jums ir sirds slimiba
Jums ir epilepsija vai smadzenu bojajumi
e Jus ieverojat kontrol&tu natrija dictu
Ja kaut kas no augstak mingta attiecas uz Jums, arsts izlems, vai paredzeta izmeklesana ir iesp&jama.

Bérni un pusaudzi
Optimark lietoSana nav ieteicama b&rniem vecuma lidz diviem gadiem.

Citas zales un Optimark %
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&jadaileq yai esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes. 5\&

Griitnieciba un baro$ana ar krati 0 ¢ 6
Optimark gritniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien tas nav %\ﬁti nepiecieSams.
Vismaz 24 stundas p&c Optimark sanemsanas baroSana ar i japartrauc.

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat b&rnu ar kriti, majat, ka Jums var€tu bt iestajusies
griitnieciba vai planojat gritniecibu, pirms So zalu lie{@nas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu oSana
Ja Jus esat ambulators pacients un planojat yadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, Jums
jaatceras, ka p&c Optimark injekcijas var @bonis.

Var rasties 1 no 100 cilvékiem. @

Optimark satur natriju

Mediciniskais produkts satur k par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva lidz 17 ml, - btiba tas ir
“natriju nesatuross”.
10 ml slirces un 15 satur mazak par 1 mmol natrija, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Lielakas devas sat mmOl natrija vai vairak, kas janem vera pacientiem ar kontrol&tu natrija ditu.
20 ml skiduma satur 28{75 mg natrija.
30 ml skiduma satur 43,13 mg natrija.

3. Ka ievada Optimark

Diagnostiskas procediiras ar kontrastvielas izmantoSanu javeic arsta uzraudziba, kuram obligati
nepiecieSama iepriek$€ja apmaciba un vispusigas zinasanas par veicamo proceduru.

Parasta deva

Parasta deva 0,2 ml/kg kermena masas ir tada pati gan pieaugusajiem, gan bérniem no 2 gadu vecuma.
Ta atbilst 14 ml personai, kura sver 70 kg un 3o tilpumu injic€ véna aptuveni 7 -14 sekunzu laika,
parasti rokas véna. P&c injekcijas ievada fiziologisko skidumu, lai nodro$inatu, ka nekas nav palicis
injekcijai izmantotaja adata vai caurulité. Pieaugusajiem otro devu var ievadit 30 minasu laika péc
pirmas injekcijas. Noteiktu smadzenu patologiju izmekl&Sanai pieauguSajiem varétu biit nepiecieSams
injicét tris parastas Optimark devas viena injekcijas reizé. Arsts izlems, cik daudz Optimark biis
nepiecieSams Jisu izmekleSanai. Nekavgjoties pasakiet arstam, medmasai/tehnologam, ja jiitat sapes
ap injekcijas vietu.
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Devas ipasam pacientu grupam

Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem skeng&Sanas laika nevajadzgtu lietot vairak
neka vienu Optimark devu. Optimark injekcijas nevajadzetu atkartot, ja vien starp injekcijam nav
vismaz 7 dienu partraukums.

Ja esat 65 gadus vecs vai vecaks, devu pielagot nav nepiecieSams, bet Jums biis javeic asins analize,
lai parbauditu, cik labi strada nieres.

Ja esat sapémis Optimark vairak neka noteikts

Ja Optimark injicéts par daudz, mazticams, ka tas nodaris kaitejumu, jo daudz liclakas devas
neizraisija problémas cilvekiem, kuri tas sanéma. Ja Jums nav nieru darbibas trauc&jumu, maz ticams,
ka Jums biis kadas problémas. Optimark var izvadit ar dializes palidzibu. Ja Jums liekas, ka Jums
injicets parak daudz Optimark, nekavgjoties pasakiet to arstam, medmasai/tehnologam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas @6
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne \{@ as izpauzas.

Ja paradas sekojoSie simptomi, nekavgjoties zinojiet par tiem ﬁrs@ medmasai/tehnologam, lai
u

sanemtu neatliekamu arstésanu, jo Sie simptomi var bt vai arT) t par loti nopietniem:
blakusparadibas ir saistitas ar ietekmi uz sirdi (gibonis, parsiti apes kriitis) vai respiratoro sisteému
(elpas trukums, elpcelu caurlaidibas traucgjumi, tiiska vai ¢ta caurlaidiba kakla, niezo$s deguns
vai iesnas, §kavas). A

Vairakums blakusparadibu pec Optimark lieto§ @}a viegli vai mereni izteiktas un parejosas.
Biezakas blakusparadibas bija neparasta gar§a mite, karstuma sajiita, galvassapes un reibonis.
Iesp&jamas blakusparadibas stkak apralgstf{ mak.

Zemak noraditie sastopamibas biezuglifult simptomi ir konstatéti kliskajos petijumos un Optimark
lietoSanas pieredze péc izlaiSanas :

Sastopamibas Ies "@‘{blakusparﬁdibas
biezums 2\

BieZi (var rasties 1 avl%sépes, neparasta garSa muté, karstuma sajiita
no 10 cilvékiem)

Retak (var rasties | alergija/paaugstinatas jutibas reakcija, reibonis, durstiga sajuta, tirpSana, ozas
1no traucgjumi, sarta un silta ada, aizlikts deguns, iekaisis kakls, slikta dtisa, caureja,

100 cilvekiem) nieze, izsitumi, diskomforts kriitis, sapes kriitis, aukstuma sajiita, ieskaitot aukstuma

sajutu ekstremitats, reakcijas ievadiSanas vieta, izmainits kalcija ITmenis asinis
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Sastopamibas Iespéjamas blakusparadibas

biezums

Reti (var rasties 1 | samazinata apetite, satraukums, miega traucgjumi, miegainiba, dedzinosa sajita,

no kustibas vai grie$anas sajlita, zZvaniSana ausis, plakstinu apsartums, sapes acis,

1000 cilvekiem) redzes trauc€jumi, asinim piepliidusas acis, sirdsklauves, neritmiska sirdsdarbiba,
parsitieni, zems asinsspiediens, elpas trilkums, aizsmakums, iesnas, kakla spazmi,
pastiprinata siekaloSanas, sapes védera, aizcietéjumi, sausa mute, natrene, auksti
sviedri, piesarkums, paaugstinats kreatinina (viela, kas izdalas caur nier€m) [Tmenis
asinis, asinis urina, sejas tiiska, vajums un lidzigi simptomi, piem&ram, nogurums,
un visparéja slikta pas$sajita, drudzis, ekstremitasu tiiska, drebuli, sapes,
ekstremitasu salSana, paaugstinats aknu enzimu Itmenis, izmainita urina analize,
paaugstinats mineralvielu [imenis urina, olbaltumvielas urina, paaugstinats sirds un
muskulu enzimu ITmenis asinis, samazinats hemoglobina limenis asinis, apjukuma
un dezorientacijas sajlita, trice, konvulsijas, acu apsartums, paatrinata sirdsdarbiba,
augsts asinsspiediens, saspringuma sajiita elpcelos, rikles vai balsenes tiska, kakla
sapes, klepus, nieze deguna, Skavas, sviSana

Loti reti (var taska ap acim, EKG liknes novirzes no normas, gibSana, vems$ana

rasties 1 no %

10 000 cilvekiem) ON

Nav zinami (nevar | adas sabiezéjumu veidoSanas, kas var skart arT miks audus un ieksgjos organus

noteikt péc (nefrogéna sistemiska fibroze), slikta paSsajita

pieejamiem K

datiem)

*
P N
2 o
Ir sanemti zinojumi par nefrogénu sist€misku fibrozi (kas i@%as sabieze$anu un var ietekmet ar1
mikstos audus un iek$gjo organu darbibu).

Lietojot Optimark bérniem, kuriem ir 2 gadi un Vafb, noveroja lidzigas blakusparadibas ka
pieaugusajiem.

Zinosana par blakusparadibam - 6

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadib sultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas “g&nstrukcijé nav mingtas. JUs varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V_pielikuma miii€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat p 1@t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

/
5. Ka uzglaba tipark

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un $lirces mark&juma péc
»Der.lidz”/, . EXP”.

Neatdzeset un nesasaldét.

Zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nav izlietotas nekavéjoties, par lietoSanas uzglabasanas laiku un
apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs lietotajs.

Nelietojiet S0 $§kidumu, ja pamanat izmainitu krasu vai atseviSkas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Optimark satur
e Aktiva viela ir gadoversetamids.
1 ml satur 330,9 mg gadoversetamida, kas atbilst 500 mikromoliem.
Katra 10 ml §lirce satur 3309 mg gadoversetamida.
Katra 15 ml §lirce satur 4963,5 mg gadoversetamida.
Katra 20 ml §lirce satur 6618 mg gadoversetamida.
Katra 30 ml §lirce satur 9927 mg gadoversetamida.
o (itas sastavdalas ir: versetamids, kalcija hidroksids, kalcija hlorida dihidrats, natrija hidroksids
un/vai salsskabe, tidens injekcijam.

Optimark arejais izskats un iepakojums

Optimark §lirces satur dzidru, bezkrasainu vai gaisi dzeltenu skidumu.

Optimark tiek piedavats pilng]ircés, kuras izgatavotas no polipropiléna. Slirces uzgala vacins un
virzulis ir izgatavoti no brombutila gumijas.

Optimark pilnslirces tiek piedavatas $ados iepakojuma lielumos:

1x10ml 10x10ml %
1x15ml 10x15ml /\®
1x20ml 10 x 20 ml (74)
1x30ml  10x30ml \g

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami. . \6

J
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs @Q
Registracijas apliecibas Tpasnieks: K

Guerbet A
15, rue des Vanesses

93420 Villepinte @'
Francija Q

Lai iegiitu papildus informaciju par éirri z{%lﬁdzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieku.

Razotajs @\
Mallinckrodt Medical Imag'm& land

Damastown %

Mulhuddart, Dubli ]@

Irija /2\
Si lietoSanas instn% pédgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Terapeitiskas indikacijas

Optimark ir indic€ts centralas nervu sistémas (CNS) un aknu magng&tiskas rezonanses (MR)
izmekl€8anai. Tas nodro$ina kontrasta pastiprinasanu, veicina vizualizé$anu un uzlabo fokalu
bojajumu un izmainitu struktaru raksturo$anu pieaugusajiem pacientiem un bérniem vecuma no
diviem gadiem ar zinamu patologiju CNS un aknas, vai aizdomam par to.
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Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret gadoversetamidu vai pret citam gadoliniju saturo§am zalém un/vai
jebkuru no paligvielam.

e Optimark ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (GFR
<30ml/min/1,73m?) un/vai aktitiem nieru bojajumiem,

e pacientiem, kam bijusi aknu transplantacija, vai

e pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja perioda un

e jaundzimuSajiem lidz 4 ned&lu vecumam.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Tapat ka jebkuras citas paramagnétiskas kontrastvielas gadijuma, MR pastiprinajums ar Optimark var
pasliktinat esoSo bojajumu vizualizaciju. Dazi no Siem bojajumiem var biit redzami nepastiprinata MR
izmekl&$ana (bez kontrastvielas izmanto3anas). STiemesla d&] biitu jaievéro piesardziba, ja tick
izdarTta pastiprinata att€la izmekleSana (ar kontrastvielas izmantoSanu), neveicot ar1 nepastiprinatu
MR izmekléSanu.

Pirms izmekl&Sanas jariipgjas par pietickamu pacientu hidrataciju.

Paaugstinata jutiba
P&c gadoversetamida ievades iesp&jama ar alergija un citas idiosinkrazijas r% s, kas var izraisTt
kardiovaskularas, respiratoras un adas reakcijas. Vairums $o reakciju n(ye undas laika p&c

kontrastvielas ievades. Tapat ka visu pargjo §is klases kontrastvielu gadijufia retos gadijumos var
veidoties vélinas reakcijas (p&c stundam vai dienam), tomér kliniska €tfjumos nebija zinojumu par
tam.

Paaugstinatas jutibas reakciju gadijuma kontrastvielas 1evade@ej oties japartrauc un

nepiecieSamibas gadijuma jauzsak intravenoza terapija

Izmeklgsanas laika nepiecieSama arsta uzraudziba un iet lokana pastaviga katetra ievade. Lai

var€tu veikt tulit€ju medicinisku iejauksanos arkartgja tuacu a, jabiit pieejamam nepiecieSamajam

zaleém (pieméram, epinefiins/adrenalins, teofilins, afitihiStamini, kortikosteroidi un atropins),

endotrahealai caurulitei un maksligas ventilacij

Paaugstinatas jutibas reakciju risks ir augst atdos gadijumos:

- pacienti, kuriem ir predispozicija p;e éuam

- pacienti, kuriem ir bronhiala ast pacientiem ir paaugstinats bronhospazmu risks

- pacienti, kuriem anamngzg ir b ?@t akcijas pret kontrastvielam, ieskaitot reakcijas pret jodu
saturo$am kontrastvielam

Pirms kontrastvielas injicéﬁan@mentl jaizjauta, vai viniem nav kada alergija (pieméram, alergija

pret juras uzturproduktie em, siena drudzis, natrene), vai nav paaugstinata jutiba pret

kontrastvielu un bronhi ma. lesp&jams, biis nepiecieSama premedikacija ar antihistaminiem

un/vai glikokortikoa

Pacienti, kuri lieto béta blokatorus
Janem véra, ka pacientiem, kuri sanem béta blokatorus, nevéro adekvatu reakciju péc b&ta agonistu
ievadiSanas, kurus parasti izmanto paaugstinatas jutibas reakciju arst€Sanai.

Pacienti, kuriem ir kardiovaskulara slimiba

Saja grupa var bat smagi izteiktas paaugstinatas jutibas reakcijas. Ipasi tas attiecas uz pacientiem,
kuriem ir nopietnas sirds saslim$anas (pieméram, smaga sirds mazsp&ja, koronaro artériju slimiba), jo
viniem kardiovaskularas reakcijas var biit seviski smagas. Tomér Optimark kliskajos p&tijumos Sis
apgalvojums neguva apstiprinajumu.

Centralas nervu sistémas traucgjumi

Pacientiem, kuriem ir epilepsija vai smadzenu bojajumi, ir paaugstinats krampju risks izmekl&Sanas
laika. Izmeklgjot Sos pacientus, nepiecieSami piesardzibas pasakumi (piem&ram, pacienta
monitoré$ana) un jabiit pieejamam aprikojumam un zalém, kas nepiecieSamas atriem terapijas
pasakumiem krampju gadijuma.
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Pacienti ar nieru darbibas trauc&jumiem

Pirms Optimark ievadiSanas visiem pacientiem vajadz&tu veikt nieru disfunkcijas skriningu, veicot
laboratoriskas analizes.

Bijusi zinojumi par nefrogénu sistémisku fibrozi (NSF), kas saistita ar Optimark un dazu gadoliniju
saturoSu kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem vai hroniskiem smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (GFA <30ml/min/1,73m?) un/vai akiitiem nieru bojajumiem. Optimark $iem pacientiem
ir kontrindicéts (skatit sadalu “Kontrindikacijas™). Pacientiem, kam bijusi vai pasreiz tiek veikta aknu
transplantacija, pastav 1pasi augsts risks, jo $aja grupa ir biezi sastopama akiita nieru mazspéja. Tadel
Optimark nedrikst lietot pacientiem, kam bijusi vai pasreiz tiek veikta aknu transplantacija, un
jaundzimuSajiem. NSF attistibas risks pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(GFA 30-59 ml/min/1,73 m?) nav zinams, tadé| pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem Optimark vajadzetu lietot tikai p&c riipigas riska/ieguvuma izvertésanas.
Gadoversetamids ir izvadams ar dializi. Optimark izvadiSanai no organisma var biit noderiga
hemodialize 1si pec Optimark ievadiSanas. Nav pieradijumu, kas atbalsta hemodializes uzsaksanu
profilaktiski vai NSF arst€sanai, pacientiem, kuri vél nesanem hemodializi.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem sakotngja stavokli, lietojot Optimark, noverots akiits nieru
bojajums, kam nepiecieSama dialize. Palielinot kontrastvielas devu, akiita nieru bojajuma risks var
paaugstinaties. levadiet zemako iesp&jamo devu atbilstosa attéla iegiiSanai.

Bérni un pusaudzi / \
Optimark nedrikst ievadit ar autoinjektoru. Be&rniem vecuma no 2 It z,@diem nepiecieSama deva
jaievada manuali, lai izvairitos no pardoz&Sanas kltdas dg]. 6

*

Jaundzimusie un zidaini J%

Optimark nedrikst ievadit b&rniem vecuma Iidz diviem ga @ a vecuma grupa droSums un
efektivitate nav izpétita. A{

Gados vecaki pacienti

Ta ka gados vecakiem pacientiem var biit traucgts ‘gddoversetamida renalais klirenss, Tpasi svarigi ir
veikt nieru disfunkcijas skriningu 65 gadus pecieth un vecakiem pacientiem.

*
Natrijs \K
Mediciniskais produkts satur mazék& mmol natrija (23 mg) katra deva lidz 17 ml, - bitiba tas ir
“natriju nesatuross”.
10 ml $lirces un 15 ml §lirces mazak par 1 mmol natrija, - bitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Lielakas devas satur 1 m o@rlja vai vairak, kas janem veéra pacientiem ar kontrolétu natrija digtu.
5m

20 ml skiduma satur natrija.
30 ml skiduma sat , g natrija.

Dzelzs un cinks seruma
Ta ka kliniskajos pétijumos novéroja parejosu dzelzs un cinka ITmenu samazinasanos seruma, jaievero
piesardziba. Sis atradnes klmiska nozime nav zinama.

Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriuti

Griitnieciba

Dati par gadoversetamida lieto$anu griitniecibas laika nav pieejami. P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati. Optimark griitniecibas laika
nevajadzetu lietot, ja vien sievietes kliniska stavokla d€] nav nepiecieSama gadoversetamida lietoSana.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai gadoversetamids izdalas cilvéka piena. Informacija par gadoversetamida izdaliSanos
dzivnieku piena nav pietiekama. Nevar izslégt risku zidainim.

Vismaz 24 stundas p&c Optimark ievadiSanas butu japartrauc kriits barosana.
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Fertilitate
Nekliiskajos standartp&tijumos iegttie dati par reproduktivo toksicitati neliecina par Ipasu risku
cilvekam. Nav veikti kliniskie petijumi par fertilitati.

Devas un lietoanas veids

Optimark vajadzetu ievadit arstiem, kuriem ir pieredze kliniskas MR izmekl&Sanas veikSana.

Lai var€tu veikt talitéju medicinisku iejaukS$anos arkart€ja situacija, jabat pieejamam nepiecieSamajam
zalém (piem&ram, epinefiins/adrenalins, teofilins, antihistamini, kortikosteroidi un atropins),
endotrahealai caurulitei un maksligas ventilacijas aparatam.

Devas

Viela jaievada periféras intravenozas bolus injekcijas veida, lietojot devu 0,2 ml/kg

(200 mikromoli/kg) kermena masas. Lai nodroSinatu pilnigu kontrastvielas injic€Sanu, péc injekcijas
jaievada ari 5 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kidums injekcijam. Izmekl&sana jaizdara 1 stundas
laika p&c kontrastvielas ievades.

Atkartota deva

Veicot kranialo MR, ja p&c vienreizg&jas MR ar kontrastvielas pielietoSanu neztid aizdomas par
bojajumu vai nepiecieSama precizaka informacija par bojajumu skaitu, izme platibu, kas vargtu
ietekm@t pacienta terapijas izveli vai taktiku, un nieru funkcija ir normﬁla,@ﬁ'ama otra bolus

0,2 ml/kg (100 mikromoli/kg) injekcija 30 minaiSu laika p&c pirmas, jo @r uzlabot diagnostiku.
Atkartotu devu drosums nav parbaudits bérniem un pusaudziem (ve Y% 2 gadiem), ka ar gados
vecakiem cilvékiem un pacientiem ar nieru darbibas traucéjumi@‘réﬁrtota deva nav ieteicama $ajas
populacijas. J \

Ierobezotie dati par citam gadoliniju saturo$am kontrastvg@liecina, ka papildu kranialo metastazu
izslégSanai pacientam ar zinamu solitaru, rezecgjamu metastazi biitu javeic MR izmeklésana, injicgjot
devu 300 mikromoli/kg kermena masas, jo Optima&ém dot parliecinosakus rezultatus.

Pediatriska populacija Q

Uzskata, ka devas pielago$ana nav nepieci a bérniem vecuma no 2 gadiem.

Optimark ir kontrindicéts jaundzimusajiefJidz 4 ned&lu vecumam. Optimark nav ieteicams lietoSanai
bérniem vecuma lidz diviem gadie izpétits droSums, efektivitate un ietekme uz
nenobriedusam nieru funkcijam §a&e uma grupa.

Gados vecdki pacienti (63 g eci un vecaki)

Uzskata, ka devas piel3 av nepiecieSama. Lietojot gados vecakiem pacientiem, jaievero
piesardziba.

Nieru un aknu darbibas traucejumi

Optimark ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFR

<30 ml/min/1,73 m?) un/vai akiitiem nieru bojajumiem, pacientiem, kam bijusi aknu transplantacija,
vai pacientiem aknu transplantacijas perioperativa perioda. Optimark jalieto tikai p&c riipigas
risku/ieguvumu izvértésanas pacientiem ar vidéji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (GFR

30-59 ml/min/1,73 m?), devai neparsniedzot 100 mikromoli/kg kermena masas. Skengsanas laika
nedrikst lietot vairak neka vienu devu. Ta ka nav informacijas par atkartotu ievadiSanu, tadé] Optimark
injekcijas nedrikst atkartot, ja vien starp injekcijam nav vismaz 7 dienu partraukums.

LietoSanas veids

Viela jaievada perifeéras intravenozas bolus injekcijas veida. Lai nodrosinatu pilnigu kontrastvielas
injic€Sanu, péc injekcijas jaievada ar1 5 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums injekcijam.
Ieteicams izmantot lokanu pastavigo venozo katetru.

Optimark nedrikst ievadit ar autoinjektoru b&rniem vecuma no 2 Iidz 11 gadiem.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietosanas vai rikoSanas ar tam
Pirms lietoSanas japarbauda konteiners un skidums.
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Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti oficiali mijiedarbibas petijumi.

Noteikts, ka gadoversetamids izraisa mijiedarbibu seruma kalcija m&rijumos, lietojot orto-
krezolftaleina kompleksona (OCP) kolorimetrisko metodi. Gadoversetamida ievadiSana nerada istu
seruma kalcija [imena samazinas$anos. Gadoversetamida klatbiitng€ OCP tehnika uzrada kludainu, parak
zemu plazmas kalcija vertibu. STmérfjuma artefakta izteiktiba ir proporcionala gadoversetamida
koncentracijai asinis, un pacientiem, kuriem ir normals renalais klirenss, precizas vertibas var iegiit
aptuveni 90 mintites p&c injekcijas. Pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem gadoversetamida
klirenss biis paléninats, tap&c biis ar1 ilgaka mijiedarbiba ar kalciju, ko noteiks ar OCP.
Gadoversetamids neietekmé citas seruma kalcija noteikSanas metodes, ka arsenazo I11 kolorimetrisko
metodi, atomu absorbcijas spektroskopiju un induktivi saistitas plazmas masas spektroskopiju.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos
Optimark ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai, neizlietotas porcijas ir jalikvide.

Nelietojiet $kidumu, ja tam ir izmainita krasa vai taja redzamas atseviskas dalinas. Ja izmantots
aprikojums, kuru var lietot atkartoti, ripigi jaievero piesardzibas pasakumi, lai ngvérstu piesarnojumu

ar tiroSo lidzeklu atliekam.
AN

PilnSlirces: @
Saliksana un apskate 56

Apskatiet Slirci, vai ta nav bojata. Bojajuma gadijuma nelietojief t(%
AN

PE&‘ ma serdena ieskriivéSanas Slirces
s virZull ir svarigi pagriezt bidamo serdeni par
N J h &apildu Y apgriezienu, lai pelékais virzulis

brivi rotétu

Pirms §lirces lietosanas, nonemiet peleko
uzgala vacinu un izmetiet. Slirce ir gatava
adatas vai inflizijas caurulites piestiprinasanai.

P&c lietosanas iznT lrci un neizlietoto skiduma porciju.

Neizlietotas zales vai iZlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Uz pilnslircém eso$a pasliposa uzskaites uzlime jaielimé pacienta pierakstos, lai nodrosinatu precizu
izmantotas gadolinija kontrastvielas uzskaiti. Japieraksta arT izmantota deva.

Ja tiek izmantoti elektroniskie pacientu pieraksti, tad zalu nosaukums, s€rijas numurs un deva ir
jaievada pacienta pierakstos.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Optimark 500 mikromoli/ml $kidums injekcijam flakona
Gadoversetamide

vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Optimark un kadam noliikam tas lieto

Kas jazina pirms Optimark ievadiSanas

Ka Optimark ievada 6
Iesp&jamas blakusparadibas / \@
Ka uzglabat Optimark

lepakojuma saturs un cita informacija \g@

O UTA WP U

1. Kas ir Optimark un kadam noliikam tas lieto @Q

Optimark satur aktivo vielu gadoversetamidu. Gadove Q etarhidu lieto ka kontrastvielu magnétiskas

rezonanses attélos. @

Optimark paredzets tikai diagnostikas Vajadzibe'Ql‘ o lieto pieaugusajiem pacientiem un bérniem
vecuma no diviem gadiem, kuriem tiek ve agnétiskas rezonanses izmeklesana, t.i. iek§€jo organu
skenésana. Optimark lieto, lai ieglitu p aku skengjumu pacientiem, kuriem vargtu biit novérojamas
patologiskas izmainas smadzengs, @&aulﬁ vai aknas.

2. Kas jazina plrms p@%k ievadiSanas

Nelietojiet Optim gadlj umos
ja Jums ir alergija pre
e akfivo vielu gadoversetamidu vai

e kadu citu (6. punkta min&to) Optimark sastavdalu vai
e citam gadoliniju saturo$am kontrastvielam

Jus nedrikstat sanemt Optimark, ja

e Jums ir smagi un/vai akati nieru darbibas traucgjumi vai,

e  Jums tiek planota vai ari ir veikta aknu transplantacija, jo Optimark lietoSana $adiem
pacientiem ir saistita ar slimibu, ko sauc par nefrogénu sisteémisku fibrozi (NSF). NSF ir
slimiba, kas ieklauj adas un saistaudu sabiezéSanu. NSF var izraisit pavajinatu locitavu
kustigumu, musku]u nespeku vai ietekm&t normalu ieks§€jo organu darbibu, kas var biit
potenciali bistami dzivibai.

e  Optimark nedrikst lietot jaundzimusajiem 1idz 4 nedélu vecumam.

Pirms Optimark sanems$anas Jums vajadzés veikt asins analizi, lai parbauditu, cik labi strada nieres.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Optimark lietosanas konsultéjieties ar arstu, ja:
e Jums ir alergijas (piem&ram, pret zalém, jiiras uzturproduktiem, siena drudzis, natrene) vai
astma
e Jums ieprieks bijusi reakcija p&c kontrastvielas injic€Sanas, ieskaitot reakciju pret jodu
saturoSu kontrastvielu
Jums ir nieru darbibas traucgjumi
Jums nesen veikta aknu transplantacija vai ta tiek planota tuvakaja laika
Jiis jutat slapes un/vai pirms izmekl&Sanas neko nedzerat vai dzerat loti maz
Jas lietojat Tpasas antihipertensSivas zales, t.i., béta-blokatorus
Jums ir sirds slimiba
Jums ir epilepsija vai smadzenu bojajumi
e Jis ieverojat kontrol&tu natrija dictu
Ja kaut kas no augstak minéta attiecas uz Jums, arsts izlems, vai paredzeta izmeklesana ir iesp&jama.

Bérni un pusaudzi
Optimark lietoSana nav ieteicama b&rniem vecuma lidz diviem gadiem.

Citas zales un Optimark %
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&jataika Yai esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes. 5\&

Griitnieciba un baro3ana ar krati Ja 6
Optimark gritniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien tas nav %J\iti nepiecieSams.
Vismaz 24 stundas péc Optimark sanemsanas baroSana ar japartrauc.

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat b&rnu ar kriiti, omajat, ka Jums var&tu bt iestajusies
griitnieciba vai planojat gritniecibu, pirms $o zalu lid@nas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu osSana
Ja Jus esat ambulators pacients un planojat yadit fransportlidzekli vai apkalpot mehanismus, Jums
jaatceras, ka p&c Optimark injekcijas var @lbonis.

Var rasties 1 no 100 cilvékiem. @

Optimark satur natriju

Mediciniskais produkts satur k par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva lidz 17 ml, - buitiba tas ir
“natriju nesatuross”. \n

10 ml flakoni un 15 ml 1 satur mazak par 1 mmol natrija, - biitiba tie ir “natriju nesaturosi”.
Lielakas devas satuf i mm0l natrija vai vairak, kas janem vera pacientiem ar kontroletu natrija di€tu.
20 ml skiduma satur 28{75 mg natrija.

3. Ka ievada Optimark

Diagnostiskas procediiras ar kontrastvielas izmantoSanu javeic arsta uzraudziba, kuram obligati
nepiecieSama iepriek$gja apmaciba un vispusigas zinasanas par veicamo procediru.

Parasta deva

Parasta deva 0,2 ml/kg kermena masas ir tada pati gan pieaugu$ajiem, gan bérniem no 2 gadu vecuma.
Ta atbilst 14 ml personai, kura sver 70 kg un 8o tilpumu injicé véna aptuveni 7 -14 sekunzu laika,
parasti rokas véna. P&c injekcijas ievada fiziologisku $kidumu, lai nodro$inatu, ka nekas nav palicis
injekcijai izmantotaja adata vai caurulitg.

PieauguSajiem otro devu var ievadit 30 minGsu laika p&c pirmas injekcijas. Noteiktu smadzenu
patologiju izmekl&Sanai picaugusajiem varétu but nepiecieSams injicét tris parastas Optimark devas
viena injekcijas reizé. Arsts izlems, cik daudz Optimark bils nepiecieSams Jiisu izmeklg$anai.
Nekavégjoties pasakiet arstam, medmasai/tehnologam, ja jatat sapes ap injekcijas vietu.
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Devas ipasam pacientu grupam

Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem skeng&Sanas laika nevajadzgtu lietot vairak
neka vienu Optimark devu. Optimark injekcijas nevajadz&tu atkartot, ja vien starp injekcijam nav
vismaz 7 dienu partraukums.

Ja esat 65 gadus vecs vai vecaks, devu pielagot nav nepiecieSams, bet Jums biis javeic asins analize,
lai parbauditu, cik labi strada nieres.

Ja esat sapémis Optimark vairak neka noteikts

Ja Optimark injicéts par daudz, mazticams, ka tas nodaris kaitejumu, jo daudz liclakas devas
neizraisija problémas cilvekiem, kuri tas sanéma. Ja Jums nav nieru darbibas trauc&jumu, maz ticams,
ka Jums biis kadas problémas. Optimark var izvadit ar dializes palidzibu. Ja Jums liekas, ka Jums
injicets parak daudz Optimark, nekavgjoties pasakiet to arstam, medmasai/tehnologam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, lespéjamas blakusparadibas @6
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne v @ as izpauzas.

Ja paradas sekojoSie simptomi, nekavéjoties zinojiet par tiem arst sSfmedmésai/‘cehnologam, lai
sanemtu neatlickamu arstésanu, jo Sie simptomi var bt vai arf, Tut par loti nopietniem:
blakusparadibas ir saistitas ar ietekmi uz sirdi (gibonis, pﬁr% apes kriitis) vai respiratoro sisteému
(elpas trikums, elpcelu caurlaidibas traucgjumi, tiiska vaifrauecta caurlaidiba kakla, niezos$s deguns

vai iesnas, Skavas). A

Vairakums blakusparadibu pec Optimark lieto§ @J'a viegli vai mereni izteiktas un parejosas.
Biezakas blakusparadibas bija neparasta garSa mwte, karstuma sajita, galvassapes un reibonis.

lespgjamas blakusparadibas sikak apraksty mak.
Zemak noraditie sastopamibas biei@ simptomi ir konstatéti kliniskajos p&tfjumos un Optimark
lietosanas pieredz€ péc izlaiSanas :
&
Sastopamibas Iesp"z@‘ﬁlakusparﬁdibas
biezums //;‘\
BieZi (var rasties Y/galvhssapes, neparasta garsa muté, karstuma sajiita
1no
10 cilvékiem)
Retak (var rasties | alergija/paaugstinatas jutibas reakcija, reibonis, durstiga sajiita, tirp§ana, ozas
1no traucgjumi, sarta un silta ada, aizlikts deguns, iekaisis kakls, slikta dii$a, caureja,
100 cilvekiem) nieze, izsitumi, diskomforts kriitis, sapes kritis, aukstuma sajita, ieskaitot
aukstuma sajiitu ekstremitates, reakcijas ievadiSanas vieta, izmainits kalcija
Itmenis asinis
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Sastopamibas Iespéjamas blakusparadibas

biezums
Reti (var rasties 1 | samazinata apetite, satraukums, miega trauc&jumi, miegainiba, dedzinosa sajiita,
no kustibas vai grieSanas sajlita, zvaniSana ausis, plakstinu apsartums, sapes acfs,

1000 cilvekiem) redzes trauc€jumi, asinim pieplidusas acis, sirdsklauves, neritmiska sirdsdarbiba,
parsitieni, zems asinsspiediens, elpas trikums, aizsmakums, iesnas, kakla spazmi,
pastiprinata sieckaloSanas, sapes védera, aizciet&jumi, sausa mute, natrene, auksti
sviedri, piesarkums, paaugstinats kreatinina (viela, kas izdalas caur nierém)
Itmenis asinis, asinis urina, sejas tiska, vajums un Iidzigi simptomi, piem&ram,
nogurums, un visparéja slikta passajita, drudzis, ekstremitasu tiiska, drebuli,
sapes, ekstremitasu salSana, paaugstinats aknu enzimu Itmenis, izmainTta urina
analize, paaugstinats mineralvielu Iimenis urina, olbaltumvielas urina,
paaugstinats sirds un muskulu enzimu [imenis asinis, samazinats hemoglobina
Itmenis asints, apjukuma un dezorientacijas sajiita, trice, konvulsijas, acu
apsartums, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, saspringuma sajiita
elpcelos, rikles vai balsenes tiiska, kakla sapes, klepus, nieze deguna, Skavas,

sviSana

Loti reti (var taska ap acim, EKG liknes novirzes no normas, gibSana, V?@“ana
rasties 1 no @
10 000 cilvekiem) /.\.
Nav zinami adas sabiezgjumu veido$anas, kas var skart ar mI(@Hdus un iek§&jos organus
(nevar noteikt pec | (nefrogéna sist€miska fibroze), slikta passajiita \

RO "
pieejamiem 2N\

datiem)

Ir sanemti zinojumi par nefrogénu sistemisku fibrozi (kas&r;sa adas sabiez€Sanu un var ietekmét ar1
mikstos audus un iek$gjo organu darbibu). A

Lietojot Optimark b&rniem, kuriem ir 2 gadi ungairak, noveroja lidzigas blakusparadibas ka
pieaugusajiem.

9
ZinoSana par blakusparadibam \K

Ja Jums rodas jebkadas blakuspare'w% onsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas'$aja instrukcija nav mingtas. JUs varat zinot par blakusparadibam

ar1 tiesi, izmantojot V pielikupi@#fhineto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis V}!\ z&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabﬁt/ol{mark

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona mark&uma péc
,Der.lidz”/,,EXP”..

Uzglabat flakonus argja iepakojuma, sargat no gaismas.

Neatdzes€t un nesasaldet.

Zales jaizlieto nekavejoties. Ja tas nav izlietotas nekavgjoties, par lietoSanas uzglabasanas laiku un
apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs lietotajs.

Nelietojiet So Skidumu, ja pamanat izmainttu krasu vai atseviskas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Optimark satur

e Aktiva viela ir gadoversetamids.
1 ml satur 330,9 mg gadoversetamida, kas atbilst 500 mikromoliem.
Katrs 10 ml flakons satur 3309 mg gadoversetamida.
Katrs 15 ml flakons satur 4963,5 mg gadoversetamida.
Katrs 20 ml flakons satur 6618 mg gadoversetamida.

o (itas sastavdalas ir: versetamids, kalcija hidroksids, kalcija hlorida dihidrats, natrija
hidroksids un/vai salsskabe, tidens injekcijam.

Optimark arejais izskats un iepakojums

Optimark flakoni satur dzidru, bezkrasainu vai gaisi dzeltenu Skidumu.

Optimark tiek piedavats flakonos, kas aprikoti ar brombutila gumijas aizbazniem, kas parklati ar
aluminija apvalkiem.

Optimark flakoni tiek piedavati $ados iepakojuma lielumos:

1x10ml 10x10ml

1x15ml  10x 15 ml %
1x20ml  10x 20 ml /\®
Visi iepakojuma lielumi tirg@i var nebiit pieejami. @

Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs . 6
Registracijas apliecibas Ipasnieks: JQ\

Guerbet @
15, rue des Vanesses K
93420 Villepinte A

Francija
Lai iegiitu papildus informaciju par STm zﬁlém,@ sazinaties ar registracijas apliecibas ipas$nieku.

Razotajs
Mallinckrodt Medical Imaging Ir

Damastown
Mulhuddart, Dublin 15~

Irija %

Si lieto$anas instrukcij '@Ia reizi parskatita

Citi informacijas zﬂty
Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timek]a vietné
http://www.ema.europa.eu

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Terapeitiskas indikacijas

Optimark ir indic€ts centralas nervu sistémas (CNS) un aknu magnétiskas rezonanses (MR)
izmeklg€Sanai. Tas nodro§ina kontrasta pastiprinasanu, veicina vizualizé$anu un uzlabo fokalu
bojajumu un izmainitu struktiiru raksturosanu pieaugusajiem pacientiem un bérniem vecuma no
diviem gadiem ar zinamu patologiju CNS un aknas vai aizdomam par to.

Kontrindikacijas
¢ Paaugstinata jutiba pret gadoversetamidu vai pret citam gadoliniju saturo$am zalém un/vai
jebkuru no paligvielam.
e Optimark ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (GFR
<30ml/min/1,73m?) un/vai akiitiem nieru bojajumiem,
e pacientiem, kam bijusi aknu transplantacija, vai

47


http://www.ema.europa.eu/

e pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja perioda un
e jaundzimusajiem lidz 4 ned€lu vecumam.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Tapat ka jebkuras citas paramagnétiskas kontrastvielas gadijuma, MR pastiprinajums ar Optimark var
pasliktinat esoSo bojajumu vizualizaciju. Dazi no Siem bojajumiem var biit redzami nepastiprinata MR
izmekl&$ana (bez kontrastvielas izmanto3anas). STiemesla d&] biitu jaievéro piesardziba, ja tick
izdartta pastiprinata att€la izmeklé$ana (ar kontrastvielas izmantoSanu), neveicot arT nepastiprinatu
MR izmekléSanu.

Pirms izmekl&Sanas jariipgjas par pietickamu pacientu hidrataciju.

Paaugstinata jutiba
P&c gadoversetamida ievades iespjama arT alergija un citas idiosinkrazijas reakcijas, kas var izraisit
kardiovaskularas, respiratoras un adas reakcijas. Vairums $o reakciju notiek pusstundas laika pec
kontrastvielas ievades. Tapat ka visu pargjo §Ts klases kontrastvielu gadijuma retos gadijumos var
veidoties vélinas reakcijas (péc stundam vai dienam), tomer kliniskajos p&tfjumos nebija zinojumu par
tam.

Paaugstinatas jutibas reakciju gadijuma kontrastvielas ievade nekav€joties j épér%lc un
nepiecieSamibas gadijuma jauzsak intravenoza terapija.

Izmekl€sanas laika nepiecieSama arsta uzraudziba un ieteicama lokana Ws& katetra ievade. Lai
var€tu veikt tulit€ju medicinisku iejauksanos arkartgja situacija, jabiit '@nﬁm nepieciesamajam
zaleém (piemeram, epinefrins/adrenalins, teofilins, antihistamini, korﬂég}teroidi un atropins),
endotrahealai caurulitei un maksligas ventilacijas aparatam. ¢

Paaugstinatas jutibas reakciju risks ir augstaks $ados gadijum \

- pacienti, kuriem ir predispozicija pret alergijam '@‘

- pacienti, kuriem ir bronhiala astma; Siem pacientiem gstinats bronhospazmu risks

- pacienti, kuriem anamn&zg ir bijusas reakcijas pr%on astvielam, ieskaitot reakcijas pret jodu
saturo$am kontrastvielam

Pirms kontrastvielas injic€Sanas pacienti jaizjau @:/ir,liem nav kada alergija (pieméram, alergija

pret jiiras uzturproduktiem vai zalém, siena drudzis, natrene), vai nav paaugstinata jutiba pret

kontrastvielu un bronhiala astma. Iespéial{ s nepiecieSama premedikacija ar antihistamtniem

un/vai glikokortikotdiem. \

Pacienti, kuri lieto béta blokatorusA
Janem vera, ka pacientiem, ku%@em béta blokatorus, nevéro adekvatu reakciju péc béta agonistu
ievadiSanas, kurus parasti z@u 0 paaugstinatas jutibas reakciju arstésanai.

/

Pacienti, kuriem ir kﬁd@'skuléra slimiba

Saja grupa var bt smUizteiktas paaugstinatas jutibas reakcijas. Ipasi tas attiecas uz pacientiem,
kuriem ir nopietnas sirds saslim$anas (pieméram, smaga sirds mazsp&ja, koronaro artériju slimiba), jo
viniem kardiovaskularas reakcijas var biit seviski smagas. Tomé&r Optimark klmiskajos pétijumos Sis
apgalvojums neguva apstiprinajumu.

Centralas nervu sist€mas traucgjumi

Pacientiem, kuriem ir epilepsija vai smadzenu bojajumi, ir paaugstinats krampju risks izmekl€Sanas
laika. Izmeklgjot Sos pacientus, nepiecieSami piesardzibas pasakumi (piem&ram, pacienta
monitoré$ana) un jabiit pieejamam aprikojumam un zalém, kas nepiecieSamas atriem terapijas
pasakumiem krampju gadijuma.

Pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem

Pirms Optimark ievadiSanas visiem pacientiem vajadz&tu veikt nieru disfunkcijas skriningu, veicot
laboratoriskas analizes.

Bijusi zinojumi par nefrogénu sistémisku fibrozi (NSF), kas saistita ar Optimark un dazu gadoliniju
saturoSu kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem vai hroniskiem smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (GFA <30ml/min/1,73m?) un/vai akiitiem nieru bojajumiem. Optimark $iem pacientiem
ir kontrindicéts (skatit sadalu “Kontrindikacijas”). Pacientiem, kam bijusi vai paSreiz tiek veikta aknu
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transplantacija, pastav 1pasi augsts risks, jo $aja grupa ir biezi sastopama akiita nieru mazspéja. Tadel
Optimark nedrikst lietot pacientiem, kam bijusi vai pasreiz tiek veikta aknu transplantacija, un
jaundzimuSajiem. NSF attistibas risks pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem
(GFA 30-59 ml/min/1,73 m?) nav zinams, tadé| pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem Optimark vajadzetu lietot tikai p&c riipigas riska/ieguvuma izvertésanas.
Gadoversetamids ir izvadams ar dializi. Optimark izvadiSanai no organisma var biit noderiga
hemodialize 1si pec Optimark ievadiSanas. Nav pieradijumu, kas atbalsta hemodializes uzsaksanu
profilaktiski vai NSF arst€Sanai, pacientiem, kuri vél nesanem hemodializi.

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem sakotn&ja stavokli, lietojot Optimark, noverots akiits nieru
bojajums, kam nepiecieSama dialize. Palielinot kontrastvielas devu, akiita nieru bojajuma risks var
paaugstinaties. levadiet zemako iesp&jamo devu atbilstosa attéla iegiiSanai.

Bérni un pusaudzi
Optimark nedrikst ievadit ar autoinjektoru. Bérniem vecuma no 2 lidz 11 gadiem nepiecieSama deva
jaievada manuali, lai izvairitos no pardozeSanas kltdas dg].

Jaundzimusie un zidaini
Optimark nedrikst ievadit berniem vecuma 1idz diviem gadiem. Saja vecuma i &droSums un

efektivitate nav izpétita.

Gados vecaki pacienti

Ta ka gados vecakiem pacientiem var biit traucets gadoversetamid is khrenss, Tpasi svarigi ir
. . . .. — . . J—— g .

veikt nieru disfunkcijas skriningu 65 gadus veciem un Vecaklee tiem

Natrijs
Mediciniskais produkts satur mazak par 1 mmol natrija (&ng) katra deva Iidz 17 ml, - batiba tas ir

“natriju nesatuross”.
10 ml flakoni un 15 ml flakoni satur mazak par 1 r@l natrija, - blitiba tie ir “natriju nesaturosi”.
Lielakas devas satur 1 mmol natrija vai vairak, KaSya@nem vera pacientiem ar kontrol&tu natrija diétu.
20 ml skiduma satur 28,75 mg natrija. 6

Dzelzs un cinks seruma \
Ta ka kliniskajos petijjumos novérojﬁ(?j osu dzelzs un cinka lTmenu samazina$anos seruma, jaievero
piesardziba. Sis atradnes klmiska noz¥me nav zinama.

Fertilitate, griitnieciba @’osana ar kruti
Griitnieciba l\

Dati par gadoverseﬁ@ etoSanu griitniecibas laika nav pieejami. P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netieSu kaitigwietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati. Optimark grutniecibas laika
nevajadzetu lietot, ja vien sievietes kliniska stavokla dél nav nepiecieSsama gadoversetamida lietoSana.

Barosana ar krti

Nav zinams, vai gadoversetamids izdalas cilvéka piena. Informacija par gadoversetamida izdaliSanos
dzivnieku piena nav pietiekama. Nevar izslégt risku zidainim.

Vismaz 24 stundas péc Optimark ievadiSanas biitu japartrauc krits baroSana.

Fertilitate
Nekliniskajos standartpetijumos iegiitie dati par reproduktivo toksicitati neliecina par 1pasu risku
cilvekam. Nav veikti kliniskie p&tijumi par fertilitati.

Devas un lietoSanas veids

Optimark vajadzetu ievadit arstiem, kuriem ir pieredze kliniskas MR izmekl&Sanas veiksana.

Lai varetu veikt tiiliteju medicinisku iejaukSanos arkartgja situacija, jabiit pieejamam nepiecieSamajam
zaleém (pieméram, epinefiins/adrenalins, teofilins, antihistamini, kortikosteroidi un atropins),
endotrahealai caurulitei un maksligas ventilacijas aparatam.
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Devas

Viela jaievada periféras intravenozas bolus injekcijas veida, lietojot devu 0,2 ml/kg

(100 mikromoli/kg) kermena masas. Lai nodroSinatu pilnigu kontrastvielas injic€Sanu, p&c injekcijas
jaievada ari 5 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kidums injekcijam. Izmekl&sana jaizdara 1 stundas
laika p&c kontrastvielas ievades.

Atkartota deva

Veicot kranialo MR, ja p&c vienreiz&jas MR ar kontrastvielas pielietoSanu neziid aizdomas par
bojajumu vai nepiecieSama precizaka informacija par bojajumu skaitu, izmeéru vai izplatibu, kas vargtu
ietekmét pacienta terapijas izveli vai taktiku, un nieru funkcija ir normala, pielaujama otra bolus

0,2 ml/kg 100 mikromoli/kg injekcija 30 mintsu laika p&c pirmas, jo ta varétu uzlabot diagnostiku.
Atkartotu devu droSums nav parbaudits bé&rniem un pusaudziem (vecuma no 2 gadiem), ka ari gados
vecakiem cilvékiem un pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Atkartota deva nav ieteicama $ajas
populacijas.

Ierobezotie dati par citam gadoliniju saturo$sam kontrastvielam liecina, ka papildu kranialo metastazu
izslégSanai pacientam ar zinamu solitaru, rezecgjamu metastazi biitu javeic MR izmekl&sana, injicgjot
devu 300 mikromoli/kg kermena masas, jo Optimark var&tu dot pﬁrliecinoéﬁkus%ultﬁtus.

Pediatriska populdcija / Q

Uzskata, ka devas pielagosana nav nepiecieSama b&rniem vecuma no 2

Optimark ir kontrindic€ts jaundzimusajiem Iidz 4 ned€lu vecumam. imark nav ieteicams lietoSanai
bérniem vecuma lidz diviem gadiem, jo nav izpétits droSums, efekfwritate un ictekme uz
nenobriedu$am nieru funkcijam $aja vecuma grupa. ')Q

Gados vecdki pacienti (65 gadus veci un vecaki) §a®

Uzskata, ka devas pielago$ana nav nepiecieSama. Li%)t dos vecakiem pacientiem, jaieveéro

piesardziba. @.

Nieru un aknu darbibas traucejumi Q

Optimark ir kontrindic€ts pacientiem ar s @m nieru darbibas traucgjumiem (GFR

<30 ml/min/1,73 m?) un/vai akiitiem ni¢ Koﬁljumiem, pacientiem, kam bijusi aknu transplantacija,
vai pacientiem aknu transplantacijas perativa perioda. Optimark jalieto tikai p&c rupigas
risku/ieguvumu izverté$anas paci ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (GFR

30-59 ml/min/1,73 m2), devai n%?rsniedzot 100 mikromoli/kg kermena masas. SkenéSanas laika
nedrikst lietot vairak neka vi evu. Ta ka nav informacijas par atkartotu ievadiSanu, tadé] Optimark
injekcijas nedrikst atkﬁwen starp injekcijam nav vismaz 7 dienu partraukums.

LietoSanas veids

Viela jaievada perifeéras intravenozas bolus injekcijas veida. Lai nodrosinatu pilnigu kontrastvielas
injic€Sanu, péc injekcijas jaievada ar1 5 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums injekcijam.
Ieteicams izmantot lokanu pastavigo venozo katetru.

Optimark nedrikst ievadit ar autoinjektoru bérniem vecuma no 2 lidz 11 gadiem.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietosanas vai rikoSanas ar tam
Pirms lietoSanas japarbauda konteiners un $kidums.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti oficiali mijiedarbibas p&tijumi.

Noteikts, ka gadoversetamids izraisa mijiedarbibu seruma kalcija m&rijumos, lietojot orto-
krezolftaleina kompleksona (OCP) kolorimetrisko metodi. Gadoversetamida ievadiSana nerada 1stu
seruma kalcija [imena samazinasanos. Gadoversetamida klatbiitn€ OCP tehnika uzrada kliidainu, parak
zemu plazmas kalcija vértibu. ST mérfjuma artefakta izteiktiba ir proporcionala gadoversetamida
koncentracijai asinis, un pacientiem, kuriem ir normals renalais klirenss, precizas veértibas var iegit
aptuveni 90 mintites péc injekcijas. Pacientiem ar nieru funkcijas traucéjumiem gadoversetamida
klirenss bus paléninats, tapec bus ar1 ilgaka mijiedarbiba ar kalciju, ko noteiks ar OCP.
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Gadoversetamids neietekmé citas seruma kalcija noteikSanas metodes, ka arsenazo I11 kolorimetrisko
metodi, atomu absorbcijas spektroskopiju un induktivi saistitas plazmas masas spektroskopiju.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Optimark ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai, neizlietotas porcijas ir jalikvide.

Optimark ir jaievelk $lirc€s un jaizlieto nekavgjoties.

Nelietojiet Skidumu, ja tam ir izmainita krasa vai taja redzamas atseviskas dalinas. Ja izmantots
aprikojums, kuru var lietot atkartoti, riipigi jaievéro piesardzibas pasakumi, lai noverstu piesarpojumu
ar tiroSo lidzeklu atliekam.

Produkts pirms lietosanas ir japarbauda, lai parliecinatos, ka visas cietas dalinas ir iz§kiduSas un ka
iepakojums un aizbaznis nav bojati. Ja ir palikusas cietas dalinas, flakons ir jaiznicina

P&c lietosanas izniciniet Slirci un neizlietoto Skiduma porciju.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

Uz flakoniem esosa pasliposa uzskaites uzlime jaielimé pacienta pierakstos, lai nodro§inatu precizu
izmantotas gadolinija kontrastvielas uzskaiti. Japieraksta arT izmantota deva. Ja tiek izmantoti
elektroniskie pacientu pieraksti, tad zalu nosaukums, sérijas numurs un deva | ada pacienta

ierakstos.
P RN
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