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vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optimark 500 mikromol/ml roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Optimark 500 mikromol/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ampulko-strzykawka
1 ml zawiera 330,9 mg gadowersetamidu, co odpowiada 500 mikromolom.

Kazda strzykawka po 10 ml zawiera 3 309 mg gadowersetamidu, co odpowiada 5 milimolom.
Kazda strzykawka po 15 ml zawiera 4 963,5 mg gadowersetamidu, co odpowiada &5 milimolom.
Kazda strzykawka po 20 ml zawiera 6 618 mg gadowersetamidu, co odpowiadaofa milimolom.
Kazda strzykawka po 30 ml zawiera 9 927 mg gadowersetamidu, co odpowé@g% 15 milimolom.

@
Substancja(e) pomocnicza(e) o znanym dziataniu: /\/@ >
20 ml roztworu zawiera 28,75 mg sodu. 1%
30 ml roztworu zawiera 43,13 mg sodu. N
&

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Q’b

R,

N
Fiolka \‘?}\

O
1 ml zawiera 330,9 mg gadowersetamidu, co odp%@%da 500 mikromolom.

Kazda fiolka po 10 ml zawiera 3 309 mg gad@wersetamidu, co odpowiada 5 milimolom.
Kazda fiolka po 15 ml zawiera 4 963,5 m dowersetamidu, co odpowiada 7,5 milimolom.
Kazda fiolka po 20 ml zawiera 6 618 /r{/lg\ adowersetamidu, co odpowiada 10 milimolom.
&
Substancja(e) pomocnicza(e) o znajnovm dziataniu:
20 ml roztworu zawiera 28,7§1/<tq6gvsodu.
O
Pelny wykaz substancj i\,}@%ocniczych, patrz punkt 6.1.
@6
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Amputko-strzykawka
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Fiolka
Roztwor do wstrzykiwan w fiolce.

Przezroczysty, bezbarwny lub jasnozotty roztwor.
pH: 6,0-7,5
Osmolalno$é¢ (37 °C): 1000 — 1200 mOsm/kg



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Optimark jest wskazany do stosowania podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
(NMR) osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i watroby. Zapewnia wzmocnienie kontrastowe oraz
utatwia wizualizacje i charakteryzowanie zmian ogniskowych oraz nieprawidtowych struktur w OUN
i watrobie u dorostych chorych i u dzieci w wieku dwach lat i starszych z potwierdzong lub
podejrzewang z duzym prawdopodobienstwem patologia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt Optimark powinien by¢ podawany przez lekarzy doswiadczonych w klinicznym obrazowaniu
metodg NMR.

Aby umozliwi¢ niezwloczne podjecie dziatan w naglych przypadkach, muszg by¢ dostgpne niezbedne
produkty lecznicze (np. epinefryna/adrenalina, teofilina, leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy i
atropina), rurka intubacyjna i respirator. 60@

Dawkowanie ) &

Srodek nalezy podawaé¢ w szybkim wstrzyknieciu do zyty obwodowej %?félwce 0,2 ml/kg

(100 mikromol/kg) masy ciala. Aby zapewni¢ petne wstrzyknigcie $rodka kontrastowego, po
wstrzyknieciu zyte nalezy przeptukac przy uzyciu 5 ml roztworu ¢ftorku sodu do wstrzykiwan w
stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Procedura obrazowania powinna zosta¢ zakonczona w ciggu 1 godziny od

podania $rodka kontrastowego. Q‘b
4
Podawanie wielokrotne O\Q}\
W przeprowadzanych u chorych z prawidtowa czy)%}ﬁos'cial nerek badaniach NMR czaszki, w
przypadku podejrzewania obecnosci zmian po onaniu badania NMR z uzyciem pojedynczej dawki

srodka kontrastowego w celu uzyskania dokh&hiej szych informacji na temat liczby, wielkosci lub
rozleglosci zmian, mozliwe jest podanie dgagiego bolusa w dawce 0,2 ml/kg (100 mikromol/kg) w
ciggu 30 minut od pierwszego Wstrzykrg&la. Postepowanie takie moze zwigkszy¢ warto$¢
diagnostyczna badania. >

Bezpieczenstwo powtarzanych daw& nie zostato okreslone u dzieci i mtodziezy (w wieku 2 lat i
starszych), u chorych z zaburzgr{\c{mi czynno$ci nerek i u os6b w wieku podesztym. W tych
populacjach nie jest zalecang/podawanie wielokrotne.

Z ograniczonych danych s@gfskanych dla innych $rodkow kontrastowych zawierajacych gadolin
wynika, ze dla wyklu@gsia dodatkowych przerzutow wewnatrzczaszkowych u chorych z
rozpoznanym izol ym przerzutem, badanie MR z wstrzyknieciem produktu Optimark w dawce
300 mikromol/kg masy ciala moze prowadzi¢ do wigkszej pewnos$ci diagnostyczne;.

Drzieci i mlodziez

Dostosowanie dawki u dzieci w wieku powyzej 2 lat nie jest uwazane za konieczne.

Stosowanie Optimark jest przeciwwskazane u noworodkéw w wieku do 4 tygodni (patrz punkt 4.3).
Stosowanie Optimark nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz w tej grupie
wiekowej nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa, skutecznosci i wptywu na
niedojrzata czynnos¢ nerek.

Osoby w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starsze)
Dostosowanie dawki nie jest uwazane za konieczne. W przypadku pacjentdéw w podesztym wieku
zalecane jest zachowanie ostrozno$ci (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby

Optimark jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek

(GFR < 30 mI/min/1,73 m?) i (lub) z ostrym uszkodzeniem nerek i u pacjentdw po przeszczepieniu
watroby lub u pacjentdéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby (patrz punkt 4.3).



Produkt Optimark nalezy stosowac tylko po starannej ocenie korzysci i ryzyka u pacjentéw z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnoéci nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) w dawce nie wigkszej
niz 100 mikromol/kg masy ciata (patrz punkt 4.4). Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jednej dawki
podczas skanu. Z powodu braku informacji o wielokrotnym podawaniu nie nalezy powtarza¢
wstrzyknig¢ produktu Optimark, chyba ze odstgp migdzy wstrzyknigciami wynosi co najmniej 7 dni.

Sposob podawania

Srodek nalezy podawaé¢ w szybkim wstrzyknieciu do zyty obwodowej. Aby zapewni¢ pelne
wstrzyknigcie srodka kontrastowego, po wstrzyknigciu zyte nalezy przeptukaé przy uzyciu 5 ml
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan w stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Zaleca si¢ zalozenie na state
elastycznego cewnika dozylnego, patrz punkt 4.4.

U dzieci w wieku od 2 do 11 lat produktu Optimark nie wolno podawac¢ za pomoca wstrzykiwacza
automatycznego (patrz punkt 4.4).

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ pojemnik i roztwor zgodnie z opisem w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania N
O
\\
Nadwrazliwo$¢ na gadowersetamid lub na inne produkty zawierajace gadolilbfi% na ktorakolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. ) @6

S

Produkt Optimark jest przeciwwskazany 0’1’()}
e u chorych z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <3Q.fl/min/1,73 m?) i (lub) z ostrym
uszkodzeniem nerek, 60
e U pacjentOw po przeszczepieniu watroby Q‘b
¢ lub u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie przeszQ{épienia watroby
¢ i unoworodkéw w wieku do 4 tygodni (patrz pu&@&A).
4%
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroinooéﬁo dotyczace stosowania
>
Jak w przypadku wszystkich paramagnet%@?ych srodkéw kontrastowych, wzmochienie NMR
gadowersetamidem moze upo$ledza¢ obrazowanie istniejgcych zmian. Cze$¢ z tych zmian mozna
zobaczy¢ na obrazach NMR bez p atfia kontrastu. Z tego wzgledu nalezy zachowaé ostroznos¢
podczas interpretowania skanu zq/Wzmocnieniem kontrastowym, jesli nie ma obrazu NMR bez
wzmocnienia. N
Przed badaniem nalezy za%%(a/}? 0 wystarczajace nawodnienie chorych.
\{L\.
Nadwrazliwosé >
Roéwniez podczas Qésowania gadowersetamidu moga wystapic reakcje alergiczne i inne reakcje
idiosynkratyczne, co moze manifestowac si¢ jako reakcje krazeniowe, oddechowe i skorne (patrz
punkt 4.8). Wiekszo$¢ z tych reakcji wystepuje w ciggu pierwszej pot godziny po podaniu $rodka
kontrastowego. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych $§rodkéw kontrastowych tej samej klasy,
w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ pozne reakcje (po godzinach lub dniach); w
przeprowadzonych badaniach klinicznych nie zgtoszono jednak zadnych z tych reakcji.
Jesli wystapig reakcje nadwrazliwosci, trzeba natychmiast przerwaé podawanie §rodka kontrastowego
I W razie potrzeby rozpoczaé leczenie dozylne.
Podczas badania konieczny jest nadzor lekarza i zaleca si¢ zalozenie na stale elastycznego cewnika
dozylnego. Aby ulatwi¢ niezwloczne podjecie dziatan w sytuacjach nagtych, potrzebne leki (np.:
epinefryna/adrenalina, teofilina, leki antyhistaminowe, kortykosteroidy i atropina), rurka intubacyjna i
respirator musza znajdowac si¢ w bezposrednim zasiggu.
Ryzyko reakcji nadwrazliwosci jest zwigkszone w nastepujacych przypadkach:
- pacjenci z predyspozycja do alergii
- pacjenci z astma oskrzelowa; u tych chorych istnieje zwlaszcza zwigkszone ryzyko skurczu
oskrzeli
- pacjenci z reakcjami na $rodki kontrastowe w wywiadzie, w tym reakcja na jodowe $rodki
kontrastowe w przesztosci



Przed wstrzyknigciem srodkdéw kontrastowych nalezy zapytaé chorych, czy chorujg na alergie (np.
uczulenia na owoce morza lub leki, katar sienny, pokrzywka), czy wystepuje u nich nadwrazliwos$¢ na
srodki kontrastowe i czy maja astme oskrzelowa. Mozna rozwazy¢ zastosowanie premedykacji lekami
antyhistaminowymi i(lub) glikokortykosteroidami.

Pacjenci zazywajacy beta-adrenolityki
Nalezy pamigtaé, ze chorzy stosujacy leki beta-adrenolityczne niekoniecznie musza reagowac na beta-
agonistow podawanych zwykle do leczenia reakcji nadwrazliwosci.

Pacjenci z choroba uktadu krazenia

W tej grupie chorych moga wystepowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Reakcje krazeniowe moga
mie¢ gorszy przebieg szczegolnie u chorych z cigzkimi chorobami serca (np. cigzka niewydolnosé
serca, choroba wiencowa). Jednakze nie zostato to wykazane w badaniach klinicznych z
zastosowaniem produktu Optimark.

Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego

U chorych z padaczka lub zmianami w m6zgu prawdopodobiefistwo wystapienia drgawek podczas
badania moze by¢ wigksze. Podczas badania tych chorych konieczne jest zastosowanie srodkow
ostroznosci (np. monitorowanie chorego) oraz zapewnienie dostgpu do lekow i@ﬁratury niezbedne;j
do szybkiego leczenia ewentualnych drgawek. o

60
L N . R
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek QJ(\\
Przed podaniem produktu Optimark wszyscy pacjenci powinni by¢ @%Ci badaniem w kierunku
zaburzen czynnosci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne. 3

Istniejg doniesienia o wystapieniu nefrogennego wtoknienia ubﬁ%owego (nephrogenic systemic
fibrosis — NSF) zwigzanego ze stosowaniem produktu Opti{]‘%rk i niektorych srodkow kontrastowych
zawierajacych gadolin u chorych z ostrymi lub przewle]g\&ni cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(GFR <30 ml/min/1,73 m?) i (lub) z ostrym uszkodzeAfém nerek. Z tego powodu stosowanie produktu
Optimark jest przeciwwskazane u tych pacjentoéw (patrz punkt 4.3). Pacjenci po przeszczepieniu lub
poddawani przeszczepieniu watroby sg szczegdliie zagrozeni, poniewaz czgsto$¢ wystepowania ostrej
niewydolno$ci nerek jest wysoka w tej grupi tego wzgledu nie wolno stosowa¢ produktu Optimark
u pacjentow po przeszczepieniu lub pod&@&énych przeszczepieniu watroby i u noworodkow (patrz
punkt 4.3).

Ryzyko rozwoju NSF u pacjentow %Ql}ﬁiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek

(GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) jest@jeznane, dlatego produkt Optimark nalezy stosowac¢ tylko po
starannej ocenie korzysci i ryzyKa u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek.
Gadowersetamid jest usuwafy w trakcie dializy. Wykonanie hemodializy w krétkim czasie po
podaniu produktu Optimgrk moze stanowi¢ uzyteczny sposob usunigcia produktu Optimark z
organizmu. Nie ma dowodow przemawiajacych na korzys¢ rozpoczecia hemodializy w celu
zapobiegania rozw@jowi NSF u pacjentéw niepoddawanych dotychczas hemodializie.

W przypadku stosowania produktu Optimark u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek w punkcie
wyjsciowym, dochodzito do ostrego uszkodzenia nerek wymagajacego dializy. Ryzyko ostrego
uszkodzenia nerek moze wzrasta¢ wraz ze zwigkszaniem dawki $rodka kontrastowego. Nalezy
podawacé najmniejsza dawke umozliwiajaca prawidtowe obrazowanie.

Dzieci i mtodziez

U dzieci w wieku od 2 do 11 lat produktu Optimark nie wolno podawac¢ za pomoca wstrzykiwacza
automatycznego. Wymagana dawke nalezy podawac rgcznie, aby unikna¢ omytkowego
przedawkowania.

Noworodki i niemowleta
Produktu Optimark nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej dwoch lat. Bezpieczenstwo i
skutecznos¢ w tej grupie wiekowej nie byly badane.




Osoby w podeszlym wieku

Poniewaz klirens nerkowy gadowersetamidu moze ulec zmniejszeniu u pacjentéw w podesztym
wieku, szczegodlnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych w kierunku
zaburzen czynnosci nerek.

Sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke do 17 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Strzykawki po 10 ml i strzykawki po 15 ml zawierajg mniej niz 1 mmol sodu, to znaczy uznaje sig je
za ,,wolne od sodu”.

Wigksze dawki zawierajg 1 mmol sodu lub wiecej, co nalezy uwzgledni¢ u chorych stosujacych diete
z kontrolowang zawarto$ciag sodu.

Ampulko-strzykawka
20 ml roztworu zawiera 28,75 mg sodu.
30 ml roztworu zawiera 43,13 mg sodu.

Fiolka N

20 ml roztworu zawiera 28,75 mg sodu. Q&O
(o)

. O

Zelazo i cynk w surowicy S

Nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz w badaniach klinicznych obse@%wano przemijajace
zmniejszenie stgzenia zelaza i cynku w surowicy. Znaczenie innicz&ne,’\tego doniesienia nie jest znane.
o

N
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rgg?aje interakcji
(4

Nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych intg(bﬁcji.

N
Wykazano, ze produkt Optimark wptywa na pomi ?@Zenia wapnia w surowicy metoda
kolorymetryczng z zastosowaniem orto-krezolof@einy (OCP). Podanie gadowersetamidu nie
powoduje jednak rzeczywistego zmniej szenia:ﬁqienia wapnia w surowicy. Zastosowanie tej metody
przy obecnosci gadowersetamidu powodujeizyskanie blednie niskiej wartosci stezenia wapnia w
surowicy. Wielkos¢ btedu pomiaru jest@%porcj onalna do stgzenia gadowersetamidu we krwi. U
chorych z prawidlowym klirensem nefkowym rzeczywiste wartosci mozna uzyska¢ po okoto
90 minutach od wstrzyknigcia. U %rych z zaburzeniami czynnosci nerek klirens gadowersetamidu
bedzie spowolniony i interfere&é‘é z testem OCP do oznaczania wapnia bedzie wydtuzona.
Gadowersetamid nie wplywa/na inne metody oznaczania wapnia w surowicy, takie jak metoda
kolorymetryczna z arsenaze’ 111, absorpcyjna spektroskopia atomowa i spektroskopia masowa z plazma
wzbudzang indukcng@)

2\
4.6 Wplyw na p?odnoéc’, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania gadowersetamidu u kobiet w okresie ciazy. Badania na

zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3). Produktu Optimark nie stosowac¢ w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga
podawania gadowersetamidu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy gadowersetamid przenika do mleka ludzkiego. Brak wystarczajacych danych
dotyczacych przenikania gadowersetamidu do mleka zwierzat. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dziecka karmionego piersig. Nalezy przerwa¢ karmienie piersig na co najmniej 24 godziny po podaniu
produktu Optimark.




Plodnosé

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznego wptywu na rozréd
nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka. Nie przeprowadzono badan klinicznych
dotyczacych ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Optimark nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Pacjenci ambulatoryjni, planujacy prowadzenie pojazdu lub uzywanie narzedzi lub urzadzen
mechanicznych musza by¢ swiadomi mozliwosci niezbyt czestego (>1/1 000 do <1/100) wystapienia
nagltych zawrotow gltowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Charakterystyka profilu bezpieczenstwa

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych miala nasilenie tagodne lub umiarkowane i przemijajacy charakter.
Do najezgstszych dziatan niepozadanych nalezaty: zaburzenie smaku, uczucie gorgea, bol glowy i
zawroty glowy. )

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych stwierdzanych po podaniu gadowersetamigﬁ)to reakcje niepozadane
w zakresie uktadu nerwowego, nastepnie niepozadane reakcje ogdlne, zabg@enia uktadu
pokarmowego/skadry i zaburzenia tkanki podskornej. Q}\\

Obserwowano cig¢zkie dziatania niepozadane, ktore obejmuja reakcjecanafilaktyczne, reakcje
krazeniowe i alergiczne zaburzenia oddechowe. Nalezy zastosowaé’leczenie objawowe i zapewni¢
natychmiastowy dostep do lekdéw 1 aparatury reanimacyjne;j N padek wystgpienia ciezkiej reakcji.
(4

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych \’bo
Ponizej wymieniono dziatania niepozgdane obserwowdite w badaniach klinicznych oraz podczas
stosowania gadowersetamidu po wprowadzeniu do,abrotu. W obrebie kazdej grupy o okre$lonej
czestosci wystepowania objawy niepozadane sa @/mienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢
nasileniem. @qo




Eli?jzllgvlf/aicﬁrzq d6w (C>Z1¢/51t§0 do Niezbyt czesto (>1/1 000 do Rzadko Bardzo rzadko C_Z(;stoéc'
(MedDRA) <1/10) <1/100) (>1/10 000 do <1/1 000) (<1/10 000) nieznana
Zaburzenia ukladu Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego
Zaburzenia 6\0
metabolizmu i Zmniejszenie apetytu 60*
odzywiania 0
Zaburzenia psychiczne Iae;k, z.aburz_enie snu, stan splatania i

ezorientacja (5“'@
Zaburzenia uktadu Bol glow_y, Zawroty gltowy, niedoczulica, Drgawki, ereQ{e/}/sennos'é, uczucie leni
nerwowego zaburzenia parestezje, omamy we¢chowe pieczenia .3 Omdlenie

smaku o

Rumien p\‘gwieki, bol oka, zatarcie
Zaburzenia oka Widzén{%, zapalenie spojowek,

przgkrwienie gatki ocznej
Zaburzenia ucha i Ogum Uszne v o}
blednika - y Uszne, zawroly glowy

) Kotatania serca, blok AV | stopnia,
Zaburzenia serca fb"\/(\ skurcze dodatkowe, tachykardia,
,‘V\$ zaburzenia rytmu

Zaburz_enla Zaczerwienienie twar;egog Niedocis$nienie, nadcisnienie
naczyniowe -
Zaburzenia uktadu ,1§\V Dusznos¢, dysfonia, wodnisty katar,
oddechowego, klatki Przekrwienie nqsfi podraznienie uczucie ciasnoty w gardle, skurcz
piersiowej i gardia \3{1\' oskrzeli, kaszel, obrzek krtani/gardta,
$rddpiersia ‘06 zapalenie gardta, katar, kichanie
Zaburzenia 7oladka i < Nadmierne wydzielanie $liny, b(')l. .
jelit Nudnosci, biegunka brzuc_ha, zaparcie, sucho$¢ w jamie Wymioty

ustnej

Nefrogenne
Zaburzenia skory i . Pokrzywka, zimne poty, rumien, wiloknienie
tkanki podskérnej Swigd, wysypka nadmierne pocenie I;u;y Obrzgk okotogatkowy uktadowe
(ang. NSF)




Egjgg\ﬁcﬁrzq dow (C>Zle/slt§0 do Niezbyt czesto (=1/1 000 do Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢
> - ;
(MedDRA) <1/10) <1/100) (>1/10 000 do <1/1 000) (<1/10 000) nieznana
Zaburzenia nerek i Zwiekszone stezenie kreatyniny we
dr6g moczowych krwi, krwiomocz
Dyskomfort w klatce piersiowej, b6l | Dreszcze, bol, obrzgk twarzy, stany
Zaburzenia ogo6lne i . w klatce piersiowej, uczucie zimna ostabienia w tym astenia, zm¢ ieizle
- Uczucie L .
stany w miejscu oraca (w tym oziebienie obwodowych samopoczucie, goraczka, ob
podania 8013 czesci ciata), reakcje w miejscu obwodowy, nieprawid%o%e
podania samopoczucie X
\\
%)
Zwigkszenie aktyw’i\ros'ci AIAT,
. . . . niep raW}dio N mlk badania moczu, Wydluzenie odstepu
- Nieprawidtowe stezenie wapnia we | nieprawidt poziom elektrolitow w
Badania diagnostyczne : ,, . QTw
krwi moczu, giecnos¢ albuminy w moczu,

zwigkszenie aktywnosci CK,

Zmo' jszenie stezenia hemoglobiny

elektrokardiogramie




W miejscu wstrzyknigcia obserwowano reakcje miejscowe o typie podraznienia.

Zgtoszono przypadki nefrogennego wtdknienia uktadowego (ang. NSF) podczas stosowania produktu
Optimark (patrz punkt 4.4). W przypadku niektorych srodkéw kontrastujacych zawierajgcych gadolin
zgtaszano wystepowanie zwigzanych z gadolinem zmian skérnych z potwierdzong w badaniu
histologicznym obecnoscig ciatek sklerotycznych u pacjentéw, u ktorych nie wystepowaly zadne inne
objawy przedmiotowe lub podmiotowe nefrogennego wtdknienia uktadowego.

Dzieci i mtodziez
Optimark poddano badaniom w populacji dzieci w wieku 2 lat i starszych i uzyskano profil
bezpieczenstwa zblizony do uzyskanego w populacji oséb dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V. N
O
Q
4.9 Przedawkowanie o

60

Gadowersetamid byt badany u ludzi w dawkach do 700 mikromol/kg %'é}%miokrotnos'é dawki
standardowej). Nie zgloszono nastepstw klinicznych przedawkowania’U chorych z prawidtowa
czynno$cig nerek prawdopodobienstwo wystapienia objawow ostréf toksycznosci jest mate. Produkt
Optimark mozna usung¢ za pomocg hemodializy. Jednak brak Q)vod(')w, ze hemodializa jest
odpowiednia do zapobiegania nefrogennemu widknieniu owemu (ang. NSF).
0
N
N
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNES

O

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne @qo
A0

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki ko@@/léstowe do badan NMR, kod ATC: VO8CA06

/\/
Gadowersetamid jest zwigzkiem an%tujqcym zawierajacym gadolin — ktory ma wlasciwosci
paramagnetyczne i jest odpow&gd’k za wzmocnienie kontrastowe w badaniu NMR - oraz ligand
wersetamidu. %
. \'\Q
Srodek kontrastowy @daniu NMR ma na celu indukcje¢ zmian natezenia sygnatu w obrebie zmiany
chorobowej, utatwigiac w ten sposob jej odrdznienie od otaczajacych prawidtowych struktur.
Zastosowanie $rodka kontrastowego moze w ten sposob obnizy¢ prog detekcji i wizualizacji zmiany
chorobowej. Srodki kontrastowe do badan NMR zawierajace gadolin (zwiazki chelatujace na bazie
gadolinu) sg opracowane w taki sposob, aby posrednio oddziatywaé na miejscowe warunki
magnetyczne poprzez zmiang czasOw relaksacji protonow T1 (spin-siatka) i T2 (spin-spin) i przy
standardowym stezeniu 100 mikromol/kg dominuje skrécenie czasu T1, a skrocenie czasu T2 jest
nieistotne w sekwencjach T1-zaleznych.

Gadowersetamid, pozakomorkowy zwiazek chelatujacy zawierajacy gadolin, po podaniu dozylnym
rozprzestrzenia si¢ szybko, rownomiernie w ptynie/przestrzeni zewnatrzkomoérkowe;j i jest
eliminowany gtéwnie na drodze filtracji kigbuszkowe;.

Ze wzgledu na te wlasciwosci kluczowe znaczenie w obrazowaniu watroby maja ramy czasowe
wykonywania obrazow po podaniu §rodka kontrastowego. W przypadku przerzutow umiejscowionych
w watrobie réznica sygnatu migdzy guzem i otaczajacg tkanka watrobowa jest istotna w ciggu
pierwszych 90 sekund po podaniu $rodka kontrastowego zawierajacego gadolin. Z tego wzgledu
szybkie sekwencje obrazowania nalezy wykona¢ 20 sekund po wstrzyknieciu §rodka kontrastowego w
bolusie, gdy srodek znajduje si¢ gldéwnie w tetnicach watrobowych, a nastepnie ponownie po

60 sekundach od wstrzyknigcia, gdy dominuje faza wrotna. Poniewaz tetnica watrobowa i uktad zyt
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wrotnych dostarczajg odpowiednio okoto 20% i 80% krwi do watroby, wczesniejsze (faza tetnic
watrobowych) obrazy zapewniaja optymalne uwidocznienie zmian o wysokim unaczynieniu, a obrazy
w fazie wrotnej sg przydatne do oceny zmian stabo unaczynionych (wigkszo$¢ zmian przerzutowych
ma stabe unaczynienie i sg lepiej widoczne w fazie wrotnej, manifestujgc si¢ jako obszary o
mniejszym natezeniu sygnatu w poréwnaniu do wyraznie zaznaczonej watroby). W przypadku
op6znienia obrazowania o ponad 3 minuty uwidocznienie zmian o znacznym i stabym unaczynieniu
moze by¢ zmniejszone ze wzgledu na dyfuzje srodka kontrastowego do przestrzeni sSrodmiazszowych
watroby i zmiany chorobowej (np. przerzutu), powodujac zrownanie natgzenia sygnatu zmiany
chorobowej z sygnatem prawidtowego miagzszu watroby. Opdznione obrazy wykonane po podaniu
kontrastu lub obrazy w stanie rownowagi (> 5 minut od podania $rodka) sg przydatne w
charakteryzowaniu zmian, np. centralna cze$¢ przerzutu moze gromadzi¢ srodek kontrastowy w
przestrzeni $rodmigzszowej zmiany, stajac si¢ hyperintensywng wzgledem prawidlowej watroby. Ta
r6znica profilu wzmocnienia jest przydatna w formutowaniu rozpoznania réznicowego w oparciu o
charakterystyke zmiany chorobowej i pewno$¢ diagnostyczna.

Wzmocnienie guzow mézgu z zastosowaniem srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin (lub
jod) zalezy od przerwania bariery krew-mo6zg. W konsekwencji $rodki te zostaly okreslone jako
znaczniki miejsca braku ciggto$ci bariery krew-mozg. Jesli bariera krew-mdzg Zosgnie przerwana,
czasteczki gadowersetamidu przenikaja do przedziatu $rédmiazszowego, powodsfac w ten sposob
charakterystyczny paramagnetyczny efekt skrocenia czasow T1 i T2. Ogolnig,‘dodanie $rodka
kontrastowego w trakcie obrazowania NMR w standardowej dawce k|ini‘Céf%j 100 mikromol/kg w
istotny sposob poprawito wykrywanie zmian chorobowych, czutosc i d@@adnoéé diagnostyczng.
,\/C)

Q%
S
Dystrybucja N
Farmakokinetyka gadowersetamidu wpisuje si¢ w otwartypmodel dwukompartmentowy. Po dawce
100 mikromol/kg $redni okres potowicznej dystrybucji@ oséb zdrowych wyliczony na podstawie
metody reszt u 12 zdrowych ochotnikéw wynosi 13,3+ 6,8 min. Srednia objetos¢ dystrybucji po
dawce 100 mikromol/kg u chorych bez zaburzen-zynnosci nerek (w tym u zdrowych jak i chorych z
patologig w obrgbie OUN lub watroby) wynogﬁ?a 158,7 £ 29,0 do 214,3 (zakres 116,4 do 295,0) ml/kg.
Ta objetos¢ dystrybucji (okoto 10-15 1 przyQmasie ciata 70 kg) odpowiada produktowi leczniczemu,
ktory ulega dystrybucji w ptynie pozakg@orkowym. W Zadnym z badan nie wykazano wptywu dawki
na objetos¢ dystrybucji. W badania\cQ]@’ln vitro gadowersetamid nie ulegatl wigzaniu z biatkami.

Eliminacja ‘\0@
Okres poltrwania po dawce &@ mikromol/kg miescit si¢ w zakresie od 1,49 + 0,15 godz. u zdrowych
ochotnikéw do 2,11 + 0 %odz. u chorych bez zaburzen czynno$ci nerek (w tym u zdrowych jak i
chorych z patologia \g@br@bie OUN lub watroby).

2\
Sredni klirens osoczowy gadowersetamidu u zdrowych oséb (111,0 = 14,1 ml/min/1,73 m2 pc.) nie
rozni sig istotnie od $redniego klirensu nerkowego. Podobne wyniki uzyskano u oséb zdrowych oraz u
chorych z r6znymi zaburzeniami czynnos$ci watroby, OUN i nerek, gdzie klirens nerkowy
gadowersetamidu wynosit okoto 95% catkowitego klirensu osoczowego. Takie wyniki (stosunek
klirens nerkowy/catkowity klirens osocza bliski 1) wskazuja, ze gadowersetamid jest usuwany przede
wszystkim przez nerki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykazano zadnej r6znicy uktadowej dla Zadnego z parametrow kinetycznych w zaleznosci od
dawki (100 do 700 mikromol/kg). Z tego wzgledu w tym zakresie dawek kinetyka gadowersetamidu
wydaje si¢ by¢ liniowa.

Metabolizm

Obecnos¢ w moczu duzej czgéci dawki w postaci niezmienionych kompleksow sugeruje, ze
gadowersetamid nie jest poddawany zadnym istotnym przemianom metabolicznym u ludzi.
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Szczeqgdblne populacje

Wplyw pfci:
Do dwéch badan farmakokinetyki wlaczono dorostych mezczyzn i kobiety. Nie obserwowano
zadnych istotnych r6znic w zalezno$ci od ptci.

Wplyw wieku:

Po uwzglednieniu masy ciata catkowity klirens dla gadowersetamidu byt wigkszy w grupie wickowe;j
od 2 do 11 lat (143 + 27,9 ml/godz./kg) niz w grupie wiekowej od 12 do 18 lat

(117 £ 26,1 ml/godz./kg) i w dwoch populacjach dorostych (82,1 + 16,8 i 56,5 = 9,7 ml/godz./kg
odpowiednio w grupie od 19 do 64 lat i grupie > 65 lat).

Okres poltrwania w grupach wiekowych od 2 do 11 lat oraz od 12 do 18 lat (odpowiednio 1,4 £ 0,3 i
1,6 £ 0,3 godz.) byt krotszy niz obserwowany w dwoch populacjach dorostych (1,9 + 0,5 oraz
2,5+ 0,5 godz. odpowiednio w grupie od 19 do 64 lat i grupie > 65 lat). Liczba pacjentéw w wieku
podesztym, u ktorych okreslono parametry farmakokinetyczne byta ograniczona (wiek ponad 65 lat,
N=3).
»

Wptyw zaburzenia czynno$ci nerek ©
Poziomy osoczowe gadowersetamidu zwigkszaja si¢ liniowo wraz z pogarszeﬁ’em si¢ czynnosci
nerek; u chorych z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (Crci<30 ml/ mi@ebrowadzi to nawet do
szesciokrotnego zmniejszenia klirensu gadowersetamidu i odpowiada %@Eciokrotnemu wydhuzeniu
warto$ci AUC i ty, ekspozycji. Poniewaz gadowersetamid podaje si%@*lko w pojedynczej dawce,
powoduje to wigkszg i dluzszg ekspozycje. Po 72 godzinach, nawefu chorych z ciezkim zaburzeniem
czynnosci nerek nadal prawie cata dawka jest wydalana z mo . W populacjach oséb zdrowych
podawano dawki do 500 mikromol/kg bez zmniejszenia bezpieczenstwa. Ze wzgledu na opisywane
przypadki NSF, ktore moga by¢ zwigzane ze stosowaniendsrodkow kontrastowych zawierajacych
gadolin lub gadowersetamid u chorych z zaburzeniemo\ nnos$ci nerek, produktu Optimark nie nalezy
stosowaé w tej grupie chorych. ,\/$

O

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczer'lstvggD

A0
Dane niekliniczne wynikajace z konweg@/})/nalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci ostrej,gdksycznego wptywu na rozrdd, tolerancji miejscowej,
antygenowosci 1 genotoksycznoécﬁg ie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka. Badania
rakotworczos$ci nie zostaty prz&ﬁ%wadzone.

C)/\/

Badania dotyczace toks @%Oéci po podaniu wielokrotnym u szczuréw i pséw ujawnity wystepowanie
wakuolizacji komérekg%vek nerkowych z wyraznym zaznaczeniem odwracalnosci tego zjawiska. Nie
obserwowano zablg?z@nia czynnosciowego.

Eliminacja produktu Optimark u pséw w wieku mniej niz 3 miesiecy byta znacznie opdzniona ze
wzgledu na niedojrzala czynnos$¢ nerek, co prowadzito do wysokiej ekspozycji uktadowej na produkt
Optimark. Wielokrotne podawanie co tydzien dawek dwa do dwudziestu razy wigkszych niz dawka
kliniczna przez okres dojrzewania poczawszy od wieku jednego tygodnia prowadzito do rozlegtej
mineralizacji tkanek ze skutkami miejscowymi, takimi jak wrzodziejace zapalenie skory, zaburzenia
krazenia i zaburzenia czynno$ci watroby.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wersetamid

Wapnia wodorotlenek

Wapnia chlorek dwuwodny

Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny do regulacji pH.
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu Optimark z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

3 lata. o\\)
Q&
Stabilnos¢ chemiczna i fizyczna roztworu przygotowanego do stosowania Wg%Sl 24 godziny w
temperaturze do 25°C @
Z punktu widzenia mlkroblologlcznego produkt nalezy zastosowac nleév\iocznle. Jesli produkt nie
zostanie wykorzystany niezwlocznie, za ustalenie okresu i warunké)‘\ffﬁrzechowywania produktu w
trakcie uzywania odpowiada uzytkownik. Q\\?
bO
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowwa"(bla
o
N
Amputko-strzykawka \Qf\
Przechowywac¢ strzykawke w opakowaniu Zewne;tr,%/ﬁym w celu ochrony przed §wiattem.
: <
Fiolka ¥
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewg@g’znym w celu ochrony przed $wiattem.
%
Q
Nie przechowywa¢ w lodéwce ani niglzamrazac.
Warunki przechowywania produ/\le@eczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
O
S
6.5 Rodzaj i zawartos¢ oé\ﬁ(owama
\
Amputko-strzykawka 6\3{“
Produkt Optimark?(@jduje si¢ w amputko-strzykawkach wykonanych z polipropylenu. Wieczko
koncowki strzykawki i tlok sa wykonane z gumy bromobutylowe;j.

Wielkosci opakowan:

1x10 ml 10 x 10 ml
1x15ml 10 x 15 ml
1x20ml 10 x 20 ml
1x30ml 10 x 30 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Fiolka

Produkt Optimark znajduje si¢ w fiolkach wykonanych z bezbarwnego szkta borokrzemowego o
wysokiej odpornosci (szkto typu I, EP). Fiolki sg zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej z
aluminiowym uszczelnieniem i odrywanym plastikowym wieczkiem.
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Wielko$ci opakowan:

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt Optimark jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia; kazda niewykorzystang
ilo$¢ nalezy wyrzucié.

Nie uzywac roztworu, jesli jest odbarwiony lub jesli widoczne sa zanieczyszczenia stale. Nalezy
zwrécic¢ szczegolng uwage, aby zapobiec zanieczyszczeniu pozostalosciami srodkoéw czyszcezacych,
jesli stosowany jest sprzgt wielokrotnego uzytku.

Amputko-strzykawka N
©
oY

Ampulko-strzykawki o
Sktadanie i kontrola 6
Skontrolowa¢ strzykawke pod katem oznak nieszczelnosci. Nie uzywa@@ przypadku widocznej
nieszczelnosci.

’\/
N
60

Po Wk{&eniu trzonu w ttoczek strzykawki wazne
jest.@brécenie trzonu o dodatkowe pot obrotu,

N u 8% aby mozliwe byto swobodne obracanie
,\/&zarego tloczka.
1S
B Sb Przed uzyciem strzykawki odkreci¢ i wyrzuci¢

szare wieczko z koncowki. Strzykawka jest teraz
gotowa do podtaczenia igly Iub drenu do wlewu.

&

Po uzyciu wyrzucic st @Ekawke; 1 niewykorzystang ilo$¢ roztworu.

Wszelkie niewykoré;yéane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami

Zrywang etykiete na amputko-strzykawkach nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia
wlasciwej rejestracji zastosowanego $rodka kontrastowego zawierajacego gadolin. Nalezy rowniez
zapisa¢ zastosowang dawke.

W przypadku stosowania elektronicznej karty pacjenta nalezy wpisa¢ do niej nazwe produktu, numer
serii oraz dawke.

Fiolka

Produkt Optimark nalezy pobra¢ do strzykawki i niezwlocznie zastosowac.

Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ czy w roztworze, nie s3 widoczne nierozpuszczone czastki
state oraz czy pojemnik i zamknigcie nie zostaty uszkodzone. Jesli widoczne sg czastki stale, fiolke
nalezy wyrzucic.

Po uzyciu wyrzuci¢ strzykawke i1 niewykorzystang ilo$¢ roztworu.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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Zrywang etykiete na fiolkach nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia wlasciwe;j
rejestracji zastosowanego srodka kontrastowego zawierajacego gadolin. Nalezy rowniez zapisaé
zastosowang dawke. W przypadku stosowania elektronicznej karty pacjenta nalezy wpisac¢ do niej
nazw¢ produktu, numer serii oraz dawke.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Guerbet

15, rue des Vanesses
93420 Villepinte
Francja

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Amputko-strzykawka O
1 x 10 ml: EU/1/07/398/007 O
10 x 10 ml: EU/1/07/398/008 5
1 x 15 ml: EU/1/07/398/009 R
10 x 15 ml;: EU/1/07/398/010
1 x 20 ml: EU/1/07/398/011 4Vcﬂ/
10 x 20 ml: EU/1/07/398/012 R

1 x 30 ml: EU/1/07/398/013 éoQ

10 x 30 ml EU/1/07/398/014 2

Fiolka &
1 x 10 ml: EU/1/07/398/001 O
10 x 10 ml: EU/1/07/398/002 J
1 x 15 ml: EU/1/07/398/003 5
10 x 15 ml: EU/1/07/398/004 S

1 x 20 ml: EU/1/07/398/005 L

10 x 20 ml: EU/1/07/398/006 &

AS)
P
S
9. DATA WYDANIA Pdé\RWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATQ;I’%ZEDLUZENIA POZWOLENIA
N

Data wydania pier)qs?ego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 lipca 2007
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 czerwca 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA@O OBROTU

N\
‘O
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania 60
Wymagania do przedtozenia okresowych raportdéw o bezpieczenstwie ﬁ\sowanla tych
produktéw sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych ( EURD) 0 ktorym

mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnyc tualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

o
4

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZ@@(E\I BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU 04/

Q
. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Ri@jg%/lanagement Plan, RMP)
A0

Podmiot odpowiedzialny podejmie dzia&{%ia wyszczegolnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczyc 0dnie z wersja RMP (ang. Risk Management Plan),
przedstawiona w module 1.8.2 dq/mmentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkimi
jego kolejnymi aktualizacjami{&godnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP, ang. Com@@?{tee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z wytyczny %HMP dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosov@‘nych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy zlozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualng specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stluzgce ograniczeniu ryzyka;

o w ciggu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

o Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem do obrotu podmiot odpowiedzialny powinien dostarczy¢ wszystkim lekarzom
potencjalnie zapisujagcym lek kopie Charakterystyki produktu leczniczego z pismem przewodnim,
uwydatniajacym informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania zawarte w punktach 4.3 i 4.4. Tekst
powinien zosta¢ zatwierdzony przez CHMP i powinien rowniez zawiera¢ nastepujace kluczowe
elementy:

17



o Produkt Optimark nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej dwoch lat,
poniewaz bezpieczenstwo, skutecznos$¢ i wptyw na niedojrzata czynno$¢ nerek nie byty

badane w tej grupie wiekowej. Produkt Optimark byt badany u dzieci w

wieku 2 lat i

powyzej, u ktorych profil bezpieczenstwa byt podobny jak w populacji dorostych.

. Zobowigzanie do wykonania czynnosci po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, w okreslonych ramach czasowych, nastepujace czynnosci:

Opis

Termin

Podmiot odpowiedzialny powinien przedktada¢ roczne sprawozdania taczne
dotyczace przypadkoéw nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (NSF).

Lipiec kazdego roku
az do przedtozenia
wynikéw badania

W kosciach.
Podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzi¢ badanie dotyczace oceny | Koncowy raport z
dhugoterminowej kumulacji gadolinu w ko$ciach na podstawie protokotu ba,ggnia:
uzgodnionego z CHMP. . €2erwca 2018
O\"
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R
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekst na opakowaniach zewnetrznych ampulko-strzykawek 10 ml, 15 ml, 20 ml i 30 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optimark 500 mikromol/ml roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Gadowersetamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera 330,9 mg gadowersetamidu, co odpowiada 500 mikromolom.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH V\\O‘QV
OV
Substancje pomocnicze: wersetamid, wapnia wodorotlenek, wapnia chlor%@gwuwodny, sodu
wodorotlenek i(lub) kwas solny, woda do wstrzykiwan. (\
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych mfo;ll/qthl
g
X
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC2OPAKOWANIA
0
\
Roztwor do wstrzykiwah w amputko-strzykawce = 3¢
10 ml (1, 10 strzykawek) ,\/&
15 ml (1, 10 strzykawek) QO
20 ml (1, 10 strzykawek) qu
30 ml (1, 10 strzykawek) (g\,(‘
N
&
| 5. SPOSOB I DROGA(I) P@D"AMA
(\

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre%ﬁ’ulotkl przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne. N
6\)

©

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Srodek kontrastowy do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego

W celu rejestracji: nalepke przyklei¢ w karcie pacjenta. Rejestracja elektroniczna: wpisa¢ nazwe
produktu, nr serii i dawke.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Po pierwszym uzyciu wyrzuci¢ kazda pozostalg ilos¢ roztworu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO AC‘)Q

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francja QJ{\

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZEI\g]?DO OBROTU

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) Ry
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) NS
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) >
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) L
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) S
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) A
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) L

EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) 0@“’

B
&

13. NUMERSERII &Y

&
N

X
y S
Nr serii (Lot) O

Q\

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tekst na opakowaniach bezposrednich ampulko-strzykawek 15 ml, 20 ml i 30 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optimark 500 mikromol/ml roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Gadowersetamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera 330,9 mg gadowersetamidu, co odpowiada 500 mikromolom.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH O
OV
Substancje pomocnicze: wersetamid, wapnia wodorotlenek, wapnia chlor%@l?wuwodny, sodu
wodorotlenek i(lub) kwas solny, woda do wstrzykiwan. Qf\\
&
N
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC QPAKOWANIA
Qo
N\
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (‘\\’b
O\QJ
15 ml 4>
o
20 ml Q
30 ml S
A
S(b

5. SPOSOB | DROGA(I) PORAKNIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tres’ci%&)‘[ki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne. NX

N

>

Q

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

W celu rejestracji: nalepke przyklei¢ w karcie pacjenta.
Rejestracja elektroniczna: wpisa¢ nazwe produktu, nr serii i dawke.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Po pierwszym uzyciu wyrzuci¢ kazda pozostalg ilos¢ roztworu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBR(,)\I‘)%

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) &
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) v
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) K
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) X
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) &
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) °

13.  NUMER SERII A

&0
Lot @

6\5

14. OGOLNA KATEQQKIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy V\Q@Szvany Z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tekst na opakowaniu bezposrednim ampultko-strzykawki 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Optimark 500 mikromol/ml roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Gadowersetamid
Podanie iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. O
\O
o
3. TERMIN WAZNOSCI K
@U
<
EXP N
%
NS
S
4, NUMER SERII @
N4
Lot g
o>
S
Q
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z g&’DANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK N
&V
o
6. INNE \ef’

Przechowywac strz ékb%k@ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiatlem.
Nie przechowywad&w lodéwce ani nie zamrazac.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekst na opakowaniach zewnetrznych fiolek 10 ml, 15 ml i 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optimark 500 mikromol/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Gadowersetamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera 330,9 mg gadowersetamidu, co odpowiada 500 mikromolom.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH O

Substancje pomocnicze: wersetamid, wapnia wodorotlenek, wapnia chlor%@l?wuwodny, sodu
wodorotlenek i(lub) kwas solny, woda do wstrzykiwan. Qf\\

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC QPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan w fiolce (\{b
10 ml (1, 10 fiolek) g
15 ml (1, 10 fiolek) 4>
20 ml (1, 10 fiolek L
S
A

| 5. SPOSOB | DROGA(l) PODAN{A

v
P .
Nalezy zapoznac si¢ z trescia qlg® przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne. Q
%

@
&

6. OSTRZEZE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Srodek kontrastowy do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego

W celu rejestracji: nalepke przyklei¢ w karcie pacjenta.
Rejestracja elektroniczna: wpisa¢ nazwe produktu, nr serii i dawke.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Po pierwszym uzyciu wyrzuci¢ kazda pozostalg ilos¢ roztworu.

o
N
O
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ACSQ
6\.}
Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francja QJ{\\Q)
&
N
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZEI\E@QDO OBROTU
Qo
N\

EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) (‘\\’b

EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) g

EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) 4>

EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) L

EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) S

EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) é\}\

N
&
| 13.  NUMER SERII N
6\\)
.. %
Nr serii (Lot) N
X
SF

Q

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tekst na opakowaniach bezposrednich fiolek 15 ml i 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optimark 500 mikromol/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Gadowersetamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera 330,9 mg gadowersetamidu, co odpowiada 500 mikromolom.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH O
OV
Substancje pomocnicze: wersetamid, wapnia wodorotlenek, wapnia chlor%@l?wuwodny, sodu
wodorotlenek i(lub) kwas solny, woda do wstrzykiwan. Qf\
&
N
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC QPAKOWANIA
Qo
N\
Roztwor do wstrzykiwan w fiolce (\{b
15 ml g
20 ml 4>
o
OQ
)

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIAS
&V

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotkicﬁ;\ied zastosowaniem leku.
Podanie dozylne. O/ﬁ
N

<
Q’\/

6. OSTRZEZENI OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCUMEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
A4

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

W celu rejestracji: nalepke przyklei¢ w karcie pacjenta.
Rejestracja elektroniczna: wpisa¢ nazwe produktu, nr serii i dawke.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Po pierwszym uzyciu wyrzuci¢ kazda pozostalg ilos¢ roztworu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBRQTU

EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) oS
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) v
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) RS
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) éoQ
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml)
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) R

13.  NUMER SERII &

Lot '/\}\

14.  OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
<

N
Produkt leczniczy wydawqes;\ﬁ przepisu lekarza.
X
SN
Q

| 15. INSTRUKEJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tekst na opakowaniu bezposrednim fiolki 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Optimark 500 mikromol/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Gadowersetamid
Podanie iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. O
©
o
3. TERMIN WAZNOSCI K
@U
)
EXP &V
&V
N
Sk
4. NUMER SERI|I @
o
Lot g
g
O
Q
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z BODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK 22
&V
e
6. INNE &
N
S

Przechowywac ﬁoll@% opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywad&w lodéwce ani nie zamrazac.
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B. ULOTKA DLA PACJEN
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Optimark 500 mikromol/ml roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Gadowersetamid

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki: Q\O
Co to jest lek Optimark i w jakim celu si¢ go stosuje 600
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Optimark @
Sposéb podawania leku Optimark %)

Mozliwe dziatania niepozgdane 4/0/1/

Jak przechowywa¢ lek Optimark Q\\?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje P

&

@
: . N
1. Co to jest lek Optimark i w jakim celu si¢ gS(&Qosuje

oarwNE

Lek Optimark zawiera substancje czynng gadowepsetamid. Gadowersetamid jest stosowany jako
srodek kontrastowy podczas badan obrazow& metoda rezonansu magnetycznego.
A0
Optimark jest przeznaczony wytacznie d@qaiagnostyki. Jest stosowany u 0s6b dorostych oraz dzieci w
wieku dwach lat i starszych, u ktér&\/sq przeprowadzane badania obrazowe metodg rezonansu
magnetycznego (NMR). Jest to p%W en rodzaj skanu, podczas ktdrego sg wykonywane zdjecia
narzagdow wewnetrznych. Lek@timark jest uzywany do uzyskania wyrazniejszego skanu u
pacjentow, ktorzy maja lubéb torych podejrzewa si¢ nieprawidlowosci w mdzgu, rdzeniu lub w
watrobie. \{1\\
6\}
KO

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Optimark

Kiedy nie stosowa¢ leku Optimark:

jesli pacjent ma uczulenie
e na substancje czynng gadowersetamid lub
e naktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Optimark (patrz punkt 6), lub
e nainne $rodki kontrastowe zawierajace gadolin

Leku Optimark nie wolno podawa¢ pacjentom

z ciezkim i (lub) ostrym zaburzeniem czynnosci nerek

o lub pacjentom przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu watroby, poniewaz
zastosowanie leku Optimark u pacjentow z tymi schorzeniami wigze si¢ z mozliwoscia
wystapienia choroby zwanej nefrogennym zwitoknieniem uktadowym (ang. NSF). NSF jest
chorobg, ktéra obejmuje grubienie skory i tkanki facznej. NSF moze powodowaé prowadzace
do inwalidztwa unieruchomienie stawow, ostabienie mi¢$ni lub moze mie¢ wptyw na
prawidlowa prace narzadow wewnetrznych, co potencjalnie moze zagrazac zyciu.

e Leku Optimark nie wolno stosowa¢ u noworodkow w wieku do 4 tygodni.
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Przed otrzymaniem leku Optimark pacjent musi mie¢ wykonane badanie krwi w celu sprawdzenia
pracy nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Optimark nalezy zwrocic sie do lekarza, jesli wystepuja
nastepujace okolicznoSci:
e upacjenta wystepuja uczulenia (np. na leki, owoce morza, katar sienny, pokrzywka) lub astma
e u pacjenta wystapily wczesniej reakcje na wstrzyknigcia srodkow kontrastowych, w tym
reakcja na jodowe $rodki kontrastowe w przesztosci
e nerki pacjenta nie pracujg wtasciwie
e pacjent byl poddawany niedawno lub bedzie wkrotce poddany przeszczepieniu watroby
u pacjenta wystepuje pragnienie i(lub) przed badaniem pacjent wypit tylko niewielka ilos¢
pltynow lub wcale nie wypit ptynow
pacjent zazywa okre$lony rodzaj lekow przeciwnadcis$nieniowych, tj. beta-adrenolityki
u pacjenta wystepuje choroba serca
pacjent ma padaczke lub zmiany w mozgu \\)
pacjent stosuje diete z kontrolg zawartosci sodu
Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wymienionych sytuacji, lekarz zde8§§uje czy wykonanie
zleconego badania bedzie mozliwe.

Q\@
Dzieci i mlodziez Q’\/
Lek Optimark nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku %gf;}’zej dwoch lat.
O
Inne leki i Optimark @6

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszvstklah lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére wydawane sg bez rec
/\/&O
Cigza i karmienie piersig QO
Leku Optimark nie nalezy stosowa¢ w okresig@igzy, chyba Ze jest to absolutnie konieczne.
Nalezy przerwaé karmienie piersig na co najmniej 24 godziny po otrzymaniu leku Optimark.
W cigzy i w okresie karmienia piersig 1 dy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigzg, przed zastosowaniem {ggo leku nalezy poradzic sig lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obsh@@vanie maszyn

Pacjenci ambulatoryjni, plandyacy prowadzenie pojazdu lub uzywanie narzedzi lub urzadzen
mechanicznych, musza bx‘@éwiadomi, Ze po zabiegu obejmujacym wstrzyknigcie leku Optimark mogg
wystapi¢ chwilowe zawwoty glowy. Moze to dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 0s6b.

2\
Lek Optimark zagliera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke do 17 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.
Strzykawki po 10 ml i strzykawki po 15 ml zawierajg mniej niz 1 mmol sodu, to znaczy uznaje sig je
za ,,wolne od sodu”.
Wiceksze dawki zawieraja 1 mmol sodu lub wiecej, co trzeba uwzglednic, jesli pacjent stosuje diete z
kontrolowang zawarto$cia sodu.
20 ml roztworu zawiera 28,75 mg sodu.
30 ml roztworu zawiera 43,13 mg sodu.

3. Spos6b podawania leku Optimark
Procedury diagnostyczne z zastosowaniem $rodkoéw kontrastowych powinny by¢ prowadzone pod

nadzorem lekarza odpowiednio przeszkolonego i posiadajgcego gruntowng wiedze na temat
wykonywanej procedury.
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Zazwyczaj stosowana dawka

Zazwyczaj stosowana dawka wynoszaca 0,2 ml/kg masy ciata jest taka sama u dorostych jak rowniez
u dzieci w wieku 2 lat i starszych. Odpowiada to objetosci 14 ml u osoby o masie ciata 70 kg,
wstrzykiwanej przez okoto 7-14 sekund do zyly, zwykle w ramieniu. Po wstrzyknigciu $rodka
kontrastowego wykonywane jest nastgpnie wstrzyknigcie soli fizjologicznej w celu upewnienia sig, ze
srodek kontrastowy nie pozostat w igle lub drenie zastosowanym do wstrzyknigcia. U dorostych w
ciggu 30 minut od podania pierwszej dawki mozna podaé¢ drugg dawke. W przypadku pewnych
nieprawidtowosci w mdzgu u dorostych moze by¢ konieczne uzycie trzykrotnej standardowej dawki
leku Optimark w jednym wstrzyknigciu. Lekarz zdecyduje, jaka ilos¢ leku Optimark jest konieczna w
danym badaniu. Trzeba natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce/technikowi, je§li wystapi
bol w okolicy wprowadzenia igty.

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentéw

U pacjentéw z umiarkowanymi chorobami nerek nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jednej dawki leku
Optimark podczas skanu. Wstrzykniecia leku Optimark nie nalezy powtarza¢, chyba ze odstep migdzy
wstrzyknigciami wynosi co najmniej 7 dni.

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw wieku 65 lat lub starszych, ale@aqent musi mieé¢
wykonane badanie krwi w celu sprawdzenia pracy nerek. Q&

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Optimark 60

Wstrzykniecie zbyt duzej ilosci leku Optimark nie powinno spowodow%é\duzej szkody, poniewaz
znacznie wigksze dawki podawane u ludzi nie prowadzity u nich do,zadnych problemow. Jesli nerki
pracuja prawidtowo, wystapienie jakichkolwiek problemow jest mé#to prawdopodobne. Lek Optimark
moze by¢ usuniety przy zastosowaniu dializy. Jesli pacjent u , 7& wstrzyknieta zostala zbyt duza
dawka leku Optimark, powinien powiedzie¢ o tym mezwlosgme lekarzow1 lub

pielegniarce/technikowi. (\\(b
\@
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zw1ng\§ych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty. Q
m&q
4. Mozliwe dzialania niepoiqdane@'b

Jak kazdy lek, lek ten moze powo@\QVac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
&

Kazdy z ponizszych objawowihalezy zglosi¢ natychmiast lekarzowi lub pielggniarce/technikowi,

ktorzy niezwlocznie rOZ@\e ng leczenie, poniewaz objawy te moga by¢ lub moga sta¢ si¢ bardzo

powazne:

dziatania niepoza Qdotyczqce serca (omdlenie, dodatkowe pobudzenia serca, bol w klatce

piersiowej) lub uktadu oddechowego (dusznosé, skurcz drog oddechowych, obrzegk lub zaciskanie w

gardle, swedzenie nosa lub katar, kichanie).

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych obserwowanych po podaniu leku Optimark miata nasilenie tagodne
lub umiarkowane i byla przemijajaca. Do najczestszych dziatan niepozadanych nalezaly: dziwny smak
w ustach, uczucie goraca, b6l gtowy i zawroty glowy.

Mozliwe dziatania niepozadane opisano bardziej szczegdlowo ponizej.

Ponizsze czgstosci i nastepujace po nich objawy podano na podstawie badan klinicznych i
doswiadczenia ze stosowaniem leku Optimark po jego wprowadzeniu do obrotu:

Czestosé Mozliwe dzialania niepozadane

Czgsto (moga boéle glowy, dziwny smak w ustach, uczucie gorgca
wystapi¢ u 1 na

10 osbb)
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Czestosé

Mozliwe dzialania niepozadane

Niezbyt czgsto | reakcja alergiczna/nadwrazliwosci, zawroty glowy, uczucie mrowienia, dretwienie,

(moga wystapi¢ | ostabienie wechu, zaczerwienienie i ocieplenie skory, przekrwienie btony $luzowej

ulna nosa, bol gardta, nudnosci, biegunka, swiad, wysypka, dyskomfort w klatce

100 os6b) piersiowej, bol w klatce piersiowej, uczucie zimna wiacznie z odczuciem zimnych
konczyn, reakcje w miejscu podania, zmiany st¢zenia wapnia we Krwi

Rzadko (moga | zmniejszenie apetytu, uczucie lgku, zaburzenie snu, uczucie sennosci, uczucie

wystapi¢ u 1 na
1 000 os6b)

palenia, wrazenie ruchu lub krecenia sie, dzwonienie w uszach, zaczerwienienie
powiek, bol oka, zatarcie widzenia, przekrwienie oczu, uczucie bicia serca,
nieregularne bicie serca, dodatkowe pobudzenia w sercu, niskie cisnienie krwi,
duszno$¢, chrypka, katar, zaciskanie w gardle, nadmierne wydzielanie $liny, bol
brzucha, zaparcie, sucho$¢ w ustach, pokrzywka, zimny pot, zaczerwienienie,
zwigkszony poziom we krwi substancji (kreatyniny) zwykle wydalanej przez nerki,
krew w moczu, obrzek twarzy, ostabienie i objawy podobne, takie jak zmeczenie i
ogdlnie zte samopoczucie, goraczka, obrzek konczyn, dreszcze, bél, uczucie
zimnych konczyn, zwigkszenie poziomu enzymow watrobowych, nieprawidtowe
wyniki badania moczu, zwickszone poziomy sktadnikow mineralnych w moczu,
obecnos¢ biatka w moczu, zwigkszone poziomy enzymow sercewych i
mie$niowych, zmniejszony poziom hemoglobiny, uczucie s tania i dezorientacji,
drzenie, drgawki, zapalenie spojowek, przySpieszona praga serca, wysokie cisnienie
krwi, skurcz drég oddechowych, obrzek gardia lub n ni, zaczerwienienie
gardla, kaszel, swedzenie w nosie, kichanie, pocenig$ie

Bardzo rzadko

obrzek wokot oczu, odbiegajace od normy paramgl)y pracy serca w badaniu

(moga wystapi¢ | elektrokardiograficznym, omdlenie, wymioty >

ulna QOQ

10 000 os6b) R4

Czestosé stwardnienie skory, ktore moze rozszatZy¢ si¢ na tkanki migkkie oraz narzady
nieznana (nie wewnetrzne (nefrogenne W%éknier{gﬁlstrojowe), zte samopoczucie

moze by¢ 0

okre$lona na QO

podstawie quo

dostepnych 28

danych) @fb

Zglaszano wystgpowanie nefrog

%
Q@
\Qego zwloknienia uktadowego (powodujacego zgrubienie skory i

mogacego mie¢ rowniez Wp%y\g\z\cﬁa tkanki migkkie i narzady wewnetrzne).

O

Podczas stosowania Ieku@ptlmark u dzieci w wieku 2 lata lub wigcej obserwowano takie same

dzialania niepozadan
Q\

u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Optimark

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
strzykawki po: Termin waznosci (EXP) lub EXP.

Przechowywac¢ strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
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Lek nalezy zastosowa¢ niezwtocznie. Jesli lek nie zostanie wykorzystany niezwlocznie, za ustalenie
okresu i warunkow przechowywania leku w trakcie uzywania odpowiada uzytkownik.

Nie uzywac roztworu, jesli jest odbarwiony lub jesli widoczne sg zanieczyszczenia stale.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Optimark

e Substancja czynng leku jest gadowersetamid.
1 ml zawiera 330,9 mg gadowersetamidu, co odpowiada 500 mikromolom.
Kazda strzykawka po 10 ml zawiera 3 309 mg gadowersetamidu.
Kazda strzykawka po 15 ml zawiera 4 963,5 mg gadowersetamidu.
Kazda strzykawka po 20 ml zawiera 6 618 mg gadowersetamidu. O
Kazda strzykawka po 30 ml zawiera 9 927 mg gadowersetamidu. N\

e Pozostate sktadniki to: wersetamid, wapnia wodorotlenek, wapnia cégﬁek dwuwodny, sodu
wodorotlenek i(lub) kwas solny, woda do wstrzykiwan.

\

Jak wyglada lek Optimark i co zawiera opakowanie
Strzykawki z lekiem Optimark zawieraja przezroczysty, bezbarw. b Jasnozohy roZtwor.
Lek Optimark jest dostarczany w amputko-strzykawkach wyk ych z polipropylenu. Wieczko
koncowki strzykawki i tlok sa wykonane z gumy bromobutz{@)wej
\

Lek Optimark amputko-strzykawki jest dostarczany V&\@pakowama o nastepujacych wielkosciach:
1x10ml 10 x 10 ml ,\/

1x 15 ml 10 x 15 ml QO

1x20ml 10x 20 ml qu

1x 30 ml 10 x 30 ml 28

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mu@%’ znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wyt\ac.{%a
Podmiot odpowiedzialny:
Guerbet c,’\/
15, rue des Vane
93420 Villepinte>
Francja Q\O
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do podmiotu
odpowiedzialnego.

Wytwérca
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown
Mulhuddart, Dublin 15
Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegodtowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw
http://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wskazania do stosowania

Optimark jest wskazany do stosowania podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
(NMR) osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i watroby. Zapewnia wzmocnienie kontrastowe oraz
utatwia wizualizacj¢ i charakteryzowanie zmian ogniskowych i nieprawidtowych struktur w OUN i
watrobie u dorostych chorych i u dzieci w wieku dwach lat i starszych z potwierdzona lub
podejrzewang z duzym prawdopodobienstwem patologia.

Przeciwwskazania
e Nadwrazliwo$¢ na gadowersetamid lub na inne produkty zwierajace gadolin lub ktorgkolwiek
z substancji pomocniczych.
e Stosowanie produktu Optimark jest przeciwwskazane u pacjentow z ciezkim zaburzeniem
czynnosci nerek (wspétczynnik przesaczania kigbuszkowego <30 ml/min/1,73 m?) i (lub)
z ostrym uszkodzeniem nerek,
e U pacjentw po przeszczepieniu watroby
e lub u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby
e oraz u noworodkéw w wieku do 4 tygodni. \0\0
AS)
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania oO
Jak w przypadku wszystkich paramagnetycznych $rodkéw kontrastowychgwzmocnienie NMR
produktem Optimark moze zaburza¢ obrazowanie istniejacych zmian. €z¢$¢ z tych zmian mozna
zobaczy¢ na obrazach NMR bez wzmocnienia, bez podania kontrag&’z tego wzgledu nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas interpretowania skanu ze Wzmocn@lem kontrastowym, jesli nie ma

obrazu NMR bez wzmocnienia. P

Przed badaniem nalezy zadba¢ o wystarczajace nawodniegi@%horych.
S

Nadwrazliwo$¢ N

Roéwniez podczas stosowania gadowersetamidu rrgg% wystapi¢ reakcje alergiczne i inne reakcje

idiosynkratyczne, co moze manifestowac si¢ jag@ reakcje kragzeniowe, oddechowe i skorne. Wigkszos¢

z tych reakcji wystepuje w ciagu pierwszej pdbgodziny po podaniu srodka kontrastowego. Podobnie

jak w przypadku wszystkich innych $rod kontrastowych tej samej klasy, w rzadkich przypadkach

moga wystapié¢ pézne reakcje (po godziftach lub dniach). W przeprowadzonych badaniach klinicznych

nie zgtoszono jednak zadnych z tyc%@ akcji.

Jesli wystagpia reakcje nadwraZliw/é,s’ci, trzeba natychmiast przerwac¢ podawanie srodka kontrastowego

1 w razie potrzeby rozpoczaé &Q‘&enie dozylne.

Podczas badania koniecz t nadzor lekarza i zaleca si¢ zatozenie na state elastycznego cewnika

dozylnego. Aby utatwi¢gtiezwloczne podjecie dziatah w sytuacjach nagtych, konieczne produkty

lecznicze (np. epinef adrenalina, teofilina, leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy i atropina),

rurka intubacyjna irespirator musza znajdowac si¢ w bezposrednim zasiegu.

Ryzyko reakcji nadwrazliwosci jest zwickszone w nastepujacych przypadkach:

- pacjenci z predyspozycja do alergii

- pacjenci z astmg oskrzelowa; u tych chorych istnieje zwlaszcza zwigkszone ryzyko skurczu
oskrzeli

- pacjenci z reakcjami na $rodki kontrastowe w wywiadzie, w tym reakcja na jodowe srodki
kontrastowe w przesztosci

Przed wstrzyknigciem $rodkéw kontrastowych nalezy zapyta¢ chorych, czy nie chorujg na alergie (np.

uczulenia na owoce morza lub leki, katar sienny, pokrzywka), czy wystepuje u nich nadwrazliwos¢ na

srodki kontrastowe i czy maja astmeg oskrzelowa. Mozna rozwazy¢ zastosowanie premedykacji lekami

antyhistaminowymi i(lub) glikokortykosteroidami.

Pacjenci zazywajacy beta-adrenolityki
Nalezy pamictac, ze chorzy stosujacy leki beta-adrenolityczne niekoniecznie muszg reagowac na beta-
agonistow podawanych zwykle do leczenia reakcji nadwrazliwosci.

39



Pacjenci z chorobg uktadu krazenia

W tej grupie chorych moga wystepowac cigezkie reakcje nadwrazliwosci. Reakcje krazeniowe moga
mie¢ gorszy przebieg szczegolnie u chorych z cigzkimi chorobami serca (np. cigzka niewydolnosé
serca, choroba wiencowa). Jednakze nie zostato to wykazane w badaniach klinicznych z
zastosowaniem produktu Optimark.

Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego

U chorych z padaczkg lub zmianami w mézgu prawdopodobienstwo wystgpienia drgawek podczas
badania moze by¢ wigksze. Podczas badania tych chorych konieczne jest zastosowanie srodkow
ostroznosci (np. monitorowanie chorego) i zapewnienie dostepu do lekow oraz aparatury niezbedne;j
do szybkiego leczenia ewentualnych drgawek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Przed podaniem produktu Optimark wszyscy pacjenci powinni by¢ objeci badaniem w kierunku

zaburzen czynnosci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Istniejg doniesienia o wystapieniu nefrogennego widknienia uktadowego (nephrogenic systemic
fibrosis — NSF) zwigzanego ze stosowaniem produktu Optimark i niektorych srodkow kontrastowych
zawierajacych gadolin u chorych z ostrym lub przewlektym cigzkim Zaburzenien‘b’&ynnos'ci nerek
(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) i (lub) z ostrym uszkodzeniem nerek. Z tego powqgti} stosowanie produktu
Optimark jest przeciwwskazane u tych pacjentéw (patrz punkt Przeciwwskgania). Pacjenci po
przeszczepieniu lub poddawani przeszczepieniu watroby sg szczegdlnie zggrozeni, poniewaz czgsto$¢
wystepowania ostrej niewydolno$ci nerek jest wysoka w tej grupie. Z t€go wzgledu nie wolno
stosowa¢ produktu Optimark u pacjentéw po przeszczepieniu lub pedtlawanych przeszczepieniu
watroby oraz u noworodkdw. Ryzyko rozwoju NSF u pacjentowzoumiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) jest nieznane, dté?ego produkt Optimark nalezy
stosowacé tylko pod starannej ocenie korzysci i ryzyka u paejéntow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek. (’\\(b

Gadowersetamid jest usuwany w trakcie dializy. Wykodnanie hemodializy w krétkim czasie po
podaniu produktu Optimark moze stanowi¢ uzyteczity sposob usunigcia produktu Optimark z
organizmu. Nie ma dowodoéw przemawiajacych Ra korzys$¢ rozpoczecia hemodializy w celu
zapobiegania rozwojowi NSF u pacjentow Q\;@boddawanych dotychczas hemodializie.

W przypadku stosowania produktu Optix‘r{%rk U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek w punkcie
wyjsciowym, dochodzito do ostregQ)@/ryzkodzenia nerek wymagajacego dializy. Ryzyko ostrego
uszkodzenia nerek moze wzrasta.é;\vraz ze zwigkszaniem dawki $rodka kontrastowego. Nalezy
podawac najmniejsza dawke R@%Zliwiaj aca prawidtowe obrazowanie.

O
Drieci imlodzicz o
U dzieci w wieku od 210 11 lat produktu Optimark nie wolno podawaé za pomoca wstrzykiwacza
automatycznego. Wmaganq dawke nalezy podawac recznie, aby uniknaé¢ omytkowego
przedawkowania.

Noworodki i niemowleta
Produktu Optimark nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej dwoch lat. Bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ w tej grupie wiekowej nie byly badane.

Osoby w podeszlym wieku

Poniewaz klirens nerkowy gadowersetamidu moze ulec zmniejszeniu u pacjentoéw w podesztym
wieku, szczegdlnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych w kierunku
zaburzen czynnosci nerek.

Sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke do 17 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Strzykawki po 10 ml i strzykawki po 15 ml zawieraja mniej niz 1 mmol sodu, to znaczy uznaje si¢ je
za ,,wolne od sodu”.
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Wigksze dawki zawierajg 1 mmol sodu lub wiecej, co nalezy uwzgledni¢ u chorych stosujacych diete
z kontrolowang zawartoscia sodu.

20 ml roztworu zawiera 28,75 mg sodu.

30 ml roztworu zawiera 43,13 mg sodu.

Zelazo i cynk w surowicy
Nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz w badaniach klinicznych obserwowano przemijajace
zmniejszenie stgzenia zelaza i cynku w surowicy. Znaczenie kliniczne tego doniesienia nie jest znane.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania gadowersetamidu u ci¢zarnych kobiet. Badania na zwierzetach
nie wskazaly na bezposredni ani posredni niekorzystny wplyw tej substancji w zakresie dziatania
toksycznego na procesy rozrodcze. Produktu Optimark nie stosowa¢ w okresie cigzy, chyba Ze stan
kliniczny kobiety wymaga podawania gadowersetamidu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy gadowersetamid jest wydzielany z mlekiem matki. Nie ma dostatecznych
informacji dotyczacych wydzielania gadowersetamidu z mlekiem u zwierzat. Ni¢‘mozna wykluczy¢
ryzyka dla karmionego dziecka. Nalezy przerwac karmienie piersig na co najgﬁ)uej 24 godziny po
podaniu produktu Optimark. \@6

Plodnosé 0’1’@

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badaf dotyczgéych toksycznego wplywu na rozrod
nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Nie prz wadzono badan klinicznych
dotyczacych ptodnosci. N

4

Dawkowanie i spos6b podawania O\Q}\
Produkt Optimark powinien by¢ podawany przez I%k‘arzy doswiadczonych w klinicznym obrazowaniu
metodg NMR. O

Aby umozliwi¢ niezwloczne podjecie dzialaﬁ&? nagtych przypadkach, muszg by¢ dostepne niezbgdne
produkty lecznicze (np. epinefryna/adrena\/m%i, teofilina, leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy i
atropina), rurka intubacyjna i respirator@’b

Dawkowanie \\\QQ)
Srodek nalezy podawaé w szy i wstrzyknigciu do zyty obwodowej w dawce 0,2 ml/kg

(100 mikromol/kg) masy ciatd: Aby zapewni¢ pelne wstrzyknigcie srodka kontrastowego po
wstrzyknigciu zyte nalezy przeptukaé przy uzyciu 5 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan w
stezeniu 9 mg/ml (0,9%) Procedura obrazowania powinna zosta¢ zakonczona w ciggu 1 godziny od
podania $rodka ko@t@stowego.

Podawanie wielokrotne

W przeprowadzanych u chorych z prawidlowg czynnos$cig nerek badaniach NMR czaszki, w
przypadku podejrzewania obecno$ci zmian, po wykonaniu badania NMR z uzyciem pojedynczej
dawki §rodka kontrastowego, w celu uzyskania doktadniejszych informacje na temat liczby, wielkosci
lub rozlegtosci zmian, mozliwe jest podanie drugiego bolusa w dawce 0,2 ml/kg (100 mikromol/kg) w
ciggu 30 minut od pierwszego wstrzyknigcia. Postepowanie takie moze zwigkszy¢ wartos¢
diagnostyczng badania.

Bezpieczenstwo powtarzanych dawek nie zostato okre$lone u dzieci i mtodziezy (w wieku 2 lat i
starszych), u chorych z zaburzeniami czynnos$ci nerek i u os6b w wieku podesztym. W tych
populacjach nie jest zalecane podawanie wielokrotne.

Z ograniczonych danych uzyskanych uzyskane dla innych srodkéw kontrastowych zawierajacych
gadolin wynika, ze dla wykluczenia dodatkowych przerzutoéw wewnatrzczaszkowych u chorych z
rozpoznanym izolowanym przerzutem badanie MR z wstrzyknieciem 300 mikromol/kg masy ciata
produktu Optimark moze prowadzi¢ do wigkszej pewnos$ci diagnostyczne;.
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Dzieci i mlodziez

Dostosowanie dawki u dzieci w wieku powyzej 2 lat nie jest uwazane za konieczne.

Stosowanie Optimark jest przeciwwskazane u noworodkdw w wieku do 4 tygodni (patrz punkt 4.3).
Stosowanie Optimark nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz w tej grupie
wiekowej nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa, skutecznosci i wptywu na
niedojrzalg czynno$¢ nerek.

Osoby w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i starsze)
Dostosowanie dawkowania nie jest uwazane za konieczne. W przypadku pacjentoéw w podesztym
wieku zalecane jest zachowanie ostroznosci.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Optimark jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) i (lub) z ostrym uszkodzeniem nerek i u pacjentdw po przeszczepieniu
watroby lub u pacjentdéw w okolooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby. Produkt Optimark
nalezy stosowac tylko po starannej ocenie korzysci i ryzyka u pacjentéw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) w dawce nie wiekszej niz

100 mikromol/kg masy ciafa. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jednej dawki podczagskanu. Z powodu
braku informacji o wielokrotnym podawaniu nie nalezy powtarzaé¢ Wstrzykni(;@duktu Optimark,
chyba Ze odstep migdzy wstrzyknieciami wynosi co najmniej 7 dni. 600

Spos6b podawania QJ(\\@
Srodek nalezy podawa¢ w szybkim wstrzyknigciu do zyty obwodow,lg. Aby zapewni¢ petne
wstrzyknigcie $rodka kontrastowego, po wstrzyknigciu zyte nalezysprzeptukac przy uzyciu 5 ml
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan w stezeniu 9 mg/ml (Og@)ﬁ Zaleca si¢ zalozenie na stale

elastycznego cewnika dozylnego. L
U dzieci w wieku od 2 do 11 lat produktu Optimark nie wolno podawac za pomoca wstrzykiwacza
automatycznego. \Qf\

@O

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uz'@/lém lub podaniem produktu leczniczego
Przed uzyciem nalezy skontrolowac poj emniég?roztwér.

A0
Interakcje z innymi produktami Iecz@@%’ymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono formalnych badgi dotyczacych interakcji.
Wykazano, ze gadowersetamid z fdca pomiar stezenia wapnia w surowicy metoda kolorymetryczng
z zastosowaniem orto-krezologt&l/kiny (OCP). Podanie gadowersetamidu nie powoduje jednak
rzeczywistego zmniejszeniaStezenia wapnia w surowicy. W obecnos$ci gadowersetamidu uzyskiwane
sa w tej metodzie biqdni\i\&kie wartos$ci stezenia wapnia w surowicy. Wielko$¢ btedu pomiaru jest
proporcjonalna do stezehia gadowersetamidu we krwi i u chorych z prawidlowym klirensem
kreatyniny rzeczywjste wartosci mozna uzyskaé¢ po okoto 90 minutach od wstrzyknigcia. U chorych z
zaburzeniami czynnosci nerek klirens gadowersetamidu begdzie spowolniony i interferencja z testem
OCP do oznaczania wapnia bedzie wydtuzona. Gadowersetamid nie wptywa na inne metody
0znaczania wapnia w surowicy, takie jak metoda kolorymetryczna z arsenazo 111, atomowa
spektroskopia absorpcyjna i spektroskopia masowa z plazma wzbudzang indukcyjnie.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt Optimark jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia; kazda niewykorzystang
ilo$¢ nalezy wyrzucié.

Nie uzywac roztworu, jesli jest odbarwiony lub jesli widoczne sa zanieczyszczenia stale. Nalezy

szczegoblnie zadbaé, aby zapobiec zanieczyszczeniu pozostalosciami srodkow czyszczacych, jesli
stosowany jest sprzet wielokrotnego uzytku.
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Ampulko-strzykawki:

Sktadanie i kontrola

Skontrolowa¢ strzykawke pod katem oznak nieszczelnosci. Nie uzywa¢ w przypadku widocznej
nieszczelnosci.

Po wkreceniu trzonu w ttoczek strzykawki wazne
jest obrocenie trzonu o dodatkowe pot obrotu,
Y " tak aby mozliwe byto swobodne obracanie
szarego tloczka.

Przed uzyciem strzykawki odkrecic¢ i wyrzucicé
szare wieczko z koncowki. Strzykawka jest teraz
gotowa do podiaczenia igly lub drenu do wlewu.

>
o

Po uzyciu wyrzuci¢ strzykawke 1 niewykorzystang ilos¢ roztworu. 60K

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady naﬁgZy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. {\\Q’

Zrywang etykiete na amputko-strzykawkach nalezy przyklei¢ w karc'@/%acj enta w celu umozliwienia
wlasciwej rejestracji zastosowanego srodka kontrastowego zawiergdgcego gadolin. Nalezy réwniez
zapisac zastosowang dawke. o

W przypadku stosowania elektronicznej karty pacjenta naleé@%pisaé do niej nazwe produktu, numer

serii oraz dawke. '\fbo

QO
%
o
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Optimark 500 mikromol/ml roztwér do wstrzykiwan w fiolce
Gadowersetamid

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki: O
Co to jest lek Optimark i w jakim celu si¢ go stosuje Q\O
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Optimark 6OO
Spos6b podawania leku Optimark @
Mozliwe dziatania niepozadane S
Jak przechowywa¢ lek Optimark 4/0/1’
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje N

S

&

1.  Coto jest lek Optimark i w jakim celu sie go st&@hje
N

ok~ whE

Optimark zawiera substancj¢ czynng gadowersetang%o. Gadowersetamid jest stosowany jako srodek
kontrastowy podczas badan obrazowych metoquQ%zonansu magnetycznego.

>
Optimark jest przeznaczony wytacznie dovgggnostyki. Jest stosowany u 0sob dorostych oraz dzieci w
wieku dwoch lat i starszych, u ktoérych sa przeprowadzane badania obrazowe metoda rezonansu
magnetycznego (NMR). Jest to pevx\gé]{ rodzaj skanu, podczas ktorego s3 wykonywane zdjecia
narzadow wewnetrznych. Lek Optimark jest uzywany do uzyskania wyrazniejszego skanu u
pacjentow, ktorzy majg lub u/\lg‘éfych podejrzewa si¢ nieprawidtowosci w moézgu, rdzeniu lub w

watrobie. \\QJC)
N
6\}

2. Informacjeq&?ine przed otrzymaniem leku Optimark

Kiedy nie stosowaé leku Optimark:

jesli pacjent ma uczulenie
e na substancje czynng gadowersetamid lub
o na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Optimark (patrz punkt 6), lub
e nainne érodki kontrastowe zawierajace gadolin

Leku Optimark nie wolno podawa¢ pacjentom

e zcigzkim i (lub) ostrym zaburzeniem czynnosci nerek

o lub pacjentom przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu watroby, poniewaz
zastosowanie leku Optimark u pacjentéw z tymi schorzeniami wigze sie z mozliwo$cia
wystgpienia choroby zwanej nefrogennym zwltoknieniem uktadowym (ang. NSF). NSF jest
choroba, ktora obejmuje grubienie skory i tkanki tacznej. NSF moze powodowac prowadzace
do inwalidztwa unieruchomienie stawdw, ostabienie migsni lub moze mie¢ wpltyw na
prawidtowa pracg narzadow wewnetrznych, co potencjalnie moze zagrazaé¢ zyciu.

e Leku Optimark nie wolno stosowa¢ u noworodkow w wieku do 4 tygodni.
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Przed otrzymaniem leku Optimark pacjent musi mie¢ wykonane badanie krwi w celu sprawdzenia
pracy nerek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Optimark nalezy zwroci¢ sie do lekarza, jesli wystepuja
nastepujace okolicznoSci:
e U pacjenta wystepuja uczulenia (np. na leki, owoce morza, katar sienny, pokrzywka) lub astma
e u pacjenta wystapity weczesniej reakcje na wstrzykniecia srodkéw kontrastowych, w tym
reakcja na jodowe $rodki kontrastowe w przesztosci
e nerki pacjenta nie pracuja wlasciwie
e pacjent byt poddawany niedawno lub bedzie wkrotce poddany przeszczepieniu watroby
u pacjenta wystepuje pragnienie i(lub) przed badaniem pacjent wypit tylko niewielka ilo$¢
pltynéw lub wcale nie wypit ptynow
pacjent zazywa okre§lony rodzaj lekow przeciwnadcisnieniowych, tj. beta-adrenolityki
u pacjenta wystepuje choroba serca
pacjent ma padaczke lub zmiany w mozgu
pacjent stosuje diete z kontrolg zawartosci sodu
Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wymienionych sytuacji, lekarz zdecydkn} czy wykonanie
zleconego badania bedzie mozliwe. P

60

Dzieci i mlodziez

Lek Optimark nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponlgyfﬁwoch lat.
v

Inne leki i Optimark i

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich Lefbach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sg bez recepty,b

N

Ciaza i karmienie piersia $O\®

Leku Optimark nie nalezy stosowa¢ w okresie ciaZy, chyba ze jest to absolutnie konieczne.

Nalezy przerwaé karmienie piersig na co najm@é%; godziny po otrzymaniu leku Optimark.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub stnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy

planuje ciaze, przed zastosowaniem teg& 3ku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiv\dﬁfe maszyn

Pacjenci ambulatoryjni, planu]qu, rowadzenie pojazdu lub uzywanie narzedzi lub urzadzen
mechanicznych, musza by¢ S)@doml ze po zabiegu obejmujacym wstrzyknigcie leku Optimark moga
wystapi¢ chwilowe zawrotyfgbwy

Moze to dotyczy¢ malggé)alnie 1 na 100 0s6b.

: O
Lek Optimark zafiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke¢ do 17 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.
Fiolki po 10 ml i fiolki po 15 ml zawierajg mniej niz 1 mmol sodu, to znaczy uznaje si¢ je za ,,wolne
od sodu”.
Wigksze dawki zawierajag 1 mmol sodu lub wigcej, co trzeba uwzglednic, jesli pacjent stosuje diete z
kontrolowang zawarto$cia sodu.
20 ml roztworu zawiera 28,75 mg sodu.

3. Sposéb podawania leku Optimark
Procedury diagnostyczne z zastosowaniem $rodkoéw kontrastowych powinny by¢ prowadzone pod

nadzorem lekarza odpowiednio przeszkolonego i posiadajacego gruntowng wiedz¢ na temat
wykonywanej procedury.
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Zazwyczaj stosowana dawka

Zazwyczaj stosowana dawka wynoszaca 0,2 ml/kg masy ciata jest taka sama u dorostych jak rowniez
u dzieci w wieku 2 lat i starszych.

Odpowiada to objetosci 14 ml u osoby o masie ciata 70 kg, wstrzykiwanej przez okoto 7-14 sekund do
zyly, zwykle w ramieniu. Po wstrzyknigciu $rodka kontrastowego wykonywane jest nastgpnie
wstrzyknigcie soli fizjologicznej w celu upewnienia sig¢, ze srodek kontrastowy nie pozostat w igle lub
drenie zastosowanym do wstrzyknigcia.

U dorostych w ciggu 30 minut od podania pierwszej dawki mozna poda¢ druga dawke. W przypadku
pewnych nieprawidtowosci w mdzgu u dorostych moze by¢ konieczne uzycie trzykrotnej
standardowej dawki leku Optimark w jednym wstrzyknieciu. Lekarz zdecyduje, jaka ilos¢ leku
Optimark jest konieczna w danym badaniu. Trzeba natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub
pielegniarce/technikowi, jesli wystapi bol w okolicy wprowadzenia igly.

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentéw
U pacjentéw z umiarkowanymi chorobami nerek nie nalezy stosowa¢ wiecej niz jednej dawki leku
Optimark podczas skanu. Wstrzyknigcia leku Optimark nie nalezy powtarzac, chyba ze odstep miedzy
wstrzyknigciami wynosi co najmniej 7 dni. O\\)

\\
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw wieku 65 lat lub starsz%eéoale pacjent musi miec¢
wykonane badanie krwi w celu sprawdzenia pracy nerek. @

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Optimark &

Wstrzyknigcie zbyt duzej ilosci leku Optimark nie powinno spowodowa¢ duzej szkody, poniewaz
znacznie wigksze dawki podawane u ludzi nie prowadzily u nigh'do zadnych problemow. J esli nerki
pracujg prawidtowo, wystgpienie jakichkolwiek probleméw.jest mato prawdopodobne. Lek Optimark
moze by¢ usuniety dializg. Jesli pacjent uwaza, ze wstrzyknieta zostata zbyt duza dawka leku
Optimark, powinien powiedzie¢ o tym niezwlocznie lekarzowi lub pielegniarce/technikowi.

O
N
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zw@/\z{nych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty. @QO
A0
oV

4. Mozliwe dzialania niepoiq%@e

Jak kazdy lek, lek ten moze po(\\@}%owaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
v

O
Kazdy z ponizszych obj&@gﬁv nalezy zglosi¢ natychmiast lekarzowi lub pielggniarce/technikowi,
ktorzy niezwlocznie r@}aocznq leczenie, poniewaz objawy te moga by¢ lub mogg sta¢ si¢ bardzo
powazne: O
dziatania niepozadane dotyczace serca (omdlenie, dodatkowe pobudzenia serca, bl w klatce
piersiowej) lub uktadu oddechowego (dusznos¢, skurcz drog oddechowych, obrzek lub zaciskanie w
gardle, swedzenie nosa lub katar, kichanie).

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych obserwowanych po podaniu leku Optimark miata nasilenie tagodne
lub umiarkowane i byla przemijajaca. Do najczestszych dziatan niepozadanych nalezaly: dziwny smak
w ustach, uczucie goraca, bol glowy i zawroty glowy.

Mozliwe dziatania niepozadane opisano bardziej szczegétowo ponizej.

Ponizsze czgstosci 1 nastgpujace po nich objawy podano na podstawie badan klinicznych i
doswiadczenia ze stosowaniem leku Optimark po jego wprowadzeniu do obrotu:
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Czestosé

Mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga bole glowy, dziwny smak w ustach, uczucie goraca

wystapi¢ u 1 na

10 oséb)

Niezbyt czgsto | reakcja alergiczna/nadwrazliwos$ci, zawroty gtowy, uczucie mrowienia, drgtwienie,

(moga wystapi¢ | ostabienie wechu, zaczerwienienie i ocieplenie skory, przekrwienie blony §luzowe;j

ulna nosa, bol gardta, nudnosci, biegunka, $wiad, wysypka, dyskomfort w klatce

100 os6b) piersiowej, bol w Kklatce piersiowej, uczucie zimna witacznie z odczuciem zimnych
konczyn, reakcje w miejscu podania, zmiany st¢zenia wapnia we Krwi

Rzadko (moga | zmniejszenie apetytu, uczucie lgku, zaburzenie snu, uczucie sennosci, uczucie

wystapi¢ u 1 na
1 000 os6b)

palenia, wrazenie ruchu lub krecenia sie, dzwonienie w uszach, zaczerwienienie
powiek, bol oka, zatarcie widzenia, przekrwienie oczu, uczucie bicia serca,
nieregularne bicie serca, dodatkowe pobudzenia w sercu, niskie ci$nienie krwi,
dusznos¢, chrypka, katar, zaciskanie w gardle, nadmierne wydzielanie $liny, bol
brzucha, zaparcie, sucho$¢ w ustach, pokrzywka, zimny pot, zaczerwienienie,
zwiekszony poziom we krwi substancji (kreatyniny) zwykle wydalanej przez nerki,
krew w moczu, obrzek twarzy, ostabienie i objawy podobne, takie jak: zmeczenie i
ogolnie zte samopoczucie, gorgczka, obrzek konczyn, dreszczeybol, uczucie
zimnych konczyn, zwickszenie poziomu enzymow wqtrobo@%?l, nieprawidtowe
wyniki badania moczu, zwigkszone poziomy sktadniko @%eralnych W moczu,
obecno$¢ biatka w moczu, zwigkszone poziomy enzyn\@% sercowych i
mig$niowych, zmniejszony poziom hemoglobiny, ugfiicie splatania i dezorientacji,
drzenie, drgawki, zapalenie spojowek, przyspieszdna praca serca, wysokie ci$nienie
krwi, skurcz drog oddechowych, obrzek gardtadub naglosni, zaczerwienienie
gardta, kaszel, swedzenie w nosie, kichaniezpocenie sie

Bardzo rzadko

obrzgk wokoét oczu, odbiegajace od nomq@parametry pracy serca w badaniu

(mogg wystagpi¢ | elektrokardiograficznym, omdlenie, \Q@nioty

ulna g

10 000 0s6b) D

Czestosc stwardnienie skory, ktore mo@? rozszerzy¢ si¢ na tkanki mickkie oraz narzady
nieznana (nie wewngtrzne (nefrogenne ybknienie ustrojowe), zte samopoczucie

moze by¢ 28

okre$lona na N

podstawie \QQ)/\’

dostepnych ,ﬁ

danych) P

v

%)
Zglaszano wyst@powaniq‘:p}efrogennego zwloknienia uktadowego (powodujacego zgrubienie skory i
mogacego mied réwrg 7 wptyw na tkanki migkkie i narzady wewnetrzne).
2\

Podczas stosowania leku Optimark u dzieci w wieku 2 lata lub wigcej obserwowano takie same
dziatania niepozadane jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Optimark

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie fiolki
po: Termin waznos$ci (EXP) lub EXP.

Przechowywa¢ strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Lek nalezy zastosowac¢ niezwtocznie. Je$li lek nie zostanie wykorzystany niezwtocznie, za ustalenie
okresu i warunkdw przechowywania leku w trakcie uzywania odpowiada uzytkownik.

Nie uzywac roztworu, jesli jest odbarwiony Iub jesli widoczne sg zanieczyszczenia state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Optimark

o Substancijg czynng leku jest gadowersetamid. O
1 ml zawiera 330,9 mg gadowersetamidu, co odpowiada 500 mlkromolg:f?
Kazda fiolka po 10 ml zawiera 3 309 mg gadowersetamidu. o
Kazda fiolka po 15 ml zawiera 4 963,5 mg gadowersetamidu. @6
Kazda fiolka po 20 ml zawiera 6 618 mg gadowersetamidu. (\\
e Pozostate sktadniki to: wersetamid, wapnia wodorotlenek, w{/éfﬂfnla chlorek dwuwodny, sodu
wodorotlenek i(lub) kwas solny, woda do wstrzykiwan. N

coQ

Jak wyglada lek Optimark i co zawiera opakowanie
Fiolki z lekiem Optimark zawieraja przezroczysty, bezb éﬁkrny lub jasnozoltty roztwor.
Lek Optimark jest dostarczany w fiolkach wyposazo%@ zamknigcia z gumy bromobutylowej i

aluminiowe kapsle uszczelniajace.
p 4 QO/\,
Lek Optimark w fiolkach jest dostarczany w Qﬁakowama o nastgpujacych wielko$ciach:
1x10ml 10 x 10 ml ,\/0
1x 15 ml 10 x 15 ml 4
1x20ml 10 x 20 ml oV

Nie wszystkie wielko$ci opako %?nuszq znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny !aoﬁytworca
Podmiot odpowmdzmln;b
Guerbet ¥
15, rue des esses
93420 Villepinte
Francja
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Wytwérca
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown
Mulhuddart, Dublin 15
Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zro6dla informacji

Szczegbtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wskazania do stosowania

Optimark jest wskazany do stosowania podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
(NMR) osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i watroby. Zapewnia wzmocnienie kontrastowe oraz
ulatwia wizualizacj¢ i charakteryzowanie zmian ogniskowych i nieprawidtowych struktur w OUN i
watrobie u dorostych chorych i u dzieci w wieku dwdch lat i starszych z potwierdzong lub
podejrzewang z duzym prawdopodobienstwem patologig.

Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos$¢ na gadowersetamid lub na inne produkty zwierajace gadolin lub ktérgkolwiek
z substancji pomocniczych.
e Stosowanie produktu Optimark jest przeciwwskazane u pacjentow z ciezkim zaburzeniem
czynnosci nerek (wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego < 30 ml/min/1,73 m?) i (lub)
z ostrym uszkodzeniem nerek,
e U pacjentdéw po przeszczepieniu watroby lub

e U pacjentdw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby 0\0
e oraz u noworodkéw w wieku do 4 tygodni. 60*
60
Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania @

Jak w przypadku wszystkich paramagnetycznych §rodkow kontrastow, (1\1, wzmocnienie NMR
produktem Optimark moze zaburza¢ obrazowanie istniejgcych zmigg?’Czes¢ z tych zmian mozna
zobaczy¢ na obrazach NMR bez wzmocnienia, bez podania kontgastu. Z tego wzgledu nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas interpretowania skanu ze wzmodftieniem kontrastowym, jesli nie ma
obrazu NMR bez wzmocnienia.
Przed badaniem nalezy zadba¢ o wystarczajace nawodté{e@le chorych.
>
Nadwrazliwos$é O/\,$
Roéwniez podczas stosowania gadowersetamidu, @oga wystapic reakcje alergiczne i inne reakcje
idiosynkratyczne, co moze manifestowac sig@&o reakcje krazeniowe, oddechowe i skorne. Wigkszos¢
z tych reakcji wystgpuje w ciagu pierwszgj pot godziny po podaniu §rodka kontrastowego. Podobnie
jak w przypadku wszystkich innych srodkoéw kontrastowych tej samej klasy, w rzadkich przypadkach
moga wystapi¢ pozne reakcje (po inach lub dniach). W przeprowadzonych badaniach klinicznych
nie zgloszono jednak zadnych z T,y/‘éh reakcji.
Jesli wystapig reakcje nadwraz vaos’ci, trzeba natychmiast przerwa¢ podawanie srodka kontrastowego
i W razie potrzeby rozpoc eczenie dozylne.
Podczas badania koniecghy jest nadzor lekarza i zaleca si¢ zalozenie na state elastycznego cewnika
dozylnego. Aby utat i niezwloczne podjecie dziatan w sytuacjach naglych, konieczne produkty
lecznicze (np. epingfryna/adrenalina, teofilina, leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy i atropina),
rurka intubacyjna i respirator muszg znajdowac si¢ w bezposrednim zasiggu.
Ryzyko reakcji nadwrazliwosci jest zwickszone w nastepujacych przypadkach:
- pacjenci z predyspozycja do alergii
- pacjenci z astmg oskrzelowa; u tych chorych istnieje zwlaszcza zwigkszone ryzyko skurczu
oskrzeli
- pacjenci z reakcjami na srodki kontrastowe w wywiadzie, w tym reakcjg na jodowe Srodki
kontrastowe w przesziosci
Przed wstrzyknieciem $rodkow kontrastowych nalezy zapytac chorych, czy nie choruja na alergie (np.
uczulenia na owoce morza lub leki, katar sienny, pokrzywka), czy wystepuje u nich nadwrazliwos¢ na
srodki kontrastowe i czy majg astme oskrzelowa. Mozna rozwazy¢ zastosowanie premedykacji lekami
antyhistaminowymi i(lub) glikokortykosteroidami.

Pacjenci zazywajacy beta-adrenolityKi
Nalezy pamigtac, ze chorzy stosujacy leki beta-adrenolityczne niekoniecznie muszg reagowac na beta-
agonistow podawanych zwykle do leczenia reakcji nadwrazliwosci.
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Pacjenci z chorobg uktadu krazenia

W tej grupie chorych moga wystepowac cigezkie reakcje nadwrazliwosci. Reakcje krazeniowe moga
mie¢ gorszy przebieg szczegolnie u chorych z cigzkimi chorobami serca (np. cigzka niewydolnosé
serca, choroba wiencowa). Jednakze nie zostato to wykazane w badaniach klinicznych z
zastosowaniem produktu Optimark.

Zaburzenia osrodkowego ukladu nerwowego

U chorych z padaczkg lub zmianami w mézgu prawdopodobienstwo wystgpienia drgawek podczas
badania moze by¢ wigksze. Podczas badania tych chorych konieczne jest zastosowanie srodkow
ostroznosci (np. monitorowanie chorego) i zapewnienie dostepu do lekow oraz aparatury niezbedne;j
do szybkiego leczenia ewentualnych drgawek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Przed podaniem produktu Optimark wszyscy pacjenci powinni by¢ objeci badaniem w kierunku

zaburzen czynnosci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Istnieja doniesienia o wystapieniu nefrogennego widknienia uktadowego (nephrogenic systemic
fibrosis — NSF) zwigzanego ze stosowaniem produktu Optimark i niektorych srodkow kontrastowych
zawierajacych gadolin u chorych z ostrym lub przewlektym cigzkim zaburzeniemo’&ynnos'ci nerek
(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) i (lub) z ostrym uszkodzeniem nerek. Z tego powqgti} stosowanie produktu
Optimark jest przeciwwskazane u tych pacjentéw (patrz punkt Przeciwwskgania). Pacjenci po
przeszczepieniu lub poddawani przeszczepieniu watroby sa szczegdlnie zggrozeni, poniewaz czgstos¢
wystepowania ostrej niewydolno$ci nerek jest wysoka w tej grupie. Z t€go wzgledu nie wolno
stosowa¢ produktu Optimark u pacjentéw po przeszczepieniu lub pgﬁ&wanych przeszczepieniu
watroby oraz u noworodkow. Ryzyko rozwoju NSF u pacjentd miarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) jest nieznane, dté?ego produkt Optimark nalezy
stosowac tylko pod starannej ocenie korzysci i ryzyka u paejéntow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek. (’\\(b
Gadowersetamid jest usuwany w trakcie dializy. Wykodnanie hemodializy w krétkim czasie po podaniu
produktu Optimark moze stanowi¢ uzyteczny sposdb usuni¢cia produktu Optimark z organizmu. Nie
ma dowodow przemawiajgcych na korzy$¢ rozpéczecia hemodializy w celu zapobiegania rozwojowi
NSF u pacjentéw nie poddawanych dotych%@% emodializie.
WV

W przypadku stosowania produktu Optix‘r{%rk u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek w punkcie
wyj$ciowym, dochodzito do ostreg%@:yzkodzenia nerek wymagajacego dializy. Ryzyko ostrego
uszkodzenia nerek moze Wzrasta.@\vraz ze zwickszaniem dawki §rodka kontrastowego. Nalezy
podawac¢ najmniejsza dawke )@i\%iliwiaj acg prawidtowe obrazowanie.

O
Drieci i mlodzicz o
U dzieci w wieku od 210 11 lat produktu Optimark nie wolno podawaé za pomoca wstrzykiwacza
automatycznego. Wmaganq dawke nalezy podawac recznie, aby uniknaé¢ omytkowego
przedawkowania.

Noworodki i niemowlgta
Produktu Optimark nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej dwoch lat. Bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ w tej grupie wiekowej nie byly badane.

Osoby w podeszlym wieku

Poniewaz klirens nerkowy gadowersetamidu moze ulec zmniejszeniu u pacjentdéw w podesztym
wieku, szczegdlnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych w kierunku
zaburzen czynnosci nerek.

Sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke do 17 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Fiolki po 10 ml i fiolki po 15 ml zawieraja mniej niz 1 mmol sodu, to znaczy uznaje si¢ je za ,,wolne
od sodu”.
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Wigksze dawki zawierajg 1 mmol sodu lub wiecej, co nalezy uwzgledni¢ u chorych stosujacych diete
z kontrolowang zawartoscia sodu.
20 ml roztworu zawiera 28,75 mg sodu.

Zelazo i cynk w surowicy
Nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz w badaniach klinicznych obserwowano przemijajace
zmniejszenie stezenia zelaza i cynku w surowicy. Znaczenie kliniczne tego doniesienia nie jest znane.

Wplyw na plodno$é, ciagze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczgcych stosowania gadowersetamidu u cig¢zarnych kobiet. Badania na zwierzetach
nie wskazaly na bezposredni ani posredni niekorzystny wplyw tej substancji w zakresie dziatania
toksycznego na procesy rozrodcze. Produktu Optimark nie stosowaé w okresie cigzy, chyba ze stan
kliniczny kobiety wymaga podawania gadowersetamidu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy gadowersetamid jest wydzielany z mlekiem matki. Nie ma dostatecznych
informacji dotyczacych wydzielania gadowersetamidu z mlekiem u zwierzat. Nie prozna wykluczy¢
ryzyka dla karmionego dziecka. Nalezy przerwa¢ karmienie piersig na co najmxg«% 24 godziny po
podaniu produktu Optimark. 600
y @
Plodnosé S
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczac dy toksycznego wplywu na rozrod
nie Ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprofvadzono badan klinicznych
dotyczacych ptodnosci. P
- . N
Dawkowanie i sposob podawania 0
Produkt Optimark powinien by¢ podawany przez lekaé@\ do$wiadczonych w klinicznym obrazowaniu
metodag NMR. 4
Aby umozliwi¢ niezwloczne podjecie dziatan w sagtych przypadkach, musza by¢ dostepne niezbgdne
produkty lecznicze (np. epinefryna/adrenalina@%ofilina, leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy i
atropina), rurka intubacyjna i respirator. (g\/(\
Dawkowanie Q)’\/$
Srodek nalezy podawaé¢ w szybkiq\%strzyknif;ciu do zyty obwodowej w dawce 0,2 ml/kg
(200 mikromol/kg) masy ciata ‘sz&/\ﬁy zapewnic¢ pelne wstrzyknigcie srodka kontrastowego po
wstrzyknigciu zyle nalezy prZeptukac przy uzyciu 5 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan w
stezeniu 9 mg/ml (0,9% Pfocedura obrazowania powinna zosta¢ zakonczona w ciagu 1 godziny od
podania $rodka kontrggb ego.

<
Podawanie wielokrotne
W przeprowadzanych u chorych z prawidlowg czynnos$cia nerek badaniach NMR czaszki, w
przypadku podejrzewania obecnosci zmian, po wykonaniu badania NMR z uzyciem pojedynczej
dawki srodka kontrastowego, w celu uzyskania doktadniejszych informacje na temat liczby, wielkos$ci
lub rozlegtosci zmian, mozliwe jest podanie drugiego bolusa w dawce 0,2 ml/kg (100 mikromol/kg) w
ciggu 30 minut od pierwszego wstrzyknigcia. Postgpowanie takie moze zwigkszy¢ warto$¢
diagnostyczna badania.
Bezpieczenstwo powtarzanych dawek nie zostato okre$lone u dzieci i mtodziezy (w wieku 2 lat i
starszych), u chorych z zaburzeniami czynno$ci nerek i u oséb w wieku podesztym. W tych
populacjach nie jest zalecane podawanie wielokrotne.

Z ograniczonych danych uzyskanych uzyskane dla innych srodkéw kontrastowych zawierajacych
gadolin wynika, ze dla wykluczenia dodatkowych przerzutoéw wewnatrzczaszkowych u chorych z
rozpoznanym izolowanym przerzutem badanie MR z wstrzyknigciem 300 mikromol/kg masy ciata
produktu Optimark moze prowadzi¢ do wigkszej pewnos$ci diagnostyczne;.
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Dzieci i mlodziez

Dostosowanie dawki u dzieci w wieku powyzej 2 lat nie jest uwazane za konieczne.

Stosowanie Optimark jest przeciwwskazane u noworodkéw w wieku do 4 tygodni (patrz punkt 4.3).
Stosowanie Optimark nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz w tej grupie
wiekowej nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa, skutecznosci i wptywu na
niedojrzala czynno$¢ nerek.

Osoby w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i starsze)
Dostosowanie dawkowania nie jest uwazane za konieczne. W przypadku pacjentoéw w podesztym
wieku zalecane jest zachowanie ostroznosci.

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby

Optimark jest przeciwwskazany u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) i (lub) z ostrym uszkodzeniem nerek i u pacjentéw po przeszczepieniu
watroby lub u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby. Produkt Optimark
nalezy stosowac tylko po starannej ocenie korzysci i ryzyka u pacjentéw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) w dawce nie wigkszej niz

100 mikromol/kg masy ciata. Nie nalezy stosowac¢ wigcej niz jednej dawki podczasskanu. Z powodu
braku informacji o wielokrotnym podawaniu nie nalezy powtarzaé¢ Wstrzykni(;@duktu Optimark,
chyba Ze odstep migdzy wstrzyknieciami wynosi co najmniej 7 dni. 600

Spos6b podawania QJ(\\@
Srodek nalezy podawaé w szybkim wstrzyknigciu do zyty obwodow,lg. Aby zapewni¢ pelne
wstrzyknigcie $rodka kontrastowego, po wstrzyknigciu zyte nalezysprzeptukac przy uzyciu 5 ml
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan w stezeniu 9 mg/ml (Og@)ﬁ Zaleca si¢ zalozenie na stale

elastycznego cewnika dozylnego. L
U dzieci w wieku od 2 do 11 lat produktu Optimark nie wolno podawac za pomoca wstrzykiwacza
automatycznego. \Qf\

$O

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uz'@em lub podaniem produktu leczniczego
Przed uzyciem nalezy skontrolowac poj emn%g?l‘oztwér.

A0
Interakcje z innymi produktami Iecz@@%’ymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono formalnych badgi dotyczacych interakcji.
Wykazano, ze gadowersetamid z fdca pomiar stezenia wapnia w surowicy metoda kolorymetryczng
z zastosowaniem orto-krezologta:l/]e’iny (OCP). Podanie gadowersetamidu nie powoduje jednak
rzeczywistego zmniejszeniatezenia wapnia w surowicy. W obecnos$ci gadowersetamidu uzyskiwane
sa w tej metodzie biqdni\i\&kie wartos$ci stezenia wapnia w surowicy. Wielko$¢ btedu pomiaru jest
proporcjonalna do stezehia gadowersetamidu we krwi i u chorych z prawidtowym klirensem
kreatyniny rzeczywjste wartosci mozna uzyskaé¢ po okoto 90 minutach od wstrzyknigcia. U chorych z
zaburzeniami czynnos$ci nerek klirens gadowersetamidu bedzie spowolniony i interferencja z testem
OCP do oznaczania wapnia bedzie wydtuzona. Gadowersetamid nie wptywa na inne metody
0znaczania wapnia w surowicy, takie jak metoda kolorymetryczna z arsenazo 111, atomowa
spektroskopia absorpcyjna i spektroskopia masowa z plazma wzbudzang indukcyjnie.

Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt Optimark jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia; kazda niewykorzystang
ilo$¢ nalezy wyrzucié.

Produkt Optimark nalezy pobra¢ do strzykawki i uzy¢ natychmiast.

Nie uzywac roztworu, jesli jest odbarwiony lub jesli widoczne sg zanieczyszczenia stale. Nalezy
zwrécic¢ szczegolng uwage, aby zapobiec zanieczyszczeniu pozostalosciami srodkoéw czyszczacych,
jesli stosowany jest sprzgt wielokrotnego uzytku.

Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ czy nie sa widoczne nierozpuszczone czastki state oraz czy
pojemnik i zamknigcie nie zostaly uszkodzone. Jesli widoczne sg czastki state, fiolke nalezy wyrzucic.
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Po uzyciu wyrzuci¢ strzykawke i niewykorzystang ilo$¢ roztworu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Zrywang etykiete na fiolkach nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia wlasciwe;j
rejestracji zastosowanego $rodka kontrastowego zawierajacego gadolin. Nalezy roéwniez zapisa¢
zastosowang dawke. W przypadku stosowania elektronicznej karty pacjenta nalezy wpisa¢ do niej
nazw¢ produktu, numer serii oraz dawke.
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