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vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-kura tas-
sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata.> Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Siringa mimlija ghal-lest
1 ml fih 330.9 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal 500 mikromol.

Kull siringa ta’ 10 ml fiha 3309 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal 5 millifagl.
Kull siringa ta’ 15 ml fiha 4963.5 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal 7% limol.
Kull siringa ta’ 20 ml fiha 6618 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal limol
Kull siringa ta’ 30 ml fiha 9927 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti g 8‘6 m|II|moI
Eccipjent(i) b’effett maghruf:

20 ml tas-soluzzjoni fihom 28.75 mg sodium. .\.

30 ml tas-soluzzjoni fihom 43.13 mg sodium. 6\}

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. Q"Q(b

Kunjett @
1 ml fih 330.9 mg ta’ gadoversetamide, ekwwa{ékh ghal 500 mikromol.

Kull kunjett ta’ 10 ml fih 3309 mg ta’ g.ad\(d%rsetamlde ekwivalenti ghal 5 millimol.
Kull kunjett ta’ 15 ml fih 4963.5 mg ta:(@adoversetamide, ekwivalenti ghal 7.5 millimol.
Kull kunjett ta’ 20 ml fih 6618 mg % doversetamide, ekwivalenti ghal 10 millimol.

Eccipjent(i) b’effett ma,czhruf\\/(Q
20 ml tas-soluzzjoni flhog 5 mg ta’ sodium.

Ghal-lista komplut Qéipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Siringa mimlija ghal-lest
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Kunjett
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur jew ta’ kulur isfar car.
pH6.0-7.5
Osmolalita (37°C): 1000 — 1200 mOsm/kg



4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Dan il-prodott medicinali huwa ghall-uzu dijanjostiku biss.

Optimark hu indikat ghall-uzu ma’ l-istrument ta’ I-immagni bir-rizonanza manjetika (MRI) tas-
sistema nervuza ¢entrali (CNS) u 1-fwied. Jipprovdi titjib tal-kuntrast u jiffacilita 1-vizwalizzazzjoni u
jghin fil-karatterizzazzjoni tal-lezjonijiet fokali u strutturi anormali fis-CNS u fil-fwied f’pazjenti
adulti u fi tfal li ghandhom sentejn u aktar b’patologija maghrufa jew issuspettata b’mod qawwi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Optimark ghandu jinghata biss minn tobba li ghandhom esperjenza fil-prattika klinika tal-MRI.

Biex tkun tista’ tittiehed azzjoni immedjata f’emergenzi, il-prodotti medi¢inali mehtiega (ez.
epinephrine/adrenaline, theophylline, antihistamines, kortikosterojdi u atropines), tubu endotrakeali u
ventilatur ghandhom ikunu disponibbli immedjatament.

o \,
Pozologija
Is-sustanza ghandha tinghata bhala injezzjoni gol-vina periferali bolus f’ dozaﬁ?/l/o 2 ml/kg
(100 mikromol/kg) ta’ piz tal-gisem. Sabiex tkun zgurata l-injezzjoni shi mezz tal-kuntrast, I-
injezzjoni ghandha tkun segwita minn flush ta’ 5 ml ta” sodium chlorid g/ml (0.9 %) soluzzjoni
ghall-injezzjoni. ll-pro¢edura ta’ I-immagni ghandha titlesta fi Zmie, gha mill-ghoti tal-mezz tal-

kuntrast.
\;\~

Doza ripetuta b
F’MRI kranjali, jekk jippersisti suspett kliniku qgawwi t oni, minkejja doza wahda ta’ MRI bil-
kuntrast imtejjeb, jew fejn informazzjoni aktar preciza r in-numru, id-dags jew il-firxa tal-
lezjonijiet tista’ tinfluwenza I-immanniggjar jew it pija tal-pazjent, f’persuni b’funzjoni normali
tal-kliewi, tista’ tinghata t-tieni injezzjoni bolys't@ 0.2 ml/kg (100 mikromol/kg) sa 30 minuta mill-
ewwel injezzjoni peress li dan jista’ jtejjeb ir=pzultat dijanjostiku ta’ 1-ezami.

Is-sigurta ta” dozi ripetuti ma kienitx stabbilife fit-tfal u fl-adeloxxenti (sentejn u aktar), f’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi, jew fl-anzjari{: }d-doza ripetuta mhijiex rakkomandata f*dawn il-
popolazzjonijiet.
Informazzjoni limitata dwar sust&@bhrajn tal-kuntrast ta’ gadolinium tissuggerixxi li ghall-
eskluzjoni ta’ metastasi kran%? dizzjonali f’pazjent b’metastasi solitarja maghrufa li tista’ tinqata’,

ezami ta’ MR b’injezzjoni oza ta’ 300 mikromol/kg ta’ piz tal-gisem ta’ Optimark, jista’ jwassal
ghal kunfidenza dijanjos ghla.

Popolazzjoni pedjan

L-ebda aggustament fid-doza mhu kkunsidrat li hu mehtieg fi tfal li ghandhom aktar minn sentejn.
Optimark hu kontraindikat fi trabi tat-twelid sal-eta ta” 4 gimghat (ara sezzjoni 4.3).

L-uzu ta’ Optimark mhuwiex irrakkomandat fi tfal ta’ taht l-eta ta’ sentejn minhabba li s-sigurta, |-
effikacja u I-impatt ta’ funzjoni immatura tal-kliewi ma gewx studjati f’dan il-grupp ta’ eta.

Anzjani (li ghandhom 65 sena jew izjed)
L-ebda aggustament fid-doza ma huwa kkunsidrat mehtieg. F’pazjenti anzjani ghandha tigi ezercitata
I-kawtela (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment renali u epatiku

Optimark hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (GFR < 30 ml/min/1.73 m?)
u/jew hsara akuta fil-kliewi u f’pazjenti li kellhom trapjant tal-fwied jew f*pazjenti fil-perjodu
perioperattiv ta’ trapjant tal-fwied (ara sezzjoni 4.3). Optimark ghandu jintuza biss wara evalwazzjoni
bl-attenzjoni tar-riskju/benefi¢cju f*pazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi

(GFR 30-59 ml/min/1.73 m?) b’doza li ma tagbizx 100 mikromol/kg ta’ piz tal-gisem (ara

sezzjoni 4.4). M’ghandhiex tintuza aktar minn doza wahda waqt scan. Minhabba n-nuqqgas ta’



informazzjoni dwar I-ghoti ripetut, 1-injezzjonijiet ta’ Optimark m’ghandhomx jigu ripetuti hlief jekk
I-intervall bejn I-injezzjonijiet ikun ta’ mill-ingas ta’ 7 ijiem.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Il-medicina ghandha tinghata bhala injezzjoni bolus gol-vini periferali. Biex tkun zgurata I-injezzjoni

shiha tal-mezz tal-kuntrast, I-injezzjoni ghandha tigi segwita minn injezzjoni flush ta’ 5 ml ta’ sodium
chloride 9 mg/ml (0.9 %) soluzzjoni ghall-injezzjoni. L-inserzjoni ta’ kateter venuz in-dwelling
flessibbli hu rakkomandat, ara sezzjoni 4.4.

Optimark m’ghandux jinghata b’awtoinjettatur lil tfal ta” minn sentejn sa 11-il sena (ara sezzjoni 4.4).

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehidu qabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti I-prodott
medicinali
Il-kontenitur u s-soluzzjoni ghandhom ikunu ezaminati qabel 1-uzu kif deskritt f’sezzjoni 6.6.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghal gadoversetamide jew ghal prodotti ohrajn li fihom gadolinium jew ghal
kwalunkwe wiehed mill-e¢cipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1. \

Optimark hu kontra-indikat /\ﬁ

f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (GFR <30ml/min/1. 73m2) sara akuta fil-kliewi,
f’pazjenti li kellhom trapjant tal-fwied jew $

f’pazjenti fil-perjodu perioperattiv ta’ trapjant tal-fwied u Q>

fi trabi tat-twelid sal-eta ta” 4 gimghat (are sezzjoni 4.4). .\.

O

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu (b

Bhal fil-kaz ta’ kull sustanza tal-kuntrast paramam% t|tjib tal-MRI b’gadoversetamide jista’
jillimita I-vizwalizzazzjoni ta’ lezjonijiet ezistenti ud minn dawn il-lezjonijiet jistghu jidhru fuq
MRI mhux imtejba u bla kuntrast. Ghalhekk, gh hairdha tinghata attenzjoni meta ssir interpretazzjoni ta
skan, mtejba bil-kuntrast fl-assenza ta’ MRI@c mhux imtejba.

Qabel I-ezami, ghandha tinghata attenzlo -pazjenti jkunu idratati b’mod suffi¢jenti.

B

Sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet allergojdi u reazzj§gét idjosinkratici ohrajn jistghu jsehhu wkoll b’gadoversetamide, li

jistghu jidhru taht is-sura ta’ reazzjoni jiet kardjovaskulari, respiratorji u tal-gilda (ara sezzjoni 4.8).

Hafna minn dawn ir-reaz et isehhu sa nofs siegha wara 1-ghoti tal-mezz tal-kuntrast. Bhal fil-kaz

tal-mezzi tal-kuntrast | éjn kollha ta’ 1-istess klassi, jistghu jsehhu reazzjonijiet aktar tard (wara xi

sighat jew jiem) f° rari; madankollu, dawn ma kienux irrappurtati fil-provi klinici li tlestew.

Jekk isehhu reazzjouijiet ta’ sensittivita eccessiva, 1-ghoti tal-mezz tal-kuntrast ghandu jitwaqqaf

immedjatament u ghandha tinbeda kura gol-vina, jekk mehtieg.

Matul I-ezami, hemm bzonn ta’ supervizjoni minn tabib, u I-inserzjoni ta’ kateter in-dwelling

flessibbli hi rakkomandata. Biex tkun tista’ tittiched azzjoni immedjata f”emergenzi, il-prodotti

medic¢inali mehtiega (ez. epinephrine/adrenaline, theophylline, antistamini, kortikosterojdi u atropini),

tubu endotrakeali u ventilatur ghandhom ikunu disponibbli immedjatament.

Ir-riskju ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jizdied fil-kazijiet 1i gejjin:

- pazjenti bi predispozizzjoni allergika

- pazjenti b’azzma tal-bronki; f’dawn il-pazjenti, hu r-riskju ta’ bronkospazmu li jizdied b>mod
partikulari;

- pazjenti b’passat mediku ta’ reazzjonijiet ghal sustanzi tal-kuntrast, li tinkludi passat mediku
precedenti ta’ reazzjoni ghal sustanzi tal-kuntrast ibbazati fuq 1-iodine.

Qabel I-injezzjoni ta’ mezz tal-kuntrast, il-pazjenti ghandhom jigu mistogsija jekk ghandhomx xi

allergiji (ez. allergiji ghall-frott tal-bahar jew prodotti medicinali, hay fever, urtikarja), jekk

ghandhomx sensittivita eccessiva ghall-mezz tal-kuntrast u jekk ghandhomx azzma tal-bronki. Tista’

tigi kkunsidrata medikazzjoni minn gabel b’antistamini u/jew glukokortikojdi.



Pazjenti li ged jiehdu imblokkaturi tar-ri¢etturi beta

Wiehed ghandu jkun jaf' li pazjenti li jkunu ged juzaw imblokkaturi tar-ricetturi beta mhux
necessarjament jirrispondu ghal agonisti beta li normalment jintuzaw ghall-kura ta’ reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva.

Pazjenti b’mard kardjovaskulari

F’dan il-grupp ta’ pazjenti, ir-reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva jistghu jkunu severi. B’mod
specjali f’pazjenti b’mard serju tal-qalb (ez. kollass serju tal-qalb, mard ta’ I-arterja koronarja), ir-
reazzjonijiet kardjovaskulari jistghu jmorru ghall-aghar. Madankollu, dawn ma kienux evidenti fi
provi klini¢i b’Optimark.

Disturbi fis-sistema nervuza

F’pazjenti li jbatu minn epilessija jew lezjonijiet fil-mohh, il-possibbilta ta” konvulzjonijiet matul 1-
ezami tista’ tizdied. Il-prekawzjonijiet huma mehtiega meta jigu ezaminati dawn il-pazjenti (ez.
monitoragg tal-pazjent) u t-taghmir u I-prodotti medicinali mehtiega ghall-kura fil-pront ta’
konvulzjonijiet possibbli ghandhom ikunu disponibbli.

Pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni renali X,

Qabel I-ghoti ta’ Optimark, il-pazjenti kollha ghandhom jigu ¢cekkjati ghal dis}tf&joni tal-kliewi billi
jsirulhom testijiet tal-laboratorju. .

Kien hemm rapporti ta’ fibrozi sistemika nefrogenika (NSF) asso¢jata m
sustanzi tal-kuntrast li fihom gadolinium f’pazjenti b’indeboliment sev -kliewi akut jew kroniku
(GFR <30ml/min/1.73m?) u/jew hsara akuta fil-kliewi. Optimark h ontraindikat f’dawn il-
pazjenti (ara sezzjoni 4.3). Pazjenti li kellhom, jew 1i bhalissa ghadd®jjin minn trapjant tal-fwied huma
f’riskju partikulari ghax I-in¢idenza ta’ insuffi¢jenza akuta talckliewi hi gholja f*dan il-grupp.
Ghalhekk, Optimark m’ghandux jintuza f’pazjenti li kellhog@1 w li bhalissa ghaddejjin minn trapjant
tal-fwied, u fi trabi tat-twelid (ara sezzjoni 4.3).

Ir-riskju ghall-izvilupp ta’ NSF f’pazjenti b’ 1ndebohrh@moderat tal-Kliewi

(GFR 30-59 mI/min/1.73 m?) mhuwiex maghruf] u@lhekk Optimark ghandu jintuza biss wara
evalwazzjoni bl-attenzjoni tar-riskju/beneficcju }Qsazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi.
Gadoversetamide hu dijalizabbli. L-emodij ftit wara |-ghoti ta' Optimark tista' tkun utli biex
tnehhi Optimark mill-gisem. M'hemm 1-¢ videnza li tappoggja 1-bidu ta' I-emodijalisi ghall-
prevenzjoni jew il-kura ta' NSF fpaz'e@ mhux qeghdin diga fuq I-emodijalisi.

VU ta’ Optimark u xi

F’pazjenti b’indeboliment taI—in&@fil—linja bazi, sehhet hsara akuta fil-kliewi li kienet tehtieg id-
dijalisi bl-uzu ta’ Optimark. lr-riskju ta’ hsara akuta fil-kliewi jista’ jizdied b’zieda fid-doza tas-
sustanza tal-kuntrast. Aght%&qas doza possibbli ghal immagni adegwata.

Tfal u adolexxenti )
Optimark m’ghanduX jinghata permezz ta’ awto-injettatur. Id-doza mehtiega ghandha tinghata lit-tfal
li jkollhom minn 2 sa 11-il sena bl-idejn biex ikun evitat I-ghoti ta’ doza ec¢éessiva bi zball.

Trabi tat-twelid u tfal zghar
Optimark m’ghandux jintuza fi tfal li ghandhom inqas minn sentejn. Is-sigurta u l-effikacja ma kienux
studjati fil-grupp ta’ din l-eta.

Anzjani

Minhabba li t-tnehhija mill-kliewi ta’ gadoversetamide tista’ tigi indebolita fl-anzjani, hu
partikularment importanti 1i pazjenti li ghandhom 65 sena jew izjed, jigu ¢cekkjati ghal disfunzjoni tal-
kliewi.

Sodium

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f  kull doza ta’

sa 17ml, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis—sodium’

Siringi ta’ 10 mlu ta’ 15 ml fihom angas minn 1 mmol sodium, jigifieri essenzjalment
‘hielsa mis—sodium’



Dozi oghla fihom 1 mmol sodium jew aktar, u dan ghandu jitqies f  pazjenti 1i
jikkontrollaw l-ammont ta’ sodium 1i jiehdu fid-dieta.

Siringa mimlija ghal-lest
20 ml tas-soluzzjoni fihom 28.75 mg sodium.
30 ml tas-soluzzjoni fihom 43.13 mg sodium.

Kunjett
20 ml tas-soluzzjoni fihom 28.75 mg ta” sodium.

Hadid fis-serum u zinc
Ghandha tinghata attenzjoni minhabba li tnaqqis li jghaddi malajr fil-parametri ta’ I-iron u taz-zinc fis-
serum kien osservat fi provi klini¢i. Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex maghrufa.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju formali ta’ interazzjoni.

"\
Intwera i Optimark jikkawza interferenza fil-kejl tal-calcium fis-serum bl-uz @‘netodu
kolorimetriku ortho-cresolphthalein complexone (OCP). Madankollu, I-ghotilta” gadoversetamide ma
jikkawzax tnaqqis veru tal-calcium fis-serum. Fil-prezenza ta’ gadovers ide, it-teknika OCP
tipproduci figura baxxa zbaljata ghall-calcium fil-plazma. T1-kobor ta’ il-artefatt tal-kejl hu
proporzjonali ghall-konéentrazzjoni ta’ gadoversetamide fid-demm pazjenti bi tnehhija normali

mill-kliewi, figuri precizi jistghu jinkisbu madwar 90 minuta Waq.l-lnjezzjoni. F’pazjenti b’funzjoni

tal-kliewi kompromessa, it-tnehhija ta’ gadoversetamide ser { ktar bil-mod u l-interferenza fil-kejl
tal-calcium bl-OCP ser titwal. Gadoversetamide ma jaffet metodi ohra ta’ kejl tal-calcium fis-
serum, bhall-metodu kolorimetriku arsenazo 111, I-ispet opija b’assorbiment atomiku, u |-
inductively coupled plasma mass spectroscopy. (&
46  Fertilita, tqala u treddigh N

N
Tqala S0

M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ gado
jew indiretti tossici fuq is-sistema rj
it-tqala hlief jekk il-kundizzjoni kit
Treddigh Os(\'
Mhux maghruf jekk ga@rsetamide jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. M hemmx taghrif
bizzejjed dwar 1-elipaiazzjoni ta’ gadoversetamide fil-halib tas-sider tal-annimali. Ir-riskju ghat-trabi

tat-twelid mhux eskfuz. It-treddigh ghandu jitwaqqaf ghal mill-inqas 24 siegha wara 1-ghoti ta’
Optimark.

amide f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti
uttiva. (ara sezzjoni 5.3). Optimark m’ghandux jintuza waqt
fka tal-mara tkun tehtieg 1-uzu ta’ gadoversetamide.

Fertilita
Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Ma sarux studji klini¢i dwar il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Optimark m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem
magni.

Pazjenti ambulanti wagt li jkunu ged isuqu I-vetturi jew ihaddmu 1-makkinarju, ghandhom
jikkunsidraw li I-isturdament akut jista’ jsehh b’mod mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100) (ara
sezzjoni 4.8).



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Il-bicca 1-kbira tar-reazzjonijiet avversi kienu ta’ intensita hafifa ghal moderata u kienu ta’ natura li
jghaddu malajr. L-aktar reazzjonijiet avversi komuni kKienu indeboliment fis-sens tat-toghma, thoss is-
shana, ugigh ta’ ras u sturdament.

Il-maggoranza tar-reazzjonijiet avversi li kienu osservati wara l-uzu ta’ gadoversetamide instabu li
kienu reazzjonijiet avversi tas-sistema nervuza, segwiti minn reazzjonijiet avversi generali, disturbi
gastro-intestinali/disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda.

Reazzjonijiet avversi serji kienu rrappurtati u jinkludu reazzjonijiet anafilattici, reazzjonijiet
kardjovaskulari u disturbi respiratorji allergici. Il-kura ghandha tkun sintomatika u a¢¢ess immedjat
ghall-prodotti medic¢inali mehtiega u taghmir ta’ emergenza ghandhom ikunu disponibbli fil-kaz li
jsehh avveniment serju.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi
Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew irrappurtati minn provi klini¢i u mill-uzu ta’ wara t-tqeghid fis-
suq ta’ gadoversetamide. F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, I-effetti mhux mixtieqa huma mnizzlin skond
is-serjeta taghhom. L-effetti li huma l-aktar serji huma mnizzlin 1-ewwel, segwitisQinn dawk angas
serji:

: ‘\\®
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9
&
O
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X
e}O
KO



Mhux Komuni

Klassi tas-sistema ta’ |- . Rari Rari Hafna
Organi (MedDra) | Komuni G1100sa <110) | @ULONS2 | S 000 5 <y 00 (<1/10,000 Mbox maghruf
Disturbi fis-sistema Reazzjoni
immuni anafilattika
Disturbi fil-metabolizmu . .
u n-nutrizzjoni Nuggas t'aptit /];b
L Ansjeta, Problemi biex to@
Disturbi psikjatrici Konfuzjoni u disorjen@ t
Sturdament, v
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras, Indeboliment | Ipoestesija, Konvulzjoni, Roghgda, Nghas, Sink
nervuza fis-sens tat-toghma Parestesija, Sensazzjoni ta’ﬁsuq Ihkope
Parosmija }\\}
Eritemg ;@‘bqet il-ghajn,
. . . Ugi ajnejn, Vista
Disturbi fl-ghajnejn mg § ¥ Ko rjlg antiVite,
‘lg mija tal-ghajnejn
gsg:;g'lgg;m?ﬁgn u fis- ) Q}\ Zarzir fil-widnejn, Vertigo
S\ | Palpitazzjonijiet, Imbokk AV ta’
Disturbi fil-galb 6\0 I-ewwel grad, Extrasystoles,
) Takikardija, Arritmija
. . " Pressjoni tad-demm baxxa,
Disturbi vaskulari F&@ Pressjoni tad-demm gholja
€>O" Dispneja, Disfonija, Hrug ta’
. . . .. ) Kongestjoni nazali ||_kW|du mill-imnicher, Dwejjaq
Disturbi respiratorji, Q\ Irritazzjoni fil- > | fil-gerzuma, Bronkospazmu,
toraci¢i u medjastinali . Soghla, Edema tal-
gerzuma faringi/laringi, Faringite, Rinite,
Ghatis
Zieda fil-produzzjoni tal-bzieq,
Disturbi gastro-intestinali Dardir, Dijarea Ugigh ta’ zaqq, Stitikezza, Halq | Rimettar

xott




Mhux Komuni

Klassi tas-sistema ta’ |- . Rari Rari Hafna
Organi (MedDra) Komuni (21/100 sa <1/10) 2211//1168)00 sa (21/10,000 sa <1/1,000) (<1/10,000) Mhux maghruf
Disturbi fil-gilda u fit- Hakk, Raxx Urtikarja, Gharaq kiesah, Edema periorbitali Fibrozi sistemika

tessuti ta’ taht il-gilda

Eritema, Iperidrosi

nefrogenika (NSF)

Disturbi fil-kliewi u fis-
sistema urinarja

Zieda fil-kreatinina tad-demm,
Ematurja X
[

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta” mnejn
jinghata

Thoss 1s-shana

Skonfort fis-sider,
Ugigh fis-sider,
Thoss il-bard
(inkluz fil-partijiet
periferali),
Reazzjonijiet fis-
sitta’ I-ghoti

Tertir ta’ bard, Ugigh, Edemf:l/
tal-wice, Kundizzjonijiet K>
astenic¢i inkluz astenj eja
kbira u thossok m@hx, Deni,
Edema periferali, thossokx

normali P\\}

Investigazzjonijiet

Livell anormali ta’
kal¢ju fid-demm

.
\

Zieda fI-ABT, Analizi anormali
ta’ I-a@a, Elettroliti anormali
, albumina fl-awrina,
a fis-CPK, Tnaqqis fl-

fl-
\gnoglobina

Titwil tal-QT fl-
elettrokardjogramm
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Reazzjonijiet lokali sehhew fis-sit ta’ I-injezzjoni u jistghu jwasslu ghal reazzjonijiet tat-tip ta’
irritazzjoni lokali.

Kazijiet ta’ fibrozi sistemika nefrogenika (NSF) kienu rrappurtati b’Optimark (ara sezzjoni 4.4).
Kazijiet ta’ plakek tal-gilda assoc¢jati ma’ gadolinium, b’korpi sklerotici li ntwerew fl-istologija, gew
irrappurtati b’xi agenti tal-kuntrast li kien fihom gadolinium f’pazjenti li ma jkollhomx sintomi jew
sinjali ta’ fibrozi sistemika nefrogenika b’xi mod iehor.

Popolazzjoni pedjatrika
Optimark gie studjat fi tfal ta’ sentejn u akbar bi profil tas-sigurta simili kif muri fil-popolazzjoni
adulta.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza e¢cessiva /\/(5'\'

Gadoversetamide kien ittestjat fil-bnedmin f’dozi sa massimu ta’ 700 mi
mid-doza standard). Konsegwenzi klinici ta’ doza ec¢cessiva ma kienu ppurtati. Sintomi ta’
tossicita akuti mhumiex mistennija li jsehhu f’pazjenti b’funzjoni n i tal-kliewi. Optimark jista’
jitnehha bl-uzu tad-dijalisi. Madankollu, m’hemm I-ebda evidenz.yl -emodijalisi hi adattata ghall-
prevenzjoni ta’ fibrozi sistemika nefrogenika (NSF). 6\}

o

I/kg (seba’ darbiet iktar

5. PROPRIETAJIET FARMAKOLOGICI * Oy

*

5.1 Proprjetajiet farmakodinamié¢i BRA\Y

Kategorija farmakoterapewtika: Mezz tal-kuptrast MRI, Kodici ATC: V08C A06
Gadoversetamide hu kelat li fih gado&y\um - li ghandu proprjetajiet paramanjeti¢i u hu responsabbli
ghall-effett tat-titjib tal-kuntrast f, I — u I-ligand versetamide.

L-iskop tas-sustanza tal-ku tal-MRI hu li tipproduc¢i bidliet fl-intensita tas-sinjal fil-lezjoni u
b’hekk jigi ffacilitat I-ghatfien taghha mill-istrutturi normali tal-madwar. L-uzu ta’ sustanza tal-
kuntrast jista’ ghalh aqqas il-limitu li fih ikunu jistghu jigu osservati u vizwalizzati 1-lezjonijiet.
Sustanzi tal-kuntraSgtal-MRI 1i fihom gadolinium (kelati bbazati fuq gadolinium) huma mahsuba biex
jagixxu indirettament fuq l-ambjent manjetiku lokali billi jibdlu I-hinijiet tar-rilassament tal-proton T1
(spin-lattice) u T2 (spin-spin) u fil-kon¢entrazzjoni normali ta’ 100 mikromol/Kkg, it-tnaqqis ta’ T1 hu
predominanti u t-tnaqqis tat-T2 mhuwiex sinifikanti bl-uzu ta’ sekwenzi weighted T1.

Gadoversetamide, bhala kelat ekstracellulari ta’ gadolinium, wara li jinghata gol-vina, isir ekwilibrat
malajr fil-fluwidu/spazju ekstracellulari u jitnehha primarjament permezz tal-filtrazzjoni glomerulari.
Bhala rizultat ta’ dawn il-karatteristici, il-hin tal-Kisba ta’ I-immagni wara I-ghoti tal-mezz tal-kuntrast
hu kritiku fl-immagni tal-fwied. Ghall-metastasi tal-fwied, id-differenza fis-sinjal bejn it-tumur u t-
tessut tal-madwar tal-fwied jitjieb b’mod sinifikanti matul I-ewwel 90 sekonda wara li tkun inghatat is-
sustanza tal-kuntrast ta’ gadolinium ekstracellulari. Ghalhekk, sekwenza rapida ta’ I-immagni
ghandha tinbeda 20 sekonda wara injezzjoni bolus tas-sustanza tal-kuntrast meta s-sustanza tkun fil-
bicca I-kbira taghha fl-arterji epati¢i u mbaghad mill-gdid, 60 sekonda wara I-injezzjoni waqt il-fazi
venuza portali dominanti. Peress li 1-arterja epatika u s-sistema venuza portali jipprovdu madwar 20%
u 80% rispettivament tal-provvista tad-demm epatika, I-immagni li jittiehdu iktar kmieni (fazi arterjali
epatika) jipprovdu l-ahjar dehra tal-lezjonijiet ipervaskulari u l-immagni tal-fazi venuza portali huma
utli ghal-lezjonijiet ipovaskulari (il-bicca 1-kbira tal-lezjonijiet metastati¢i huma relattivament
ipovaskulari u jidhru ahjar waqt il-fazi venuza portali. Dawn jidhru bhala Zoni b’intensita tas-sinjal
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iktar baxxa meta mgabbla mal-fwied li jkun jidher aktar, b’mod notevoli). Id-dehra tal-lezjonijiet ipo-
u ipervaskulari tista’ titnaggas jekk it-tehid ta’ I-immagni jigi ttardjat b’iktar minn 3 minuti minhabba
d-diffuzjoni tas-sustanza tal-kuntrast fl-ispazji interstizjali kemm tal-parenchyma kif ukoll tal-lezjoni
tal-fwied (ez. metastasi), u b’hekk il-lezjoni ssir isointensa mal-parenchyma normali tal-fwied. It-
tehid iktar tard ta’ I-immagni wara l-kuntrast jew l-ekwilibriju (> 5 minuti wara I-ghoti tad-doza),
jghin fil-karatterizzazzjoni tal-lezjonijiet, ez. ic-Centru tal-metastasi jista’ jakkumula I-kuntrast fl-
ispazju interstizjali tal-lezjoni u jsir iperintensiv ghall-fwied normali. Din id-differenza fl-iskema ta’
titjib hi utli biex tkun ifformulata dijanjosi differenzjata bbazata fuq il-karatterizzazzjoni tal-lezjoni u
I-kunfidenza dijanjostika.

It-titjib ta’ l-osservazzjoni ta’ tumuri tal-mohh bl-uzu ta’ sustanza tal-kuntrast li fiha gadolinium (jew
iodine) tiddependi fuq I-interruzzjoni tal-barriera tad-demm fil-mohh (blood brain barrier - BBB).
Bhala rizultat, dawn is-sustanzi kienu rriferuti bhala markaturi ghal siti bi tkissir anormali tal-BBB.
Meta I-BBB ikun interrott, il-molekuli ta’ gadoversetamide jinxterdu fil-kompartiment interstizjali u
b’hekk jipproducu l-effett paramanjetiku karatteristiku tat-tagsir ta’ T1 u T2. B’mod generali, iz-zieda
tal-kuntrast mal-MRl, fid-doza klinika standard ta’ 100 mikromol/kg, wasslet ghal titjib sinifikanti fl-
osservazzjoni tal-lezjonijiet, fis-sensittivita u fil-precizjoni dijanjostika.

5.2  Taghrif farmakokinetiku /\/,\/(b'

Distribuzzjoni

Il-farmakokinetici ta’ gadoversetamide huma konformi ma’ mudell mi
Fid-doza ta” 100 mikromol/kg, il-medja tal-half-life tad-distribuzzjori
bil-metodu tar-residwi fi 12-il voluntier normali hi ta’ 13.3 + 6.8
distribuzzjoni fid-doza ta’ 100 mikromol/kg f’pazjenti minghaj
persuni normali Kif ukoll pazjenti b’patologija fis-CNS jew, ied) kienet ta’ 158.7 + 29.0 sa 214.3
(firxa minn 116.4 sa 295.0) ml/kg. Dan il-volum ta’ dis zjoni (madwar 10-15 1 ghal piz tal-gisem
Stybwixxi fil-fluwidu ekstracellulari. Il-livell

’zewg kompartimenti.
ersuni normali kkalkulata

in? 11-medja tal-volum tad-
iideboliment fil-kliewi (inkluzi kemm

ta’ 70 kg) hu konsistenti ma’ prodott medicinali li jiddi
tad-doza ma kellu 1-ebda effett konsistenti fuq il-v tad-distribuzzjoni fl-ebda wiched mill-istudji.
Gadoversetamide ma jghaddix minn fazi ta’ twakhil mal-proteini in vitro.

Eliminazzjoni . o

[l-half-life tat-tnehhija fid-doza ta’ 100@ omol/kg tvarja bejn 1.49 + (.15 ta’ siegha f’voluntiera
b’sahhithom sa 2.11 £ 0.62 ta’ siegh azjenti minghajr indeboliment tal-kliewi (inkluzi kemm
persuni normali kif ukoll pazjentitZpatologija fis-CNS jew fil-fwied).

I1-medja tat-tnehhija ta’ ga setamide mil-plazma f’persuni b’sahhithom

(111.0 £ 14.1 ml/min/1.7 SA) mhijiex differenti b’mod sinifikanti mill-medja tat-tnehhija mill-
kliewi. Rizultati si 1%@1 isbu f’persuni normali u f’pazjenti b’kumbinazzjonijiet varji ta’
disfunzjonijiet tal-fwied, tas-CNS u tal-kliewi, bi tnehhija mill-kliewi ta’ gadoversetamide li tkun ta’
madwar 95% tat-tnehhija totali mill-plazma. Dawn ir-rizultati (proporzjon tat-tnehhija mill-
kliewi/tnehhija totali mill-plazma li jkun qrib ta’ 1) jindikaw li gadoversetamide ikun essenzjalment
imnehhi mill-kliewi.

Ma kien hemm ebda differenza sistematika fl-ebda wiehed mill-parametri kineti¢i bhala funzjoni tal-
livell tad-doza (100 sa 700 mikromol/kg). Ghalhekk, f*din il-firxa ta’ dozi, il-Kinetici ta’
gadoversetamide jidhru li huma lineari.

Metabolizmu
Il-kontabilita gholja ghad-doza bhala kumpless intatt fl-awrina tissuggerixxi li ma jsehh 1-ebda

metabolizmu sinifikanti ta’ gadoversetamide fil-bnedmin.

Popolazzjonijiet Specjali

L-Effett tas-Sess:
Irgiel u nisa adulti kienu rregistrati f’zewg studji farmakokinetici. Ma kienu identifikati 1-ebda
differenzi sinifikanti fil-farmakokineti¢i bbazati fuq is-Sess.
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L-Effetti ta” I-Eta:

Meta tkun kkoreguta ghall-piz tal-gisem, it-tnehhija totali ta’ gadoversetamide mill-gisem hi akbar fil-
grupp ta’ eta ta’ bejn 2 u 11-il sena (143 = 27.9 ml/siegha/kg) milli dik osservata fil-grupp ta’ eta ta’
bejn 12 u 18-il sena (117 £ 26.1 ml/siegha/kg) u z-zewg popolazzjonijiet adulti (82.1 + 16.8 u

56.5 £ 9.7 ml/siegha/kg fil-gruppi ta’ eta ta’ 19 sa 64 sena u ta’ > 65, rispettivament).

I1-half-life tat-tnehhija fil-gruppi ta’ eta ta’ 2 sa 11-il sena u 12 sa 18-il sena (1.4 0.3 u

1.6 + 0.3 siegha™, rispettivament) hi igsar minn dik osservata fiz-zewg popolazzjonijiet adulti

(1.9 £0.5u 2.5 + 0.5 siegha™ fil-gruppi ta’ eta ta’ 19 sa 64 sena u ta’ > 65 sena, rispettivament). In-
numru ta’ pazjenti anzjani li fihom il-farmakokineti¢i kienu ddeterminati kien limitat (iktar minn
65 sena, N=3).

L-Effett ta’ I-Indeboliment tal-Kliewi
Il-livelli ta’ gadoversetamide fil-plazma jiziedu b’mod lineari mat-tnaqqis tal-funzjoni tal-kliewi;
f’pazjenti b’indeboliment serju tal-kliewi (Crci<30 ml/min) dan sahansitra jwassal ghal tnaqqis ta’ sitt
darbiet fit-tnehhija ta’ gadoversetamide u zieda korrispondenti ta’ sitt darbiet fil-livell ta’ espozizzjoni
ta’ I-AUC u ty.. Billi gadoversetamide jinghata biss bhala doza wahda, dan ser iwagsal ghal
espozizzjoni itwal u oghla ghal tul ta’ hin limitat. Madankollu, xorta wahda w, GQZ siegha, anke
f’pazjenti b’indeboliment serju tal-kliewi, kwazi d-doza kollha tkun irkuprat wrina, u
f’popolazzjonijiet f’sahhithom inghataw dozi sa 500 mikromol/kg minghajigha kien hemm problemi
ta’ sigurta. Madankollu, minhabba 1-kazijiet irrappurtati ta’ NSF 1i jist kunu assoc¢jati ma’
indeboliment tal-kliewi ghal sustanzi tal-kuntrast ohra li fihom gadolimium u ghal gadoversetamide,
Optimark m’ghandux jintuza f’dawn il-pazjenti. o+
O
o

5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonah Qsigurté farmakologika, tossicita akuta, effett
tossiku fuq is-sistema riproduttiva, tolleranza lokaliCanitigenecita, u effett tossiku fug il-geni, ma juri I-
ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Ma saru |-ega studji dwar il-karcinogenicita.

Studji dwar it-tossicita meta nghataw doZiQ&tuti fil-firien u fil-klieb, zvelaw il-vakwolazzjoni tac-
¢elluli tubulari tal-kliewi, b’evidenza c@wja ghar-riversibbilta ta’ I-effett. L-ebda indeboliment fil-
funzjoni ma kien osservat. &

L-eliminazzjoni ta’ Optimark{f&eb izghar minn 3 xhur giet ittardjata b’mod sinifikanti minhabba
funzjoni immatura tal-kliewaWYrizultat fespozizzjoni gholja sistemika ghal Optimark. Dozagg ripetut
kull gimgha ta” minn tn& ghoxrin darba tad-doza klinika sa mill-eta ta’ gimgha sal-maturazzjoni,
irrizulta f’mineraliz a{ nii estensiva tat-tessut, li pproduciet effetti lokalizzati, bhal dermatite
ulcerattiva, ¢irkolazgjoni kompromessa u disfunzjoni tal-fwied.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Versetamide

Calcium hydroxide

Calcium chloride dihydrate

Sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid ghal aggustament tal-pH.
Ilma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibbilitajiet

Fin-nuqqgas ta’ studji ta’ kompatibbilta, Optimark m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

L-istabbilta kimika u dik fizika waqt 1-uzu intweriet ghal 24 siegha f’temperaturi ta’, u sa, 25°C.
Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zmien tal-hazna waqt 1-uzu u 1-kundizzjonijiet ta’ gabel I-uzu huma r-
responsabbilta ta’ min ged juzah.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Siringa mimlija ghal-lest
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Vial
Zomm il-kunett fil-kartuna ta’barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Taghmlux fil-frigg jew friza. X,
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medi¢inali, ara self/%ni 6.3.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih Kd/
xO
Siringa mimlija ghal-lest $

Optimark hu mimli f’siringi mimlija ghal-lest maghmulin mill—pg‘x opylene. L-ghatu tat-tarf tas-
siringa u I-pistun huma maghmulin mil-lastku tal-bromobuty6\}

Dagsijiet tal-pakketti: §(b

1x10ml 10 x 10 ml N
1x 15 ml 10 x 15 ml Q&
1 x 20 ml 10 x 20 ml N

1 x 30 ml 10 x 30 ml (&\

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-da%s}j@&mhajkunu fis-suq.

Kunjett %)

Optimark hu mimli fkunjetti mulin minn hgieg bla kulur tal-borosilicate (EP Tip I) li huma
rezistenti hafna. ll-kunjetti mghammra b’ghatjien tal-lastku tal-bromobutyl, sigilli ta’ 1-ghatu ta’
I-aluminju, u ghatjien tal tik li jinfethu b’daqqga ta’ saba’.

Dagsijiet tal-pakke@ﬁ

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

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Optimark hu intenzjonat biex jintuza darba biss; kwalunkwe porzjonijiet 1i ma jintuzawx ghandhom
jintremew.

Tuzax is-soluzzjoni jekk tkun tilfet il-kulur jew jekk ikun hemm xi frak. Jekk jintuza taghmir li ma
jintremiex wara li tuzah, ghandha tinghata attenzjoni kbira biex tigi evitata kontaminazzjoni residwa

bit-trac¢i tas-sustanzi li jnaddfu.

Siringa mimlija ghal-lest
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Siringi mimlijin ghal-lest
Immuntar u Spezzjoni
Ezamina s-siringa ghal sinjali ta’ tnixxija. Tuzax jekk ikun hemm xi tnixxija.

Wara li tissikka I-push rod gol-pistun tas-siringa,
hu importanti li ddawwar il-push rod % dawra
N b addizzjonali biex il-pistun il-griz idur b’mod
hieles.

Qabel ma tuza s-siringa, ilwi u agla’ I-ghatu tat-
tarf il-griz u armih. Is-siringa issa hi lesta biex
titwahhal mal-parti annessa tal-labra jew tat-tubu
ta’ I-infuzjoni.

Armi s-siringa u l-porzjon mhux uzat tas-soluzzjoni wara l-uzu. (é,\'
Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I;ng\m -prodott ghandu
N\

jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. Q
It-tikketta tal-intraccar fuq is-siringi mimlijin ghal-lest, li titqaxxar, gh §Ba titwahhal fuq ir-rekord
tal-pazjenti biex tippermetti li jkun hemm rekord preciz tas-sustanz untrast ta’ gadolinium li tkun

intuzat. Id-doza uzata ghandha wkoll tigi rrekordjata. Jekk jintuzaw €€kords elettronic¢i ghall-pazjenti,
I-isem tal-prodott, in-numru tal-lott u d-doza ghandhom jidd@r—rekord tal-pazjent.

Kunjett o
Optimark ghandu jingibed gos-siringa u jintuza immed{agdment.
Il-prodott irid ikun ezaminat gabel 1-uzu biex tikko a li s-solidi kollha jkunu nhallu u i -

kontenitur u I-ghatu ma jkunx fihom hsara. Jekl&'{gu baqa’ xi solidi, il-kunjett ghandu jintrema.

Armi s-siringa u I-porzjon mhux uzat tas-$ joni wara l-uzu.
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma j| intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. 6\

<
It-tikketta tal-intraccar fuq il-ku@ti, li titqaxxar, ghandha titwahhal fuq ir-rekord tal-pazjent biex
tippermetti li jkun hemm re preciz tas-sustanza tal-kuntrast ta’ gadolinium li tkun intuzat. Id-doza
uzata ghandha wkoll tigi rdjata. Jekk jintuzaw rekords elettronici tal-pazjenti, l-isem tal-prodott,
in-numru tal-lott u d- ;ghandhom jinkitbu fuq ir-rekords tal-pazjent.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Guerbet

15, rue des Vanesses
93420 Villepinte
Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Siringa mimlija ghal-lest

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
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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

Kunjett
1 x 10 ml: EU/1/07/398/001

10 x 10 ml: EU/1/07/398/002
1 x 15 ml: EU/1/07/398/003
10 x 15 ml: EU/1/07/398/004
1 x 20 ml: EU/1/07/398/005
10 x 20 ml: EU/1/07/398/006

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23 ta’ Lulju, 2007
Data tal-ahhar tigdid: 15 ta' Gunju 2012

>
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST . /\/’\/
Q
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-Sit roniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu. (b$
>
N
O
. ‘\\6\
A
o
&
S~
N
NS
e}O
©
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MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI@ALL-HRUG TAL-

LOTT §

KONDIZZJONIJIET JEW, R{—;%\RlZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU , \\

KONDIZZJONIJIE RA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT- TQEGHI]{ -SUQ

KONDIZZ\W]IET JEW RESTRIZZJONDJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SI EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

Q‘Ob
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A.  MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

L-Irlanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib. (Ara Anness I: Sommarju tal- Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT—T%GHID FIS-SUQ

. Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta . /\;\/
Q

Ir-rekwiziti tar- rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il- ott medic¢inali huma
mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) previ ont I-Artikolu 107¢(7) tad-
Direttiva 2001/83/KE u kwalunke aggornament sussegwenti ppu.};\hh ati fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini. 6\}

o

D. KOndizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rig @al-uiu siGur u effikaci tal-prodott

medicinali .

N

¢ Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP) f&\
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat—%: \1d fis-sug (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet ta’
farmakovigilanza kif deskrit fil-Pj armakovigilanza kif inhu maqgbul fil-RMP pprezentat
f’"Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzé%hat-qughid fis-Suq u kwalunkwe aggornament
sussegwenti tal-RMP kif maglumill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP). 6O

Kif imsemmi fil-linji &\@da tas-CHMP dwar Sistemi tal-Immaniggar tar-Riskju_ghal prodotti
medicinali ghall-uz%mill-bniedem, I-RMP aggornat irid jigi pprezentat fl-istess zmien mar-Rapport
Perjodiku ta’ Aggornament dwar is-Sigurta (PSUR) li jmiss.

Barra minn hekk, I-RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta tasal informazzjoni gdida li jista’ jkollha impatt fuq 1-Ispecifikazzjonijiet tas-Sigurta, il-
Pjan ta’ Farmakovigilanza jew l-attivitajiet ta’ minimizzazzjoni tar-riskju;
e Fizmien 60 jum minn meta jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni
tar-riskju);
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni.

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji
Qabel jitpogga fuq is-suq, -MAA ghandu jipprovdi kopja tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
lil dawk kollha li potenzjalment jistghu jaghtu ricetta ghal din il-medicina, b’ittra li tenfasizza I-

informazzjoni tas-sigurta inkluza f’sezzjonijiet 4.3 u 4.4. ll-kliem ghandu jigi magbul mis-CHMP u
ghandu jkun fih ukoll 1-element importanti 1i gej:
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. Optimark mhux irrakkomandat ghall-uzu fit-tfal ta’ taht I-eta ta’ sentejn minhabba li s-sigurta,
effikacja u 1-impatt ta’ funzjoni immatura tal-kliewi ma kinux studjati fil-grupp ta’ din I-eta.
Optimark gie studjat fi tfal ta’ sentejn u akbar bi profil tas-sigurta simili kif muri fil-
popolazzjoni adulta.

o Obbligu biex jitwettqu mizuri ta’ wara |l-awtorizzazjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq (MAH) ghandu jtemm, fiz-zmien stipulat, il-
mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data mistennija
L-MAH ghandu jissottometti revizjonijiet kumulattivi annwali dwar Lulju ta’ kull sena
kazijiet ta’ fibrozi sistemika nefrongenika (NSF). sakemm ir-rizultati tal-

istudju dwar I-ghadam
ikunu gew sottomessi.

L-MAH ghandu jwettaq studju li jevalwa l-potenzjal ghal akkumulazzjoni | Studju Finali
fit-tul ta’ gadolinium fl-ghadam ibbazat fuq protokoll magbul mas- Rappst:

CHMP. : 2018
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kliem ghal fuq il-pakkett ta’ barra tas-siringi mimlijin ghal-lest ta’ 10 ml, 15 ml, 20 ml u 30 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Gadoversetamide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1 ml fih 330.9 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal 500 mikromol.

A
7

Ne
3. LISTA TA’ ECCIPJENTI I
v

Sustanzi mhux attivi: versetamide, calcium hydroxide, calcium chloride %ﬂ{ate, sodium hydroxide
u/jew hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet. AN\
Jekk joghgbok ara I-fuljett fil-pakkett ghal aktar taghrif. (b'$

+
RN
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT O
\"4

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-l@@

10 ml (1, 10 siringi) .

15 ml (1, 10 siringi) <N

20 ml (1, 10 siringi) (&\

30 ml (1, 10 siringi) QO

JON
6\0
£

| 5.  MOD TA’ KIF U MNEIRNHNGHATA

\\
Agra |-fuljett ta’ taghrif q&@&-uiu
Uzu ghal gol-vini. o)
<

R

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Medjum tal-kuntrast ghall-immagni bir-rizonanza manjetika

Biex izzomm rekord: wahhal it-tikketta tal-intraccar li titqaxxar fuq ir-rekord tal-pazjent. Ghal rekords
elettronici: ikteb I-isem tal-prodott, nru. tal-lot u doza.
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.
Taghmlux fil-frigg jew friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Jintuza darba biss. Armi kwalunkwe fdal tas-soluzzjoni wara l-ewwel uzu.

>
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZ.J( VHAT-TQEGHID
FIS-SUQ ,_&\
\U
Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Franza "b’$
oF
12.  NUMRU(Il) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-}@GHID FIS-SUQ
\"4
EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) N Q
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) . (Q
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) <N
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) (&\
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) ..Q
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) ‘\()

EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml)
EU/1/07/398/014 (10 X 30 ml) (QQ)

X

e
13. NUMRU TAL-LOFT

\J
QL

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.

4;5‘
‘&/
é‘o
003
c°+
o
)
&
N
N
* Q®
O
O
%)
’\.(Q
&5‘
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kliem ghal fuq il-pakkett li jmiss mal-prodott tas-siringi mimlijin ghal-lest ta’ 15 ml, 20 ml u
30 mi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni, f’siringa mimlija ghal-lest
Gadoversetamide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1 ml fih 330.9 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal 500 mikromol.

A
7

Ne
3. LISTA TA’ ECCIPJENTI I
v

Sustanzi mhux attivi: versetamide, calcium hydroxide, calcium chloride %ﬂ{ate, sodium hydroxide
u/jew hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet. g\,
L

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT s’

\
,(Q’b

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest Q
4

15 ml . (Q

20 ml N
30 ml (&\

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JJNGHATA

\"4
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabg%'§u.
Uzu ghal gol-vini. 60

A&O

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Din it tikketta li tehel ghandha titwahhal fuq ir rekords tal-pazjent.
Ghal rekords elettronici: ikteb 1-isem tal-prodott, nru. tal-lot u doza.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

24




9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.
Taghmlux fil-frigg jew friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Jintuza darba biss. Armi kwalunkwe fdal tas-soluzzjoni wara l-ewwel uzu.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

.
A2

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FJ,QQSUQ
\

X
EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) "b$
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) 4
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) )
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) ’bb
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) Q
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) )
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) ) (Q

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot @

X

O
14.  KLASSIFIKAZZAONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
\J

Prodott mediéinali@'inghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Kliem ghal fuq il-pakkett li jmiss mal-prodott tas-siringi mimlija ghal-lest ta’ 10 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Gadoversetamide
Uzu ghal gol-vini.

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

>
3.  DATATA’ SKADENZA AV
N\
EXP $\,O
L0
4, NUMRU TAL-LOTT WD
Lot Q’Q@
)
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, I&WLUM JEW PARTI INDIVIDWALI
10 ml \Q
6\0
6.  OHRAJN

Zomm is-siringa fil-kart barra sabiex tilga” mid-dawl.
Taghmlux fil- frlgg Je
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kliem ghal fuq il-pakkett ta’ barra tal-kunjetti ta’ 10 ml, 15 ml u 20 mi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Gadoversetamide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1 ml fih 330.9 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal 500 mikromol.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI D
AV
Sustanzi mhux attivi: versetamide, calcium hydroxide, calcium chloride %ﬂ{ate, sodium hydroxide
u/jew hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet. g\,
L
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT s’
(b\)
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett Q
10 ml (1, 10 kunjetti) . Q
15 ml (1. 10 kunjetti) Q&
20 ml (1, 10 kunjetti <N
N
4

| 5.  MOD TA’ KIF UMNEJN J ATA

@0
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1—,@.
Uzu ghal gol-vini. ,{\'

e}O

6. TWISSIJA .CJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Medjum tal-kuntrast ghall-immagni bir-rizonanza manjetika

Biex izzomm rekord: wahhal it-tikketta tal-intraccar li titgaxxar fuq ir-rekord tal-pazjent. Ghal rekords
elettronici: ikteb 1-isem tal-prodott, nru. tal-lot u doza.
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.
Taghmlux fil-frigg jew friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Jintuza darba biss. Armi kwalunkwe fdal tas-soluzzjoni wara l-ewwel uzu.

>
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONLGHAT-TQEGHID
FIS-SUQ O
O
Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Franza "b’$
Ru
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHATAQEGHID FIS-SUQ
\"4
EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) )
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) . {Q
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) <N
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) (&\
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) QO
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) 6\0
&
13. NUMRU TAL-LOTTx_“
O\
Lot 6
&O

R

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.

4;5‘
‘&/
é‘o
003
c°+
o
)
&
N
N
* Q®
O
O
%)
’\.(Q
&5‘
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kliem ghal fuq il-pakkett li jmiss mal-prodott tal-kunjetti ta’ 15 ml u 20 mi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Gadoversetamide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1 ml fih 330.9 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal 500 mikromol.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

X
NG

Sustanzi mhux attivi: versetamide, calcium hydroxide, calcium chloride dihydraté, sodium hydroxide/

jew hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet. Q
xO
4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT L v
N
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett (bé
15 ml

20 ml (&Q
D

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHARA

KX\
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu. 6\C)
Uzu ghal gol-vini. 1%

<

%

6. TWISSIJA SPECJART LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U M, TLAHAQX MIT-TFAL

N

Zomm fejn ma jidhifx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Din it tikketta 1i tehel ghandha titwahhal fuq ir rekords tal-pazjent.
Ghal rekords elettronici: ikteb 1-isem tal-prodott, nru. tal-lot u doza.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.
Taghmlux fil-frigg jew friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Jintuza darba biss. Armi kwalunkwe fdal tas-soluzzjoni wara l-ewwel uzu.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Franza
>

AV

12. NUMRU(Il) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FJ,QQSUQ
\U
EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) "b’$
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) +
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) \)
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) (bb
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) Q
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) (& Q
AN
13. NUMRU TAL-LOTT n\\
.<§V

Lot 6\C)

14. KLASSIFIKAZZJON‘EENERALI TA’ KIF JINGHATA
\%

O
Prodott medicinali li j ir@ta bir-ricetta tat-tabib.

Q\

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Kliem ghal fuq il-pakkett li jmiss mal-prodott tal-kunjett ta’ 10 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Gadoversetamide
Uzu ghal gol-vini.

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

0
3. DATA TA’ SKADENZA AV
N\
EXP $\,O
L0
4. NUMRUTAL-LOTT WD
>
Lot §
)
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI
\\
o
10 ml o0
&
6. OHRAJN N

\ Al
Zomm il-kunjett fil-kartu \’barra sabiex tilga” mid-dawl.

Taghmlux fil-frigg je\(@ a.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Gadoversetamide

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista” jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tinghata din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Optimark u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Optimark /\/(0'
Kif jinghata Optimark (\,
Effetti sekondarji possibbli O&

Kif tahzen Optimark $\
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra >

IS

1. X’inhu Optimark u ghalxiex jintuza >
Optimark fih is-sustanza attiva gadoversetamide. Gagd %setamide jintuza bhala ‘sustanza ta’
kuntrast” f'immagni bir-rizonanza manjetika. .

Optimark hu ghal uzu dijanjostiku biss. J int@\‘pazj enti adulti u t-tfal li ghandhom sentejn u aktar, li
ged tkun ged issirilhom immagni bir-rizo. a manjetika (MRI), tip ta’ scan fejn jittiehdu ritratti tal-
organi interni. Optimark jintuza biex Jigkiseb scan iktar ¢ar f’pazjenti li ghandhom, jew hu mahsub li
ghandhom anormalitajiet fil-mohh, insla tad-dahar jew fil-fwied.

<

2.  X’ghandek tkun @}el ma tinghata Optimark

Tuzax Optimark &O
jekk inti allergiku Q

e ghas-sustanza attiva gadoversetamide jew

e ghal xi sustanza ohra ta’ Optimark (ara sezzjoni 6), jew

e ghal sustanzi ohrajn ta’ sustanzi tal-kuntrast ta’ gadolinium

Ma tridx tinghata Optimark jekk

o thati minn indeboliment sever u/jew akut tal-kliewi, jew

o jekk inti pazjent li kellek jew li dalwaqt ser ikollok trapjant tal-fwied ghax 1-uzu ta’ Optimark
f’pazjenti b’dawn il-kundizzjonijiet kien asso¢jat ma’ marda msejha fibrozi sistemika
nefrogenika (NSF). NSF hi marda li tinvolvi li I-gilda u t-tessut konnettiv jehxienu. NSF tista’
tirrizulta f’immobilita li ddghajjef il-gogi, dghjufija fil-muskoli jew tista’ taffettwa |-operat
normali ta’ l-organi interni li potenzjalment jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja.

e Optimark ma jridx jintuza fi trabi tat-twelid sal-eta ta’ 4 gimghat.

Qabel ma tir¢ievi Optimark, hemm bzonn li jsirlek test tad-demm biex jigi ¢cekkjat kemm il-kliewi
tieghek ged jahdmu tajjeb.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Optimark, jekk:

e tbati minn allergiji (ez. prodotti medicinali, frott tal-bahar, hay fever, urtikarja) jew azzma

o kellek xi reazzjonijiet ghal injezzjonijiet ta’ sustanza tal-kuntrast fil-passat, li tinkludi passat
mediku ta’ reazzjoni ghal sustanzi tal-kuntrast ibbazati fuq l-iodine
il-kliewi tieghek ma jiffunzjonawx tajjeb
jekk dan l-ahhar kellek, jew jekk qged tistenna dalwagqt, trapjant tal-fwied
thossok bil-ghatx u/jew jekk kellek biss kwantitajiet zghar jew xejn x’tixrob qabel I-ezami
ged tiehu tip specjali ta’ medi¢ina kontra I-pressjoni gholja, i.e. imblokkatur tar-ricetturi beta
ghandek mard tal-galb
tbati minn epilessija jew lezjonijiet fil-mohh
qieghed fuq dieta kkontrollata tas-sodium
Jekk xi wahda minn dawn tapplika ghalik, it-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk 1-ezami ppjanat huwiex
possibbli jew le.

Tfal u adolexxenti
Optimark mhuwiex rakkomandat fi tfal 1i ghandhom ingas minn sentejn.

>
Medi¢ini ohra u Optimark

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan 1-ah®g 1 medicini ohra, anki
dawk minghajr ricetta. $s\'()

Tqala u treddigh (D'

Optimark m’ghandux jintuza matul it-tqala, hlief jekk ikun ikkugSidrat li hu assolutament necessarju.
It-treddigh ghandu jitwaqqaf ghal mill-ingas 24 siegha wara cievi Optimark.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila j % tippjana 1i jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medi¢ina. N Q

Sewqan u thaddim ta’ magni ‘\(Q

Jekk inti pazjent ambulanti u ged tippjana li sﬁkq\jew tuza ghodda jew magni, ikkunsidra I-fatt li I-
isturdament jista’ jsehh wara li jkollok pro¢é@uta li tinvolvi I-injezzjoni ta” Optimark.

Sa persuna 1 minn kull 100 tista’ tigi aﬁ@a‘[a.

o O

Optimark fih is-sodium %2
Dan il-prodott mediéinali@ angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f  kull doza ta’
sa 17ml, jigifieri ess@@jalment ‘hieles mis—sodium’ .
Siringi ta’ 10 mlu ta’ 15 ihom angas minn 1 mmol sodium, jigifieri essenzjalment

‘hielsa mis—sodj
Dozi oghla fithl mmol sodium jew aktar, u dan ghandu jitqies f  pazjenti li
jikkontrollaw l-ammont ta’ sodium 1i jiehdu fid-dieta.

20 ml tas-soluzzjoni fihom 28.75 mg sodium.
30 ml tas-soluzzjoni fihom 43.13 mg sodium.

3. Kif jinghata Optimark

Proceduri dijanjostici li jinvolvu l-uzu ta’ sustanzi tal-kuntrast ghandhom jitwettqu taht is-sorveljanza
ta’ tabib li jkollu t-tahrig prerekwizit u gharfien komprensiv tal-proc¢edura li tkun ser titwettaq.

Id-doza normali

Id-doza normali ta’ 0.2 ml/kg ta’ piz tal-gisem hi I-istess fl-adulti u tfal li ghandhom sentejn u aktar.
Dan jammonta ghal 14 ml ghal persuna li tizen 70 kg, u dan il-volum kieku jigi injettat fuq perjodu ta’
madwar 7 - 14-il sekonda go vina, normalment vina fid-driegh. L-injezzjoni tkun imbaghad segwita
b’injezzjoni ta’ salina biex tizgura li ma jibqa’ xejn fil-labra jew it-tubu li jintuzaw ghall-injezzjoni.
Fl-adulti, tista’ tinghata t-tieni doza fi zmien 30 minuta mill-ewwel injezzjoni. Meta wiehed ihares lejn
¢certi anormalitajiet fil-mohh, Optimark jista’ jkollu bzonn jintuza f?ammont li jkun tliet darbiet I-
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ammont ta’ doza normali li jkun hemm f’injezzjoni wahda fl-adulti. It-tabib ser jiddec¢iedi I-ammont
ta’ Optimark li hemm bzonn ghall-ezami tieghek. Int trid tghid lit-tabib jew lin-ners/teknologista
tieghek immedjatament jekk thoss l-ugigh madwar iz-zona fejn titpogga 1-labra.

Dozagg fi gruppi spe¢jali ta’ pazjenti

F’pazjenti bi problemi moderati tal-kliewi, m’ghandhiex tintuza aktar minn doza wahda ta’ Optimark
wagqt scan. L-injezzjonijiet ta’ Optimark m’ghandhomx jigu ripetuti hlief jekk 1-intervall bejn |-
injezzjonijiet ikun ta’ mill-ingas 7 ijiem.

Mhux mehtieg li taggusta d-doza tieghek jekk ghandek 65 sena jew aktar, izda ser isirlek test tad-
demm biex jigi ¢cekkjat kemm il-kliewi tieghek ged jahdmu tajjeb.

Jekk tinghata Optimark aktar milli suppost

Jekk ikun injettat wisq Optimark, mhux mistenni li jaghmillek wisq hsara, ghax dozi bil-wisq oghla
ma kkawzaw 1-ebda problemi meta xi nies ir¢ivewhom. Jekk il-kliewi tieghek ged jahdmu normali,
x’aktarx li mhux ser ikollok |-ebda problema. Optimark jista’ jitnehha bl-uzu tad-dijalisi. Jekk tahseb
li kien injettat wisq Optimark, ghid lit-tabib jew lin-ners/teknologista immedjatament.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib Li\;él\"-ispﬁjar tieghek.
"
4.  Effetti sekondarji possibbli g\o

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sg‘g%arji, ghalkemm ma jidhrux f’

kulhadd. 6\)

Ghandek tirrapporta kwalunkwe wiehed minn dawn is-s’f@o%i li gejjin immedjatament lit-tabib jew
lill-infermier/teknologista, u tikseb kura immedjata, Qdawn jistghu jkunu serji hafna, jew isiru serji
hafna:

effetti sekondarji serji li jaffettwaw il-qalb (hass\fazin, tahbit addizzjonali tal-qalb, ugigh fis-sider)
jew lis-sistema respiratorja (qtugh ta’ nifs, il-passaggi tan-nifs jidjiequ, gerzuma minfuha jew thossha
dejqa, hakk fl-imnieher jew imnieher inixxi\ghatis).

Il-bicca 1-kbira tal-effetti sekondarji @‘a I-uzu ta’ Optimark kienu ta’ intensita hafifa sa moderata u
ta’ natura temporanja. L-iktar effi hux mixtieqa komuni kienu toghma stramba fil-halq, thoss is-
shana, ugigh ta’ ras u sturda

L-effetti sekondarji possibbé&ma deskritti f*aktar dettall hawn taht.

Il-frekwenzi t’hawn_t s-sintomi li gejjin huma bbazati fuq provi klini¢i, u fuq 1-esperjenza bl-uzu
ta’ Optimark waraQqeghid fis-suq:

Frekwenza Effetti sekondarji possibbli

Komuni (jistghu | ugigh ta’ ras, toghma stramba f*halgek, thoss is-shana
jaffettwaw sa
1 persuna minn

kull 10)

Mhux komuni reazzjoni allergika/sensittivita eccessiva, sturdament, sensazzjoni ta’ tingiz,
(jistghu tnemnim, sens tax-xamm imnaqqas, il-gilda tkun hamra u tahraq, kongestjoni
jaffettwaw sa nazali, ugigh fil-grizmejn, dardir, dijarea, hakk, raxx, skonfort fis-sider, ugigh fis-
persuna 1 minn sider, thoss il-bard inkluz sensazzjoni ta’ bard fl-estremitajiet, reazzjonijiet fis-sit
kull 100) ta’ I-ghoti, bidliet fil-livelli tal-kal¢ju fid-demm
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Frekwenza

Effetti sekondarji possibbli

Rari

(jistghu
jaffettwaw sa
persuna 1 minn

nuqqas t’aptit, thossok anzjuz, problemi biex torqod, thossok bi nghas,
sensazzjoni ta’ hruq, thoss sensazzjoni ta’ moviment jew thossok iddur, tisfir fil-
widnejn, hmura f’tebget il-ghajn, ugigh fl-ghajnejn, vista mcajpra, ghajnejn
homor, thossok konxju tat-tahbit tal-qalb, tahbit tal-qalb irregolari, tahbit tal-galb

kull 1,000) addizzjonali, pressjoni tad-demm baxxa, qtugh ta’ nifs, tinhanaq, imnieher inixxi,
restrizzjoni fil-gerzuma, zieda tal-bzieq fil-halq, ugigh ta’ zaqq, stitikezza, halq
xott, urtikarja, gharaq kiesah, hmura, livell oghla fid-demm ta’ sustanza
(kreatinina) li normalment tkun eliminata mill-kliewi, demm fl-awrina, wic¢
minfuh, dghufija u sintomi simili bhal gheja kbira u sensazzjoni generali li
thossok ma tiflahx, deni, nefha fid-dirghajn/riglejn, ugigh, tkexkix ta’ bard,
sensazzjoni ta’ kesha fl-estremitajiet, zieda fl-enzimi fil-fwied, analizi anormali
ta’ l-awrina, zieda fil-figuri tal-minerali fl-awrina, proteina fl-awrina, zieda fl-
enzimi fil-galb u fil-muskoli, tnaqqis fl-emoglobina, thossok konfuz u dizorjentat,
roghda, konvulzjoni, ghajnejn roza, tahbit tal-qalb mghagel, pressjoni tad-demm
gholja, il-passaggi tan-nifs jidjiequ, gerzuma jew kordi vokali minfuhin, brix fil-
gerzuma, soghla, hakk fl-imnieher, ghatis. gharaq

Rari hafna nefha madwar I-ghajnejn, intra¢car anormali tal-qalb fug ECG, hass hazin,

(jistghu rimettar ,\/

jaffettwaw sa -/

persuna 1 minn O’\\

kull 10,000) O

Mhux maghruf | ebusija tal-gilda li tista” taffettwa wkoll Iit-tessp&\‘tab u l-organi interni (fibrozi

(ma tistax sistemika nefrogenika), thossok ma tiflahx +

tittiched stima 60

mid-data 00)

disponibbli) QO

4

Kien hemm rapporti ta’ fibrozi sistemika nefrogeni‘&li tikkawza ebusija tal-gilda u tista’ taffettwa
wkoll it-tessut artab u I-organi interni). .

N

Meta Optimark intuza fit-tfal ta’ sentejn j{@(gtar, dawn kellhom effetti sekondarji simili bhala dawk

ta’ l-adulti.

6\0

Rappurtar tal-effetti sekondar{(R\Q)
Jekk ikollok xi effett sekondagju™kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondariju li mhuwiex el
permezz tas-siste &)
sekondarji tista’ tghi

ma ta’
&@k tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta” din il-medicina.

“dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
urtar nazzjonali imnizzla f’Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti

5. Kif tahzen Optimark

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.
Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tas-siringa

wara EXP.

Zomm is-siringi fil-kartuna ta’ barra biex tilga’ mid-dawl.

Taghmlux fil-frigg jew friza.

Il-medicina ghandha tintuza immedjatament. Jekk ma tintuzax immedjatament, iz-zmien tal-hazna
wagt l-uzu u 1-kundizzjonijiet ta’ gabel I-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

Tuzax is-soluzzjoni jekk tkun biddlet il-kulur jew jekk ikun fiha I-frak.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Optimark

e Is-sustanza attiva hi gadoversetamide.
1 ml fih 330.9 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal 500 mikromol.
Kull siringa ta” 10 ml fiha 3309 mg ta’ gadoversetamide.
Kull siringa ta’ 15 ml fiha 4963.5 mg ta’ gadoversetamide.
Kull siringa ta’ 20 ml fiha 6618 mg ta’ gadoversetamide.
Kull siringa ta” 30 ml fiha 9927 mg ta’ gadoversetamide.

e Is-sustanzi I-ohra huma: versetamide, calcium hydroxide, calcium chloride dihydrate, sodium
hydroxide u/jew hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Optimark u I-kontenut tal-pakkett

Is-siringi Optimark fihom soluzzjoni ¢ara, bla kulur jew ta’ kulur isfar ¢ar.

Optimark hu fornut {’siringi mimlijin ghal-lest maghmulin mill-polypropylene. L-ghatu tat-tarf tas-
siringa u I-pistun huma maghmulin mil-lastku tal-bromobutyl. (5\

Optimark siringi mimlijin ghal-lest huma fornuti fid-dagsijiet tal-pakkett li élu/\{

1x10 ml 10 x 10 ml O’E\
1x15ml 10 x 15 ml $\'

1x 20 ml 10 x 20 ml 70}

1x30ml 10 x 30 ml +

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sab

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq @inifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: -

Guerbet . (Q

15, rue des VVanesses <N

93420 Villepinte (b\'\

Franza . Q
Ghal kull taghrif dwar dan il-medici a@k joghgbok ikkuntattja lid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq. @lb

Manifattur @

Mallinckrodt Medic@'aging Ireland
Damastown

Mulhuddart, @1 15
L-Irlanda

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’:
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qgasam mediku:

Indikazzjonijiet terapewtici

Optimark hu indikat ghall-uzu ma’ l-istrument ta’ I-immagni bir-rizonanza manjetika (MRI) tas-
sistema nervuza ¢entrali (CNS) u 1-fwied. Jipprovdi titjib tal-kuntrast u jiffacilita 1-vizwalizzazzjoni u
jghin fil-karatterizzazzjoni tal-lezjonijiet fokali u strutturi anormali fis-CNS u fil-fwied f’pazjenti
adulti u fit-tfal li ghandhom sentejn u aktar b’patologija maghrufa jew issuspettata b’mod qawwi.
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Kontraindikazzjonijiet

e Sensittivita eccessiva ghal gadoversetamide jew ghal prodotti ohra li fihom gadolinium jew
ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti.

e Optimark huwa kontraindikat fuq pazjenti b’indeboliment renali sever
GFR < 30 mI/min/1.73 m?), u/jew hsara akuta fil-kliewi, f’

o pazjenti li kellhom trapjant tal-fwied jew f’

o pazjenti fil-perjodu perioperattiv ta’ trapjant tal-fwied u fi

e trabi tat-twelid sal-eta ta’ 4 gimghat.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal fil-kaz ta’ kull sustanza tal-kuntrast paramanjetika, it-titjib tal-MRI b’Optimark jista’ jillimita |-
vizwalizzazzjoni ta’ lezjonijiet ezistenti. Uhud minn dawn il-lezjonijiet jistghu jidhru fuqg MRI mhux
imtejba u bla kuntrast. Ghalhekk, ghandha tinghata attenzjoni meta ssir interpretazzjoni ta’ skan
mtejba bil-kuntrast fl-assenza ta” MRI ohra mhux imtejba.

Qabel I-ezami, ghandha tinghata attenzjoni li 1-pazjenti jkunu idratati b’mod suffi¢jenti.

Sensittivita ecéessiva

Reazzjonijiet allergojdi u reazzjonijiet idjosinkratici ohrajn jistghu jsehhu wkoll b*gadoversetamide, li

jistghu jidhru taht is-sura ta’ reazzjonijiet kardjovaskulari, respiratorji u tal-gilda.“fafna minn dawn

ir-reazzjonijiet isehhu sa nofs siegha wara 1-ghoti tal-mezz tal-kuntrast. B -kaz tal-mezzi tal-

kuntrast I-ohrajn kollha ta’ I-istess klassi, jistghu jsehhu reazzjonijiet alggr rd (wara sighat jew jiem)

f’kazijiet rari; madankollu, dawn ma kienux irrappurtati fil-provi Klin § tlestew.

Jekk isehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, 1-ghoti tal-mezz @s untrast ghandu jitwaqqaf

immedjatament u ghandha tinbeda kura gol-vina, jekk mehtieg.

Matul I-ezami, hemm bzonn ta’ supervizjoni minn tabib, u I- Qazjoni ta’ kateter in-dwelling

flessibbli hi rakkomandata. Biex tkun tista’ tittiched azz oﬁbl medjata f’emergenzi, il-prodotti

medic¢inali mehtiega (ez. epinephrine/adrenaline, theop e, antistamini, kortikosterojdi u atropini),

tubu endotrakeali u ventilatur ghandhom ikunu disp RibBli immedjatament.

Ir-riskju ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccesswa{ ied fil-kazijiet li gejjin:

- pazjenti bi predispozizzjoni allergika

- pazjenti b’azzma tal-bronki; f’dawn il- p@m hu r-riskju ta’ bronkospazmu li jizdied b’mod
partikulari; \S\

- pazjenti b’passat mediku ta’ reaz iet ghal sustanzi tal-kuntrast, li tinkludi passat mediku
precedenti ta’ reazzjoni ghal s i tal-kuntrast ibbazati fuq 1-iodine.

Qabel I-injezzjoni ta’ mezz tal- st, il-pazjenti ghandhom jigu mistogsija jekk ghandhomx xi

allergiji (ez. allergiji ghall-frott tal-bahar jew prodotti medicinali, hay fever, urtikarja), jekk

ghandhomx sensittivita % tva ghall-mezz tal-kuntrast u jekk ghandhomx azzma tal-bronki. Tista’

L)

tigi kkunsidrata 1-medi joni minn gabel b antistamini u/jew glukokortikojdi.

Pazjenti li qed iieh@imblokkaturi tar-ricetturi beta

Wiehed ghandu jkun jaf li pazjenti li jkunu qed juzaw imblokkaturi tar-ricetturi beta mhux
necessarjament li jirrispondu ghal agonisti beta li normalment jintuzaw ghall-kura ta’ reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva.

Pazjenti b’mard kardjovaskulari

F’dan il-grupp ta’ pazjenti, ir-reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jistghu jkunu severi. B’mod
spec¢jalment f*pazjenti b’mard serju tal-qalb (ez. kollass serju tal-galb, mard ta’ I-arterja koronarja), ir-
reazzjonijiet kardjovaskulari jistghu jmorru ghall-aghar. Madankollu, dawn ma kienux evidenti fi
provi klini¢i b’Optimark.

Disturbi fis-sistema nervuza

F’pazjenti li jbatu minn epilessija jew lezjonijiet fil-mohh, il-possibbilta ta’ konvulzjonijiet matul 1-
ezami tista’ tizdied. Il-prekawzjonijiet huma mehtiega meta jigu ezaminati dawn il-pazjenti (ez.
monitoragg tal-pazjent) u t-taghmir u I-prodotti medicinali mehtiega ghall-kura fil-pront ta’
konvulzjonijiet possibbli ghandhom ikunu disponibbli.
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Pazjenti b’indeboliment tal-funzjoni renali

Qabel I-ghoti ta” Optimark, il-pazjenti kollha ghandhom jigu ¢c¢ekkjati ghal disfunzjoni tal-kliewi billi
jsirulhom testijiet tal-laboratorju.

Kien hemm rapporti ta’ fibrozi sistemika nefrogenika (NSF) asso¢jata ma’ I-uzu ta’ Optimark u xi
sustanzi tal-kuntrast li fihom gadolinium f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi akut jew kroniku
(GFR <30ml/min/1.73m?) u/jew hsara akuta fil-kliewi. Optimark huwa kontraindikat f’dawn il-
pazjenti (ara sezzjoni Kontraindikazzjonijiet). Pazjenti li kellhom jew li bhalissa ghaddejjin minn
trapjant tal-fwied huma f’riskju partikulari ghax l-in¢idenza ta’ insuffi¢jenza akuta tal-kliewi hi gholja
f’dan il-grupp. Ghalhekk Optimark m’ghandux jintuza f’pazjenti li kellhom, jew li bhalissa ghaddejjin
minn trapjant tal-fwied u fi trabi tat-twelid. Ir-riskju ghall-izvilupp ta’ NSF f’pazjenti b’indeboliment
moderat tal-kliewi (GFR 30-59 ml/min/1.73 m?) mhuwiex maghruf, u ghalhekk Optimark ghandu
jintuza biss wara evalwazzjoni bl-attenzjoni tar-riskju/benefi¢cju f*pazjenti b’indeboliment moderat
tal-kliewi. Gadoversetamide hu dijalizabbli. L-emodijalisi ftit wara I-ghoti ta' Optimark tista' tkun utli
biex tnehhi Optimark mill-gisem. M'hemm I-ebda evidenza li tappoggja 1-bidu ta' I-emodijalisi ghall-
prevenzjoni jew il-kura ta' NSF f'pazjenti li mhux geghdin diga fuq I-emodijalisi.

F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi fil-linja bazi, sehhet hsara akuta fil-kliewi li kienet tehtieg id-
dijalisi bl-uzu ta’ Optimark. Ir-riskju ta’ hsara akuta fil-kliewi jista’ jizdied b’Zied\f:ld—dOZa tas-
sustanza tal-kuntrast. Aghti l-inqas doza possibbli ghal immagni adegwata. /\:0

.

Tfal u adolexxenti Q
Optimark m’ghandux jinghata permezz ta’ awto-injettatur. 1d-doza me a ghandha tinghata lit-tfal
li jkollhom minn 2 sa 11-il sena bl-idejn biex ikun evitat I-ghoti ta’ eccessiva bi zball.
Trabi tat-twelid u tfal zghar S\~
Optimark m’ghandux jintuza fi tfal li ghandhom inqas miny@tejn. Is-sigurta u I-effikacja ma kienux
studjati fil-grupp ta’ din l-eta.
5
Anzjani

Minhabba li t-tnehhija mill-kliewi ta’ gadoversef@nide tista’ tigi indebolita fl-anzjani, hu
partikularment importanti li pazjenti li ghan%\n 65 sena jew izjed, jigu ¢cekkjati ghal disfunzjoni tal-
Kliewi. . Q
O

Sodium b\
Dan il-prodott mediéinali&@anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f  kull doza ta’
sa 17ml, jigifieri essemzjalment ‘hieles mis—sodium’ .
Siringi ta” 10 mlu ta” 15 W\;

‘hielsa mis—sodiurb

thom angas minn 1 mmol sodium, jigifieri essenzjalment

Dozi oghla fiho lemol sodium jew aktar, u dan ghandu jitqies f’ pazjenti 1i
jikkontrollaw l-2mmont ta’ sodium 1i jiehdu fid-dieta.

20 ml tas-soluzzjoni fihom 28.75 mg sodium.

30 ml tas-soluzzjoni fihom 43.13 mg sodium.

Hadid fis-serum u zinc
Ghandha tinghata attenzjoni minhabba li tnaqqis li jghaddi malajr fil-parametri tal-hadid u taz-zinc fis-
serum kien osservat fi provi klini¢i. Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex maghrufa.

Fertilita, tqala u treddigh

Taala

M’hemmx dejta dwar I-uzu ta’ gadoversetamide f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti
jew indiretti tossici fuq is-sistema riproduttiva. Optimark m’ghandux jintuza wagqt it-tqala hlief jekk il-
kundizzjoni klinika tal-mara tkun tehtieg 1-uzu ta’ gadoversetamide.

Treddigh
Mhux maghruf jekk gadoversetamide jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. M hemmx taghrif

bizzejjed dwar 1-eliminazzjoni ta’ gadoversetamide fil-halib tas-sider tal-annimali. Ir-riskju ghat-trabi
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tat-twelid mhux eskluz. It-treddigh ghandu jitwagqaf ghal mill-inqas 24 siegha wara 1-ghoti ta’
Optimark.

Fertilita
Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Ma sarux studji klini¢i dwar il-fertilita.

Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Optimark ghandu jinghata biss minn tobba li ghandhom esperjenza fil-prattika klinika tal-MRI.

Biex tkun tista’ tittieched azzjoni immedjata f’emergenzi, il-prodotti medicinali mehtiega (ez.
epinephrine/adrenaline, theophylline, antihistamines, kortikosterojdi u atropines), tubu endotrakeali u
ventilatur ghandhom ikunu disponibbli immedjatament.

Pozologija

Is-sustanza ghandha tinghata bhala injezzjoni gol-vina periferali bolus f’doza ta’ 0.2 ml/kg

(100 mikromol/kg) ta’ piz tal-gisem. Sabiex tkun zgurata l-injezzjoni shiha tal-mezz tal-kuntrast, I-
injezzjoni ghandha tkun segwita minn flush ta’ 5 ml ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9 %) soluzzjoni
ghall-injezzjoni. ll-proc¢edura ta’ I-immagni ghandha titlesta fi zmien siegha mill-ng)ti tal-mezz tal-

kuntrast. ’ /\/,\/(0'
&\

inkejja doza wahda ta’

Doza ripetuta
F’MRI kranjali, jekk jippersisti suspett kliniku qawwi b’sahhtu ta’ lezj
MRI bil-kuntrast imtejjeb, jew fejn informazzjoni aktar preciza dwagin-numru, id-dags jew il-firxa tal-
lezjonijiet tista’ tinfluwenza l-immanniggjar jew it-terapija tal-pazjent, f’persuni b’funzjoni normali
tal-kliewi, tista’ tinghata t-tieni injezzjoni bolus ta’ 0.2 ml/kg mikromol/kg) sa 30 minuta mill-
ewwel injezzjoni peress li dan jista’ jtejjeb ir-rizultat dijan;j uta’ l-ezami.

Is-sigurta ta’ dozi ripetuti ma kienitx stabbilita fit-tfal u loxxenti (sentejn u aktar), f’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi, jew fl-anzjani. Id-doza ripét@mhijiex rakkomandata f’dawn il-
popolazzjonijiet.

<N\

Informazzjoni limitata dwar sustanzi ohrajn \i}ntrast ta’ gadolinium tissuggerixxi li ghall-
eskluzjoni ta’ metastasi kranjali addizzj(mQ\ pazjent b’metastasi solitarja maghrufa li tista’ tinqata’,
ezami ta” MR b’injezzjoni tad-doza ta’ @S mikromol/kg piz tal-gisem ta’ Optimark, jista’ jwassal ghal
kunfidenza dijanjostika oghla.

Popolazzjoni pedjatrika (Q

L-ebda aggustament fid-doz u kkunsidrat li hu mehtieg fi tfal 1i ghandhom aktar minn sentejn.
Optimark hu kontraindik rabi tat-twelid sal-eta ta’ 4 gimghat. L-uzu ta’ Optimark mhuwiex
irrakkomandat fi tfa t{& t 1-eta ta’ sentejn minhabba li s-sigurtd, I-effikac¢ja u l-impatt ta’ funzjoni
immatura tal-klie a gewx studjati f’dan il-grupp ta’ eta.

Anzjani (li ghandhom 65 sena jew izjed)
L-ebda aggustament fid-dozagg ma huwa kkunsidrat mehtieg. F’pazjenti anzjani ghandha tigi
ezercitata 1-kawtela.

Indeboliment renali u epatiku

Optimark hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (GFR < 30 ml/min/1.73 m?)
u/jew hsara akuta fil-kliewi u f’pazjenti li kellhom trapjant tal-fwied jew f’pazjenti fil-perjodu
perioperattiv ta’ trapjant tal-fwied. Optimark ghandu jintuza biss wara evalwazzjoni bl-attenzjoni tar-
riskju/benefi¢éju £ pazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi (GFR 30-59 ml/min/1.73 m?) b’doza li
ma tagbizx 100 mikromol/kg ta’ piz tal-gisem. M’ghandhiex tintuza aktar minn doza wahda waqt
scan. Minhabba n-nuqqgas ta’ informazzjoni dwar I-ghoti ripetut, l-injezzjonijiet ta’ Optimark
m’ghandhomx jigu ripetuti hlief jekk 1-intervall bejn I-injezzjonijiet ikun ta’ mill-ingas ta’ 7 ijiem.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Il-medicina ghandha tinghata bhala injezzjoni bolus gol-vini periferali. Biex tkun zgurata I-injezzjoni

shiha tal-mezz tal-kuntrast, I-injezzjoni ghandha tigi segwita minn flush ta’ 5 ml ta’ sodium chloride
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9 mg/ml (0.9 %) soluzzjoni ghall-injezzjoni. L-inserzjoni ta’ kateter venuz in-dwelling flessibbli hu
rakkomandat.
Optimark m’ghandux jinghata b’awtoinjettatur lil tfal ta’ minn sentejn sa 11-il sena.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehidu gabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti I-prodott
medicinali
Il-kontenitur u s-soluzzjoni ghandhom jigu ezaminati qabel 1-uzu kif deskritt f’sezzjoni.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq |-ebda studju formali ta’ interazzjoni.

Intwera li Gadoversetamide jikkawza interferenza fil-kejl tal-calcium fis-serum bl-uzu tal-metodu
kolorimetriku ortho-cresolphthalein complexone (OCP). Madankollu, I-ghoti ta’ gadoversetamide ma
jikkawzax tnaqqis veru tal-calcium fis-serum. Fil-prezenza ta’ gadoversetamide, it-teknika OCP
tipproduci figura zbaljata ghall-calcium fil-plazma. I1-kobor ta’ dan il-artefatt tal-kejl hu proporzjonali
ghall-kon¢entrazzjoni ta’ gadoversetamide fid-demm, u f’pazjenti bi tnehhija normali mill-Kliewi,
kompromessa, it-tnehhija ta’ gadoversetamide ser issir aktar bil-mod u l-interferenza fil-kejl tal-
calcium bl-OCP ser titwal. Gadoversetamide ma jaffettwax metodi ohra ta’ kejl tskcalcium fis-serum,
bhall-metodu kolorimetriku arsenazo I, I-ispettroskopija b’assorbiment atomu;\/@i I-inductively
coupled plasma mass spectroscopy. /\/

Q
xO
Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u immaniggar iehor
Optimark hu intenzjonat biex jintuza darba biss; kwalunkwe por;'\g iet li ma jintuzawx ghandhom

jintremew.
Tuzax is-soluzzjoni jekk tkun tilfet il-kulur jew jekk ikun xi frak. Jekk jintuza taghmir li ma
jintremiex wara li tuzah, ghandha tinghata attenzjoni kb ex tigi evitata kontaminazzjoni residwa
bit-tracci tas-sustanzi li jnaddfu. (‘\Q
Siringi mimlijin ghal-lest . \\
Immuntar u Spezzjoni N
EZamina s-siringa ghal sinjali ta’ tnixxija.,@@lx jekk ikun hemm xi tnixxija.
O
Wara li tissikka I-push rod gol-pistun tas-siringa,
N s hu importanti li ddawwar il-push rod % dawra
N h addizzjonali biex il-pistun il-griz ikun idur
b b’mod hieles.

Qabel ma tuza s-siringa, ilwi u agla’ I-ghatu tat-
tarf il-griz u armih. Is-siringa issa hi lesta biex
titwahhal mal-parti annessa tal-labra jew mat-
tubu ta’ I-infuzjoni.

Armi s-siringa u l-porzjon mhux uzat tas-soluzzjoni wara l-uzu.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart 1i jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

It-tikketta tal-intraccar fuq is-siringi mimlijin ghal-lest, li titqaxxar, ghandha titwahhal fuq ir-rekord
tal-pazjenti biex tippermetti li jkun hemm rekord preéiz tas-sustanza tal-kuntrast ta” gadolinium li tkun
intuzat. Id-doza uzata ghandha wkoll tigi rrekordjata.

Jekk jintuzaw rekords elettronici ghall-pazjenti, I-isem tal-prodott, in-numru tal-lott u d-doza
ghandhom jiddahhlu fir-rekord tal-pazjent.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Optimark 500 mikromol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Gadoversetamide

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tinghata din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:
X’inhu Optimark u ghalxiex jintuza /\/(b'

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Optimark ’<\/

Kif jinghata Optimark O&

Effetti sekondarji possibbli $\

Kif tahzen Optimark (b.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

o whE

1. X’inhu Optimark u ghalxiex jintuza . Q’be

Optimark fih is-sustanza attiva gadoversetamide. G@Vt:rsetamide jintuza bhala ‘sustanza ta’
kuntrast’ f’'immagni bir-rizonanza manjetika. «

Optimark hu ghal uzu dijanjostiku biss. JifthZa f’pazjenti adulti u t-tfal li ghandhom sentejn u aktar, li
ged tkun ged issirilhom immagni bir-tiZenanza manjetika (MRI), tip ta’ scan fejn jittiehdu ritratti tal-
organi interni. Optimark jintuza bi iseb scan iktar ¢ar f’pazjenti li ghandhom, jew hu mahsub li
ghandhom anormalitajiet fil-mo s-sinsla tad-dahar jew fil-fwied.

S
2. X’ghandek tkun@qabel ma tinghata Optimark

Tuzax Optimark Q&
jekk inti allergiku
e ghas-sustanza attiva gadoversetamide jew
e ghal xi sustanza ohra ta’ Optimark (ara sezzjoni 6), jew
e ghal sustanzi ohrajn ta’ sustanzi tal-kuntrast ta’ gadolinium

Ma tridx tinghata Optimark jekk

¢ thati minn indeboliment sever u/jew akut tal-kliewi, jew

o jekk inti li pazjent li kellek jew li dalwaqt ser ikollok trapjant tal-fwied ghax 1-uzu ta’
Optimark f’pazjenti b’dawn il-kundizzjonijiet kien asso¢jat ma’ marda msejha fibrozi
sistemika nefrogenika (NSF). NSF hi marda li tinvolvi li I-gilda u t-tessut konnettiv jehxienu.
NSF tista’ tirrizulta f’immobilita li ddghajjef il-gogi, dghjufija fil-muskoli jew tista’ taffettwa
I-operat normali ta’ I-organi interni li potenzjalment jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja.

e Optimark ma jridx jintuza fi trabi tat-twelid sal-eta ta’ 4 gimghat.

Qabel ma tir¢ievi Optimark, hemm bzonn li jsirlek test tad-demm biex jigi ¢cekkjat kemm il-kliewi
tieghek ged jahdmu tajjeb.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Optimark, jekk:

e tbati minn allergiji (ez. Prodotti medicinali, frott tal-bahar, hay fever, urtikarja) jew azzma

o Kkellek xi reazzjonijiet ghal injezzjonijiet ta’ sustanza tal-kuntrast fil-passat, li tinkludi b’passat
mediku medika ta’ reazzjoni ghal sustanzi tal-kuntrast ibbazati fuq l-iodine
il-kliewi tieghek ma jiffunzjonawx tajjeb
jekk dan I-ahhar kellek, jew jekk ged tistenna dalwagqt, trapjant tal-fwied
thossok bil-ghatx u/jew jekk kellek biss kwantitajiet zghar jew xejn x’tixrob qabel 1-ezami
ged tiehu tip spec¢jali ta’ medic¢ina kontra I-pressjoni gholja, i.e. imblokkatur tar-ri¢etturi beta
ghandek mard tal-galb
tbati minn epilessija jew lezjonijiet fil-mohh
gieghed fuq dieta kkontrollata tas-sodium
Jekk xi wahda minn dawn tapplika ghalik, it-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk 1-ezami ppjanat huwiex
possibbli jew le.

Tfal u adolexxenti
Optimark mhuwiex rakkomandat fi tfal 1i ghandhom ingas minn sentejn

2
Medi¢ini ohra u Optimark /\/
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan IK@Er xi medi¢ini ohra, anki
dawk minghajr ricetta.
>

Tqala u treddigh "\‘
Optimark m’ghandux jintuza matul it-tqala, hlief jekk ikun i]@?sidrat li hu assolutament necessarju.
It-treddigh ghandu jitwaqqaf ghal mill-ingas 24 siegha i tir¢ievi Optimark.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila j&¥ qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina. @

Sewqan u thaddim ta’ magni \\

Jekk inti pazjent ambulanti u ged tippj anaé@lq jew tuza ghodda jew magni, ikkunsidra I-fatt li I-
isturdament jista’ jsehh wara li jkollok dura li tinvolvi I-injezzjoni ta’ Optimark.

Sa persuna 1 minn kull 100 tista’ tigiﬁwata

%)

Optimark fih is-sodium §

Dan il-prodott medic¢in ih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’ kull doza ta’

sa 17 ml, jigifieriﬁnzjalment ‘hieles mis—sodium’ .

Kunjetti ta” 10 ml u taz®ml fihom angas minn 1 mmol sodium, jigifieri essenzjalment
‘hielsa mis—so8dum’

Dozi oghla fihom 1 mmol sodium jew aktar, u dan ghandu jitqies f  pazjenti 1i

jikkontrollaw l-ammont ta’ sodium 1i jiehdu fid-dieta.
20 ml tas-soluzzjoni fihom 28.75 mg sodium.

3. Kif jinghata Optimark

Proceduri dijanjostici li jinvolvu l-uzu ta’ sustanzi tal-kuntrast ghandhom jitwettqu taht is-sorveljanza
ta’ tabib li jkollu t-tahrig prerekwizit u gharfien komprensiv tal-proc¢edura li tkun ser titwettaq.

Id-doza normali

Id-doza normali ta’ 0.2 ml/kg ta’ piz tal-gisem hi l-istess fl-adulti u tfal li ghandhom sentejn u aktar.
Dan jammonta ghal 14 ml ghal persuna li tizen 70 kg, u dan il-volum kieku jigi injettat fuq perjodu ta’
madwar 7 — 14-il sekonda go vina, normalment vina fid-driegh. L-injezzjoni tkun imbaghad segwita
b’injezzjoni ta’ salina biex tizgura li ma jibqa’ xejn fil-labra jew it-tubu li jintuzaw ghal-injezzjoni. Fl-
adulti, tista’ tinghata t-tieni doza fi zmien 30 minuta mill-ewwel injezzjoni. Meta wiehed ihares lejn
certi anormalitajiet fil-mohh, Optimark jista’ jkollu bzonn jintuza f?ammont li jkun tliet darbiet I-
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ammont ta’ doza normali li jkun hemm f’injezzjoni wahda fl-adulti. It-tabib ser jiddec¢iedi I-ammont
ta’ Optimark li hemm bzonn ghall-ezami tieghek. Int trid tghid lit-tabib jew lin-ners/teknologista
tieghek immedjatament jekk thoss 1-ugigh madwar iz-zona fejn titpogga 1-labra.

Dozagg fi gruppi specjali ta’ pazjenti

F’pazjenti bi problemi moderati tal-kliewi, m’ghandhiex tintuza aktar minn doza wahda ta’ Optimark
wagqt scan. L-injezzjonijiet ta’ Optimark m’ghandhomx jigu ripetuti hlief jekk l-intervall bejn |-
injezzjonijiet ikun ta’ mill-ingas 7 ijiem.

Mhux mehtieg li taggusta d-doza tieghek jekk ghandek 65 sena jew aktar, izda ser isirlek test tad-
demm biex jigi ¢cekkjat kemm il-kliewi tieghek ged jahdmu tajjeb.

Jekk tinghata Optimark aktar milli suppost

Jekk ikun injettat wisq Optimark, mhux mistenni li jaghmillek wisq hsara, ghax dozi bil-wisq oghla
ma kkawzaw l-ebda problemi meta xi nies ir¢civewhom. Jekk il-kliewi tieghek qed jahdmu normali,
x’aktarx li mhux ser ikollok |-ebda problema. Optimark jista’ jitnehha bl-uzu tad-dijalisi. Jekk tahseb
li kien injettat wisq Optimark, ghid lit-tabib jew lin-ners/teknologista immedjatament.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib Le\\;él\"-ispiZjar tieghek.
"
4.,  Effetti sekondarji possibbli g\o

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti se%g%arji, ghalkemm ma jidhrux f°

kulhadd. 6\)

Ghandek tirrapporta kwalunkwe wiehed minn dawn is-Sf i li gejjin immedjatament lit-tabib jew
lill-infermier/teknologista, u tikseb kura immedjata, Qdawn jistghu jkunu serji hafna, jew isiru serji
hafna.

effetti sekondarji serji li jaffettwaw il-qalb (hass\fazin, tahbit addizzjonali tal-qalb, ugigh fis-sider)
jew lis-sistema respiratorja (qtugh ta’ nifs, il-passaggi tan-nifs jidjiequ, gerzuma minfuha jew thossha
dejqa, hakk fl-imnieher jew imnieher inixxi\ghatis).

ll-bicca 1-kbira tal-effetti sekondarji @‘a I-uzu ta’ Optimark kienu ta’ intensita hafifa sa moderata u
ta’ natura temporanja. L-iktar effi hux mixtieqa komuni kienu toghma stramba fil-halq, thoss is-
shana, ugigh ta’ ras u sturda

L-effetti sekondarji possibté%ﬂma deskritti f*aktar dettall hawn taht.

Il-frekwenzi t’hawn_t s-sintomi li gejjin huma bbazati fuq provi klini¢i, u fuq 1-esperjenza bl-uzu
ta’ Optimark waraQ-tqeghid fis-suq:

Frekwenza Effetti sekondarji possibbli

Komuni (jistghu | ugigh ta’ ras, toghma stramba f*halqek, thoss is-shana
jaffettwaw sa
1 persuna minn

kull 10)

Mhux komuni reazzjoni allergika/sensittivita ec¢essiva, sturdament, sensazzjoni ta’ tnemnim,
(jistghu tmewwit, sens tax-xamm imnaqqas, il-gilda tkun hamra u tahraq, kongestjoni
jaffettwaw sa nazali, ugigh fil-grizmejn, dardir, dijarea, hakk, raxx, skonfort fis-sider, ugigh fis-
persuna 1 minn sider, thoss il-bard inkluz sensazzjoni ta’ bard fl-estremitajiet, reazzjonijiet fis-sit
kull 100) ta’ |-ghoti, bidliet fil-livelli tal-calcium fid-demm

45




Frekwenza Effetti sekondarji possibbli
Rari nuqgas t’aptit, thossok anzjuz, problemi biex torqod, thossok bi nghas,
(jistghu sensazzjoni ta’ hruq, thoss sensazzjoni ta’ moviment jew thossok iddur, tisfir fil-

jaffettwaw sa
persuna 1 minn

widnejn, hmura f’tebget il-ghajn, ugigh fl-ghajnejn, vista mcajpra, ghajnejn
homor, thossok konxju tat-tahbit tal-qalb, tahbit tal-qalb irregolari, tahbit tal-galb

kull 1,000) addizzjonali, pressjoni tad-demm baxxa, qtugh ta’ nifs, tinhanaq, imnieher inixxi,
restrizzjoni fil-gerzuma, zieda tal-bzieq fil-halq, ugigh ta’ zaqq, stitikezza, halq
xott, urtikarja, gharaq kiesah, hmura, livell oghla fid-demm ta’ sustanza
(kreatinina) li normalment tkun eliminata mill-kliewi, demm fl-awrina, wic¢
minfuh, dghufija u sintomi simili bhal gheja kbira u sensazzjoni generali li
thossok ma tiflahx, deni, netha fid-dirghajn/riglejn, ugigh, tkexkix ta’ bard,
sensazzjoni ta’ kesha fl-estremitajiet, zieda fl-enzimi fil-fwied, analizi anormali
ta’ I-awrina, zieda fil-figuri tal-minerali fl-awrina, proteina fl-awrina, zieda fI-
enzimi fil-qgalb u fil-muskoli, tnaqqis fl-emoglobina, thossok konfuz u dizorjentat,
roghda, konvulzjoni, ghajnejn roza, tahbit tal-qalb mghagel, pressjoni tad-demm
gholja, il-passaggi tan-nifs jidjiequ, gerzuma jew kordi vokali minfuhin, brix fil-
gerzuma, soghla, hakk fl-imnieher, ghatis. gharaq

Rari hafna Nefha madwar I-ghajnejn, intraccar anormali tal-qalb fuq EC4, hass hazin,

(jistghu rimettar ,\/

jaffettwaw sa -/

persuna 1 minn O’\\

kull 10,000) O

Mhux maghruf ebusija tal-gilda 1i jista’ jaffettwa wkoll lit-tessp&\r‘tab u l-organi interni (fibrozi

(ma tistax sistemika nefrogenika), thossok ma tiflahx +

tittiched stima 60

mid-data 00)

disponibbli) QO

4

Kien hemm rapporti ta’ fibrozi sistemika nefrogeni‘&li tikkawza ebusija tal-gilda u tista’ taffettwa
wkoll it-tessut artab u I-organi interni). .

N

Meta Optimark intuza fit-tfal ta’ Sentejqj{&tar, dawn kellhom effetti sekondarji simili bhala dawk

ta’ l-adulti.

&0

Rappurtar tal-effetti sekondar{(R\Q)
Jekk ikollok xi effett sekondagju™kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju li mhuwiex el
permezz tas-siste &)
sekondarji tista’ tghi

ma ta’
&@k tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta” din il-medicina.

“dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
urtar nazzjonali imnizzla f’Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti

5. Kif tahzen Optimark

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.
Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-kunjett

wara EXP.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra biex tilga’ mid-dawl.

Taghmlux fil-frigg jew friza.

Il-medicina ghandha tintuza immedjatament. Jekk ma tintuzax immedjatament, iz-zmien tal-hazna
wagt l-uzu u I-kundizzjonijiet ta’ gabel I-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

Tuzax is-soluzzjoni jekk tkun biddlet il-kulur jew jekk ikun fiha I-frak.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Optimark

e Is-sustanza attiva hi gadoversetamide.
1 ml fih 330.9 mg ta’ gadoversetamide, ekwivalenti ghal 500 mikromol.
Kull kunjett ta” 10 ml fih 3309 mg ta’ gadoversetamide.
Kull kunjett ta’ 15 ml fih 4963.5 mg ta’ gadoversetamide.
Kull kunjett ta’ 20 ml fih 6618 mg ta’ gadoversetamide.

e Is-sustanzi I-ohra huma: versetamide, calcium hydroxide, calcium chloride dihydrate, sodium
hydroxide u/jew hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Optimark u I-kontenut tal-pakkett

Il-kunjetti Optimark fihom soluzzjoni ¢ara, bla kulur jew ta’ kulur isfar ¢ar.

Optimark hu fornuti f’kunjetti, mghammra b’ghatjien tal-lastku tal-bromobutyl u sigilli ta’ 1-ghatu ta’
I-aluminju.

Il-kunjetti Optimark huma fornuti fid-dagsijiet tal-pakkett li gejjin: ,\/(5\'
1x 10 ml 10 x 10 ml /\,
1x15ml 10 x 15 ml O&\

1x 20 ml 10 x 20 ml $\'

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug. 70}

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Mgﬁur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: 00)
Guerbet Q
15, rue des Vanesses N Q
93420 Villepinte (Q

Franza 'O\
Ghal kull taghrif dwar dan il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni

ghat-Tqeghid fis-Suqg. ‘ ’é}Q
: N\
Manifattur b
Mallinckrodt Medical Img’@ Ireland
Damastown X,
Mulhuddart, Dubli é\,
L-Irlanda 8

&O
Dan il-fuljett kier‘védut I-ahhar f':

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-gasam mediku:

Indikazzjonijiet terapewtici

Optimark hu indikat ghall-uzu ma’ I-istrument ta’ I-immagni bir-rizonanza manjetika MRI tas-sistema
nervuza centrali CNS u I-fwied. Jipprovdi titjib tal-kuntrast u jiffacilita 1-vizwalizzazzjoni u jghin fil-
karatterizzazzjoni tal-lezjonijiet fokali u strutturi anormali fis-CNS u fil-fwied f’pazjenti adulti u fit-
tfal 1i ghandhom sentejn u aktar b’patologija maghrufa jew issuspettata b’mod qawwi.

Kontraindikazzjonijiet
e Sensittivita eccessiva ghal gadoversetamide jew ghal prodotti ohra li fihom gadolinium jew
kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti.
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e Optimark huwa kontraindikat fuq pazjenti b’indeboliment renali sever
(GFR < 30 ml/min/1.73 m?), u/jew hsara akuta fil-kliewi, f’

e pazjenti li kellhom trapjant tal-fwied jew f’

e pazjenti fil-perjodu perioperattiv ta’ trapjant tal-fwied u fi

o trabi tat-twelid sal-eta ta’ 4 gimghat.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal fil-kaz ta’ kull sustanza tal-kuntrast paramanjetika, it-titjib tal-MRI b’Optimark jista’ jillimita I-
vizwalizzazzjoni ta’ lezjonijiet ezistenti. Uhud minn dawn il-lezjonijiet jistghu jidhru fuq MRI mhux
imtejba u bla kuntrast. Ghalhekk, ghandha tinghata attenzjoni meta ssir I-iskaninterpretazzjoni ta’
skan, imtejba bil-kuntrast fl-assenza ta’ MRI ohra mhux imtejba.

Qabel I-ezami, ghandha tinghata attenzjoni li I-pazjenti jkunu idratati b’mod suffi¢jenti.

Sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet allergojdi u reazzjonijiet idjosinkratici ohrajn jistghu jsehhu wkoll b’gadoversetamide, li

jistghu jidhru taht is-sura ta’ reazzjonijiet kardjovaskulari, respiratorji u tal-gilda. Hafna minn dawn ir-

reazzjonijiet isehhu sa nofs siegha wara 1-ghoti tal-mezz tal-kuntrast. Bhal fil-kaz tal-mezzi tal-

kuntrast l-ohrajn kollha ta’ l-istess klassi, jistghu jsehhu reazzjonijiet aktar tard (wara sighat jew jiem)

f’kazijiet rari; madankollu, dawn ma kienux irrappurtati fil-provi klinici li tles

Jekk isehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, 1-ghoti tal-mezz tal-kuntrgst,ghandu jitwaqqaf

immedjatament u ghandha tinbeda kura gol-vina, jekk mehtieg.

Matul l-ezami, hemm bzonn ta’ supervizjoni minn tabib, u l-inserzjoni caalteter in-dwelling

flessibbli hi rakkomandata. Sabiex tkun tista’ tittiched azzjoni im ta f’emergenzi, il-prodotti

medicinali mehtiega (ez. epinephrine/adrenaline, theophylline, antistamini, kortikosterojdi u atropini),

tubu endotrakeali u ventilatur ghandhom ikunu disponibbli i

Ir-riskju ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jizdied fi

- pazjenti bi predispozizzjoni allergika

- pazjenti b’azzma tal-bronki; f’dawn il-pazjenti, ht %skju ta’ bronkospazmu li jizdied b’mod
partikulari; . (@

- pazjenti b’passat mediku ta’ reazzjonijiet habsustanzi tal-kuntrast, li tinkludi b’passat mediku
precedenti ta’ reazzjoni ghal sustanzi tak%ltrast ibbazati fuq 1-iodine.

Qabel I-injezzjoni ta’ mezz tal-kuntrast, i@zjenti ghandhom jigu mistogsija jekk ghandhomx xi

allergiji (ez. allergiji ghall-frott tal-b jew prodotti medicinali, hay fever, urtikarja), jekk

ghandhomx sensittivita ec¢essiva mezz tal-kuntrast u jekk ghandhomx azzma tal-bronki. Tista’

tigi kkunsidrata 1-medikazzjoni midn gabel b’antistamini u/jew glukokortikojdi.

Pazjenti li ged jiehdu imb.l(i;k?ﬁturi tar-ricetturi beta

Ghandu jkun innutat li @nti li ged juzaw imblokkaturi tar-ricetturi beta mhux necessarjament
jirrispondu ghal agoni§ti-beta li normalment jintuzaw ghall-kura ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva.

Pazjenti b’mard kardjovaskulari

F’dan il-grupp ta’ pazjenti, ir-reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jistghu jkunu severi. B’mod
spe¢jalment f’pazjenti b’mard serju tal-qalb (ez. kollass serju tal-qalb, mard ta’ l-arterja koronarja), ir-
reazzjonijiet kardjovaskulari jistghu jmorru ghall-aghar. Madankollu, dawn ma kienux evidenti fi
provi klini¢i b’Optimark.

Disturbi fis-sistema nervuza

F’pazjenti li jbatu minn epilessija jew lezjonijiet fil-mohh, il-possibbilta ta’ konvulzjonijiet matul 1-
ezami tista’ tizdied. Il-prekawzjonijiet huma mehtiega meta jigu ezaminati dawn il-pazjenti (ez.
monitoragg tal-pazjent) u t-taghmir u I-prodotti medic¢inali mehtiega ghall-kura fil-pront ta’
konvulzjonijiet possibbli ghandhom ikunu disponibbli.

Pazjenti b’indeboliment tal-funzjoni renali
Qabel I-ghoti ta’ Optimark, il-pazjenti kollha ghandhom jigu ¢¢ekkjati ghal disfunzjoni tal-kliewi billi
jsirulhom testijiet tal-laboratorju.
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Kien hemm rapporti ta’ fibrozi sistemika nefrogenika (NSF) asso¢jata ma’ 1-uzu ta’ Optimark u xi
sustanzi tal-kuntrast li fihom gadolinium f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi akut jew kroniku
(GFR <30ml/min/1.73m?) u/jew hsara akuta fil-kliewi. Optimark huwa kontraindikat f’dawn il-
pazjenti (ara sezzjoni Kontraindikazzjonijiet). Pazjenti li kellhom jew li bhalissa ghaddejjin minn
trapjant tal-fwied huma f’riskju partikulari ghax l-in¢idenza ta’ insuffi¢jenza akuta tal-kliewi hi gholja
f’dan il-grupp. Ghalhekk Optimark m’ghandux jintuza f’pazjenti li kellhom, jew li bhalissa ghaddejjin
minn trapjant tal-fwied u fi trabi tat-twelid. Ir-riskju ghall-izvilupp ta’ NSF f’pazjenti b’indeboliment
moderat tal-kliewi (GFR 30-59 ml/min/1.73 m2) mhuwiex maghruf, u ghalhekk Optimark ghandu
jintuza biss wara evalwazzjoni bl-attenzjoni tar-riskju/benefi¢cju f’pazjenti b’indeboliment moderat
tal-kliewi. Gadoversetamide hu dijalizabbli. L-emodijalisi ftit wara I-ghoti ta' Optimark tista' tkun utli
biex tnehhi Optimark mill-gisem. M'hemm I-ebda evidenza li tappoggja 1-bidu ta' I-emodijalisi ghall-
prevenzjoni jew il-kura ta' NSF f'pazjenti li mhux geghdin diga fuq I-emodijalisi.

F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi fil-linja bazi, sehhet hsara akuta fil-kliewi li kienet tehtieg id-
dijalisi bl-uzu ta’ Optimark. Ir-riskju ta’ hsara akuta fil-kliewi jista’ jizdied b’Zieda fid-doza tas-
sustanza tal-kuntrast. Aghti l-inqas doza possibbli ghal immagni adegwata.

Tfal u adolexxenti

Optimark m’ghandux jinghata permezz ta’ awto-injettatur. 1d-doza mehtiega a tinghata lit-tfal
li jkollhom minn 2 sa 11-il sena bl-idejn biex ikun evitat I-ghoti ta’ doza eéé\s a bi zball.
N\

Trabi tat-twelid zghar xO
Optimark m’ghandux jintuza fi tfal li ghandhom ingas minn Sentejr\,ﬁigurté u l-effika¢ja ma kienux
studjati fil-grupp ta’ din l-eta. +
Anzjani (06
Minhabba li t-tnehhija mill-kliewi ta’ gadoversetamide tigi indebolita fl-anzjani, hu
partikularment importanti li pazjenti li ghandhom 65 Sendyjew izjed, jigu ¢cekkjati ghal disfunzjoni tal-
Kliewi. .

N
Sodium N

sa 17ml, jigifieri essenzjalm&(f:)
Kunjetti ta” 10 ml u ta’ 15 ml fiho® gas minn 1 mmol sodium, jigifieri essenzjalment
‘hielsa mis—sodium’ .

Dan il-prodott medi¢inali fih anq\ inn 1 mmol sodium (23 mg) f  kull doza ta’
‘hieles mis—sodium’ .

Dozi oghla fihom 1 mmol\"&) ium jew aktar, u dan ghandu jitqies f’ pazjenti 1i
jikkontrollaw 1-ammo a’ sodium 1i jiehdu fid-dieta.

20 ml tas-soluzzjoni fi 28.75 mg sodium.

Hadid fis-serum u gc

Ghandha tinghata attenzjoni minhabba li tnaqqis li jghaddi malajr fil-parametri tal-hadid u taz-zinc fis-
serum kien osservat fi provi klini¢i. Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex maghrufa.

Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ gadoversetamide f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti

jew indiretti tossici fuq is-sistema riproduttiva. Optimark m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief jekk il-
kundizzjoni klinika tal-mara tkun tehtieg 1-uzu ta’ gadoversetamide.

Treddigh
Mhux maghruf jekk gadoversetamide jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. M’hemmx taghrif

bizzejjed dwar l-eliminazzjoni ta’ gadoversetamide fil-halib tas-sider tal-annimali. Ir-riskju ghat-trabi
tat-twelid mhux eskluz. It-treddigh ghandu jitwaqqaf ghal mill-inqas 24 siegha wara 1-ghoti ta’
Optimark.
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Fertilita
Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Ma sarux studji klinici dwar il-fertilita.

Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Optimark ghandu jinghata biss minn tobba li ghandhom esperjenza fil-prattika klinika tal-MRI.

Biex tkun tista’ tittieched azzjoni immedjata f’emergenzi, il-prodotti medicinali mehtiega (ez.
epinephrine/adrenaline, theophylline, antihistamines, kortikosterojdi u atropines), tubu endotrakeali u
ventilatur ghandhom ikunu disponibbli immedjatament.

Pozologija

Is-sustanza ghandha tinghata bhala injezzjoni gol-vina periferali bolus f’doza ta’ 0.2 ml/kg (100
mikromol/kg) ta’ piz tal-gisem. Sabiex tkun zgurata I-injezzjoni shiha tal-mezz tal-kuntrast, I-
injezzjoni ghandha tkun segwita minn flush ta’ 5 ml ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9 %) soluzzjoni
ghall-injezzjoni. ll-pro¢edura ta’ I-immagni ghandha titlesta fi Zmien siegha mill-ghoti tal-mezz tal-
kuntrast.

Doza ripetuta X,

F’MRI kranjali, jekk jippersisti suspett kliniku qawwi b’sahhtu ta’ lezjoni, minkéfja doza wahda ta’
MRI bil-kuntrast imtejjeb, jew fejn informazzjoni aktar pre¢iza dwar in-nu id-dags jew il-firxa tal-
lezjonijiet tista’ tinfluwenza l-immanniggjar jew it-terapija tal-pazjent, f’ ni b’funzjoni normali
tal-kliewi, tista’ tinghata t-tieni injezzjoni bolus ta’ 0.2 ml/kg (100 mik I/kg) sa 30 minuta mill-
ewwel injezzjoni peress li dan jista’ jtejjeb ir-rizultat dijanjostiku ta’ i
Is-sigurta ta’ dozi ripetuti ma kienitx stabbilita fit-tfal u fl-adeloxxenti (sentejn u aktar), f’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi, jew fl-anzjani. 1d-doza ripetuta mhijiex’rakkomandata f’dawn il-

opolazzjonijiet.
pop jonij (b

Informazzjoni limitata dwar sustanzi ohrajn tal—kuntras% gadolinium tissuggerixxi li ghall-
eskluzjoni ta’ metastasi kranjali addizzjonali f*paz; ’metastasi solitarja maghrufa li tista’ tinqata’,
ezami ta’ MR b’injezzjoni tad-doza ta’ 300 miktgmol/kg piz tal-gisem ta’ Optimark, jista’ jwassal ghal
kunfidenza dijanjostika oghla. (b'

Popolazzjoni pedjatrika R \(\

L-ebda aggustament fid-doza mhu kl@sidrat li hu mehtieg fi tfal li ghandhom aktar minn sentejn.
Optimark hu kontraindikat fi tra‘g(@twelid sal-eta ta’ 4 gimghat. L-uzu ta’ Optimark mhuwiex

irrakkomandat fi tfal ta’ taht l-eta ta’ sentejn minhabba li s-sigurtd, I-effikac¢ja u l-impatt ta’ funzjoni
immatura tal-kliewi ma ggg\s djati f°dan il-grupp ta’ eta.

Anzjani (li ghandho ena jew izjed)
L-ebda aggustameiittid-dozagg ma huwa kkunsidrat mehtieg. F’pazjenti anzjani ghandha tigi
ezercitata 1-kawtela.

Indeboliment renali u epatiku

Optimark hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (GFR < 30 ml/min/1.73 m?)
u/jew hsara akuta fil-kliewi u f’pazjenti li kellhom trapjant tal-fwied jew f’pazjenti fil-perjodu
perioperattiv ta’ trapjant tal-fwied. Optimark ghandu jintuza biss wara evalwazzjoni bl-attenzjoni tar-
riskju/benefi¢éju £ pazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi (GFR 30-59 ml/min/1.73 m?) b’doza li
ma tagbizx 100 mikromol/kg ta’ piz tal-gisem. M’ghandhiex tintuza aktar minn doza wahda waqt
scan. Minhabba n-nuqqgas ta’ informazzjoni dwar I-ghoti ripetut, l-injezzjonijiet ta’ Optimark
m’ghandhomx jigu ripetuti hlief jekk 1-intervall bejn I-injezzjonijiet ikun ta’ mill-ingas ta’ 7 ijiem.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Il-medicina ghandha tinghata bhala injezzjoni bolus gol-vini periferali. Biex tkun zgurata I-injezzjoni

shiha tal-mezz tal-kuntrast, l-injezzjoni ghandha tigi segwita minn flush ta’ 5 ml ta” sodium chloride
9 mg/ml (0.9 %) soluzzjoni ghall-injezzjoni. L-inserzjoni ta’ kateter venuz in-dwelling flessibbli hu
rakkomandat.

Optimark m’ghandux jinghata b’awtoinjettatur lil tfal ta’ minn sentejn sa 11-il sena.
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Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehidu gabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti I-prodott
medicinali
Il-kontenitur u s-soluzzjoni ghandhom jigu ezaminati qabel 1-uzu kif deskritt f’sezzjoni.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq |-ebda studju formali ta’ interazzjoni.

Intwera li Gadoversetamide jikkawza interferenza fil-kejl tal-calcium fis-serum bl-uzu tal-metodu
kolorimetriku ortho-cresolphthalein complexone (OCP). Madankollu, I-ghoti ta’ gadoversetamide ma
jikkawzax tnaqqis veru tal-calcium fis-serum. Fil-prezenza ta’ gadoversetamide, it-teknika OCP
tipproduci figura baxxa zbaljata ghall-calcium fil-plazma. Tl-kobor ta’ dan il-artefatt tal-kejl hu
proporzjonali ghall-kon¢entrazzjoni ta’ gadoversetamide fid-demm, u f*pazjenti bi tnehhija normali
tal-kliewi kompromessa, it-tnehhija ta’ gadoversetamide ser issir aktar bil-mod u l-interferenza fil-kejl
tal-calcium bl-OCP ser titwal. Gadoversetamide ma jaffettwax metodi ohra ta’ kejl tal-calcium fis-
serum, bhall-metodu kolorimetriku arsenazo 111, I-ispettroskopija b’assorbiment atomiku, u |-
inductively coupled plasma mass spectroscopy.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal imm xﬁr iehor
Optimark hu intenzjonat biex jintuza darba biss; kwalunkwe porzjonijiet li m4 jintuzawx ghandhom
jintremew. \

xO
Optimark ghandu jingibed gos-siringa u jintuza immedjatament. $
Tuzax is-soluzzjoni jekk tkun tilfet il-kulur jew jekk ikun hemm xi @;k. Jekk jintuza taghmir 1i ma

jintremiex wara li tuzah, ghandha tinghata attenzjoni kbira bi& 1 evitata kontaminazzjoni residwa
bit-tracci tas-sustanzi li jnaddfu.

Il-prodott irid ikun ezaminat qabel 1-uzu biex tikkonfer@ li s-solidi kollha jkunu nhallu u li I-
kontenitur u I-ghatu ma jkunx fihom hsara. Jekk i aqa’ xi solidi, il-kunjett ghandu jintrema.

<N\
Armi s-siringa u l-porzjon mhux uzat tas-sol bni wara l-uzu.
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jk uza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. . C}
It-tikketta tal-intra¢car fuq il-kunjetti \titqaxxar, ghandha titwahhal fuq ir-rekord tal-pazjenti biex
tippermetti li jkun hemm rekord 7 tas-sustanza tal-kuntrast ta’ gadolinium li tkun intuzat. Id-doza

uzata ghandha wkoll tigi rrekordjata. Jekk jintuzaw rekords elettroni¢i ghall-pazjenti, I-isem tal-
prodott, in-numru tal-lott u za ghandhom jiddahhlu fir-rekord tal-pazjent.
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