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vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Optimark 500 micromol/ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Optimark 500 micromol/ml solutie injectabila in flacon

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Seringa preumpluta
1 ml contine gadoversetamida 330,9 mg, corespunzator la 500 micromoli.

Fiecare seringd a 10 ml contine gadoversetamida 3309 mg, corespunzator la 5 m| OIi.
Fiecare seringa a 15 ml contine gadoversetamida 4963,5 mg, corespunzator |||m0|i.
Fiecare seringd a 20 ml contine gadoversetamida 6618 mg, corespunzator 1 ‘d(mllmoll
Fiecare seringa a 30 ml contine gadoversetamida 9927 mg, corespunza 1@ 5 milimoli.

Excipient(ti) cu efect cunoscut: @
20 ml solutie contin sodiu 28,75 mg. @

30 ml solutie contin sodiu 43,13 mg. é\
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. (‘b\

Flacon ((\

1 ml contine gadoversetamida 330,9 mg, core’% ator la 500 micromoli.

Fiecare flacon a 15 ml contine gadov ida 4963,5 mg, corespunzitor la 7,5 milimoli.

Fiecare flacon a 10 ml contine gadover t@dé 3309 mg, corespunzitor la 5 milimoli.
Fiecare flacon a 20 ml contine gado&ﬁidé 6618 mg, corespunzator la 10 milimoli.

ExXcipient(ti) cu efect cunoscu.t@
20 ml solutie contin sodi mg.

Pentru lista tuturor@gém;ﬂor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Seringd preumpluta
Solutie injectabila 1n seringa preumpluta.

Flacon
Solutie injectabila in flacon.

Solutie limpede, incolora pana la ugor galbuie.
pH: 6,0-7,5
Osmolalitate (la 37°C): 1000 — 1200 mOsm/kg



4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.

Optimark este indicat pentru utilizare Tn imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) la nivelul
sistemului nervos central (SNC) si ficatului. Acesta determind imbunatatirea contrastului si faciliteaza
vizualizarea si caracterizarea leziunilor focale si structurilor anormale de la nivelul SNC si ficatului, la
pacientii adulti, adolescenti si copii cu varsta de doi ani si peste, cu patologie diagnosticata sau
suspiciune crescuta de afectare patologica.

4.2 Doze si mod de administrare

Optimark trebuie administrat numai de catre medici cu experienta in practica clinicd a IRM.

Pentru a facilita actiunea imediata in caz de urgentd, trebuie asiguratd disponibilitatea imediata a
medicamentelor necesare (de exemplu epinefrind (adrenalind), teofilind, medicamente antihistaminice,
corticosteroizi si atropind), a sondei endotraheale si ventilatiei asistate. \

Doze :
Medicamentul trebuie administrat sub forma unei injectii intravenoase pept
0,2 ml/kg (100 micromol/kg). Pentru asigurarea administrarii complet
injectarea acestuia trebuie urmata de o injectie de spalare cu 5 ml s
sodiu 9 mg/ml (0,9%). Procedura imagistica trebuie efectuata in jate

mediului de contrast. %\,

Administrarea de doze repetate X @

In cazul efectudrii IRM la nivel cerebral, daci suspici clinica privind prezenta unei leziuni se
mentine dupa administrarea unei doze unice de sub a pentru IRM cu contrast marit, sau daca
obtinerea unor informatii mai exacte privind nur@ul, marimea, sau extinderea leziunilor, ar putea
influenta atitudinea terapeutica in cazul p@;@‘}ui respectiv, la subiectii cu functie renald normala se

1ce 1n bolus, in doza de
ediului de contrast,
injectabila de clorura de

al de o ora de la administrarea

poate administra o a doua injectie intrave a in bolus, in doza de 0,2 ml/kg (100 micromol/kg), in
interval de 30 de minute de la prima inj ; aceasta poate mari eficacitatea diagnostica a examinarii.
Nu s-a stabilit siguranta administrarigzddzelor repetate la copii (cu varsta de 2 ani si peste) si
adolescenti, la pacientii cu insufi a renala sau la varstnici. La aceste grupe de pacienti nu se
recomanda administrarea de dq ze vepetate.

Date limitate cu alte substanfe g€ contrast care contin gadoliniu sugereaza faptul ca, pentru excluderea
altor metastaze cerebrale {ayh pacient cu metastaza solitard rezecabild diagnosticata, examenul de RM

prin injectarea Opti doza de 300 micromol/kg, poate determina mérirea sigurantei diagnostice.

Copii §i adolescenti

Ajustarea dozei nu este consideratd necesara la adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani.

Optimark este contraindicat la nou-nascutii cu varsta sub 4 saptamani (vezi pct. 4.3).

Optimark nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece siguranta,
eficacitatea si efectele asupra functiei rinichiului imatur nu au fost studiate la aceasta grupa de varsta.

Varstnici (cu véarsta de 65 ani si peste)
Nu se considera necesara ajustarea dozei. Este necesara prudenta la pacientii varstnici (vezi pct. 4.4).

Insuficienta renala si insuficienta hepatica

Optimark este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa (RFG <30 ml/min si 1,73 m?)
si/sau afectare renald acuta, si la pacientii cérora li s-a efectuat un transplant hepatic sau la cei aflati in
perioada perioperatorie pentru transplant hepatic (vezi pct. 4.3). Optimark trebuie utilizat numai dupa
o evaluare atenta a raportului risc/beneficiu la pacientii cu insuficienta renald moderatd (RFG

30-59 ml/min si 1,73 m?) la doze care si nu depiseasca 100 micromol/kg (vezi pct. 4.4). Pe parcursul
unei explordri imagistice, nu trebuie sa se utilizeze mai mult de o doza. Datorita lipsei informatiilor



privind administrarile repetate, injectiile cu Optimark nu trebuie repetate decat daca intervalul dintre
administrari este de cel putin 7 zile.

Mod de administrare

Medicamentul trebuie administrat sub forma de injectie intravenoasa periferica, in bolus. Pentru
asigurarea administrarii complete a mediului de contrast, injectarea acestuia trebuie urmata de o
injectie de spalare cu 5 ml solutie injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%). Se recomanda
inserarea unui cateter flexibil venos cu pozitionare fixa, vezi pct. 4.4.

La copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani, Optimark nu trebuie administrat prin intermediul unui
injectomat (vezi pct. 4.4).

Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului
Ambealajul si solutia trebuie inspectate vizual inaintea utilizarii, asa cum este descris la pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la gadoversetamida sau la alte medicamente care contin gadolinium sau la oricare

dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. X,

Optimark este contraindicat: <\/

e la pacienti cu insuficienta renald severd (RFG <30 ml/min si 1,73m? @au leziune renala acuti,
la pacientii carora li s-a efectuat un transplant hepatic sau

[}
o lapacienti aflati In perioada perioperatorie pentru transplant he si
e lanou-nascutii cu varsta sub 4 saptamani (vezi pct. 4.4). @

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare @

N

Ca 1n cazul altor substante de contrast paramagneti@unététirea contrastului IRM prin
gadoversetamida poate afecta vizualizarea leziunilongXistente. Unele dintre aceste leziuni pot fi
vizualizate prin IRM fara marirea contrastuluii{badministrarea de medii de contrast. In consecinta,
se impune atentie cand se interpreteaza im&{ \Cu contrast Imbunatatit in absenta unei IRM de
referinta fara substanta de contrast.
Este necesara o atentie deosebita pent@igurarea hidratarii corespunzatoare a pacientilor inaintea
examinarii. ®®
% si alte reactii idiosincrazice pot apare de asemenea 1n cazul utilizarii
anifesta sub forma reactiilor cardiovasculare, respiratorii i cutanate (vezi
pct. 4.8). Majoritatea or reactii apar la cel mult o jumatate de ord de la administrarea mediului de
contrast. Ca pentru tedte celelalte medii de contrast din aceeasi grupa, in cazuri rare pot apare reactii
tardive (dupa ore sau zile); cu toate acestea, nu s-au raportat astfel de reactii in studiile clinice
finalizate.
Daca apar reactii de hipersensibilitate, administrarea mediului de contrast trebuie intrerupta imediat si,
daca este necesar, se va incepe tratamentul pe cale intravenoasa.
Pe durata examinarii este necesara supravegherea de citre un medic si se recomanda insertia unui
cateter flexibil cu pozitionare indelungata. Pentru a facilita actiunea imediata in caz de urgentd, trebuie
asigurata disponibilitatea imediatd a medicamentelor necesare (de exemplu epinefrina (adrenalind),
teofilind, medicamente antihistaminice, corticosteroizi si atropind), a sondei endotraheale si ventilatiei
asistate.
Riscul reactiilor de hipersensibilitate este crescut in urmatoarele cazuri:
- pacienti cu predispozitie la reactii alergice
- pacienti cu astm bronsic; in mod special, riscul de bronhospasm este marit la acesti pacienti
- pacienti cu reactii la substante de contrast in antecedente, inclusiv antecedente de reactii alergice

la substante de contrast pe baza de iod
Inaintea injectarii mediului de contrast, pacientii trebuie intrebati daca au prezentat orice forma de
alergie (de exemplu alergii la fructe de mare sau la medicamente, rinitd alergica (febra fanului),

Hipersensibilitate
Reactiile de tip alergic (a
gadoversetamidei §i se




urticarie), daca sunt hipersensibili la medii de contrast gi daca au astm bronsic. Se poate lua in
considerare premedicatia cu antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

Pacienti care urmeaza tratament cu beta-blocante
Trebuie luat in considerare faptul ca pacientii care utilizeaza beta-blocante pot sa nu raspunda la beta-
agonistii utilizati in mod uzual 1n tratamentul reactiilor de hipersensibilitate.

Pacienti cu afectiuni cardiovasculare

Reactiile de hipersensibilitate pot fi severe la acest grup de pacienti. Reactiile cardiovasculare pot

declansa decompensiri, in special la pacientii cu afectiuni cardiace grave (de exemplu insuficienta
cardiaca severd, boald coronariand). Cu toate acestea, studiile clinice cu Optimark nu au evidentiat
asemenea reactii.

Tulburari ale sistemului nervos

Posibilitatea aparitiei convulsiilor in timpul examinarii poate fi crescuta la pacientii cu epilepsie sau
leziuni cerebrale. Se impun precautii cand se examineaza acesti pacienti (de exemplu, monitorizarea
pacientilor) si trebuie asigurata disponibilitatea imediatd a echipamentului medical si medicamentelor
necesare pentru tratamentul rapid al eventualelor convulsii. X,

Pacienti cu insuficienta renala : /1/
Inainte de administrarea Optimark, toti pacientii ar trebui examinati prin @{I e de laborator pentru

depistarea unei eventuale disfunctii renale. A\
sﬁ

Au existat raportéri privind fibroza sistemica nefrogena (FSN), aso u utilizarea Optimark si a
unor substante de contrast care contin gadolinium, la pacientii cu4 icientd renald severa acuta sau
cronica (rata filtrarii glomerulare (RFG) <30 ml/min si 1,73 rgg%au leziune renala acuta. Optimark
este contraindicat la acesti pacienti (vezi pct. 4.3). Pacientii au fost sau urmeaza sa fie supusi unui
transplant hepatic prezinta un risc deosebit, deoarece inciderifa insuficientei renale acute este mare la
aceastd grupa de pacienti. In consecintd, Optimark n ebui utilizat la pacientii care au fost sau
urmeaza sa fie supusi unui transplant de ficat si la nascuti (vezi pct. 4.3).

Riscul de aparitie a FSN la pacientii cu insuﬁcie@ renald moderati (RFG 30-59 ml/min si 1,73 m?)
este necunoscut; de aceea, Optimark trebui Ltﬁ}‘zat numai dupa o evaluare atenta a raportului
risc/beneficiu la pacientii cu insuficienta lidé moderata.

Gadoversetamida este dializabila. He ’&za la scurt timp dupa administrarea Optimark poate fi
utila in indepdrtarea Optimark din o %m Nu exista dovezi care s sustind necesitatea initierii
hemodializei pentru prevenirea s@satamentul FSN, la pacientii la care nu se efectueaza inca

hemodializa.
0’0

La pacientii cu insuficien
dializa, in cazul utili
dozei de substanta
imagini adecvate.

nala la momentul initial a aparut afectare renala acutd, care a necesitat
ptimark. Riscul de afectare renald acuta poate creste odata cu cresterea
ontrast. A se administra cea mai mica doza posibila pentru obtinerea unor

Copii si adolescenti
Optimark nu trebuie administrat printr-un injectomat. Pentru a evita supradozajul produs din eroare,
doza necesara trebuie administratd manual la copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani.

Nou-néscuti si sugari
Optimark nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub doi ani. Nu s-au studiat siguranta si eficacitatea
medicamentului la aceasta grupa de varsta.

Varstnici

Deoarece clearance-ul renal al gadoversetamidei poate fi afectat la persoanele varstnice, este deosebit
de important sa se examineze pacientii cu varsta de 65 ani si peste pentru depistarea unei eventuale
disfunctii renale.



Sodiu

Acest medicament contine sodiu <1 mmol (23 mg) peroza de pana la 17 ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Seringile a 10 ml si 15 ml contin sodiu <1 mmol, adica practic ,,nu contin sodiu”.

Dozele mai mari contin sodiu 1 mmol sau mai mult. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

Seringa preumpluta
20 ml solutie contin sodiu 28,75 mg.
30 ml solutie contin sodiu 43,13 mg.

Flacon
20 ml solutie contin sodiu 28,75 mg.

Fier seric si zinc seric

Se impun precautii deoarece in timpul studiilor clinice s-au observat scaderi tranzitorii ale parametrilor
serici de fier si zinc. Nu se cunoaste semnificatia clinica a acestor modificari.

X
>
{(1/

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile.

xO
Optimark a provocat interferente in masurarea calciului seric prin u@}ea metodei colorimetrice
OCP (complexon orto-crezolftaleind). Cu toate acestea, administrgred gadoversetamidei nu provoaca o
scadere reald a concentratiei calciului seric. In prezenta gado&midei, tehnica OCP determina in
mod eronat o valoare redusa a concentratiei calciului plas /Marimea acestui artefact de masurare
este proportionald cu concentratia serica a gadoversetarﬁi{el, 1ar la pacientii cu clearance renal normal
se pot obtine valori exacte dupa aproximativ 90 min la injectare. La pacientii cu tulburari ale
functiei renale, clearance-ul gadoversetamidei va fifiifectinit si interferenta asupra determinarii
concentratiei serice a calciului prin metoda OC[@ fi prelungitd. Gadoversetamida nu afecteaza alte
metode de masurare a concentratiei calciului s@b, de exemplu metoda colorimetrica arsenazo III,
spectroscopia de absorbtie atomica si speé:copia de masa cu plasma cuplatd inductiv.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alﬁpt%g\
r

Sarcina
Nu sunt disponibile date u@e la utilizarea gadoversetamidei la femeile gravide. Studiile la

animale nu au evidentiat e toxice nocive directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3). Optimark n uie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului Tn care starea clinica a
femeii impune trat ul cu gadoversetamida.

Aldptarea

Nu se cunoaste daca gadoversetamida se excreta in laptele uman. Exista informatii insuficiente cu
privire la excretia gadoversetamidei in laptele animalelor. Nu se poate exclude un risc pentru sugari.
Alaptarea trebuie Intrerupta timp de cel putin 24 ore dupa administrarea Optimark.

Fertilitatea

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind toxicitatea asupra functiei de reproducere. Nu s-au efectuat studii clinice asupra
fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Optimark nu are nicio influenta sau are influentd neglijabild asupra capacititii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Pacientii tratati in ambulator trebuie sa tina cont de faptul ca ametelile acute pot aparea mai putin
frecvent (>1/1000 si <1/100) Tn timp ce conduc vehicule sau folosesc utilaje (vezi pct. 4.8).



4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai multe reactii adverse au fost de intensitate usoara pana la moderata si de tip tranzitor. Cele
mai frecvente reactii adverse au fost disgeuzie, senzatie de caldurd, cefalee si ameteli.

Majoritatea reactiilor adverse observate dupa utilizarea gadoversetamidei au fost reactii adverse ale
sistemului nervos, urmate de reactii adverse generale, tulburari gastro-intestinale sau afectiuni cutanate
si ale tesutului subcutanat.

S-au raportat reactii adverse grave si acestea includ reactii anafilactice, reactii cardiovasculare si
tulburari respiratorii alergice. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si in cazul in care apare o reactie
adversa grava, accesul imediat la medicamentele necesare si la echipamentul de urgenta trebuie sa fie
disponibile.

Tabelul de sinteza a reactiilor adverse
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate din studiile clinice si din utilizarea gadoversetamidei
dupa introducerea pe piatd. In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in

ordinea descrescatoare a gravitatii. \
Y

o
S



Baza de date
MedDRA privind

Frecvente

i e . Mai putin frecvente (=1/1000 si Rare Foarte rare Cu frecventa
>
Clasificareape | @U100si | ;)50 (21/10000 si <1/1000) (<1/10000) necunoscuti
aparate, sisteme si <1/10)
organe
Tulburari ale . .
sistemului imunitar Reactii anafilactice . ()1\'
- . . - 7
T.ulburarl.metab()llce Reducerea apetitului alimen@ﬂ/
si de nutritie (a)
. Anxietate, tulburari de w confuzie si
Tulburari psihice .
dezorientare fo.\
Tulburari ale Cefalee, Ameteli, Hipoestezie, parestezie, Convulsii, tremO@oMnolen';é, senzatie de Sinconi
sistemului nervos disgeuzie parosmie arsurd A p
. Eritem palp , durere oculara, vedere
Tulburari oculare . . e 1 . o
1nce‘gosaﬂ\conjunctw1ta, hiperemie oculara
Tulburari acustice si O
) Tiniys,Wertij
vestibulare
Tulburiiri cardiace Q%mtap-l, bloc AV de gradul I, extrasistole,
. icardie, aritmie
Tulburari vasculare Hiperemie faciala tranzitorie ,\\'\\ Hipotensiune arteriald, hipertensiune arteriala
- . . .. Dispnee, disfonie, rinoree, senzatie de
Tulburari respiratorii, . < . (\ e L
toracice si Congestie nazala, senza 1e® constrictie faringiana, bronhospasm, tuse,
o iritatie faringiana @ edem laringian/faringian, faringita, rinita,
mediastinale =
,@ stranut
- . _ ] 3 v . . . - . - ]
Tulbqrarl gastro Greata, diaree 6\ Hlper.secr.epe sahvara_, durere abdominala, Virsaturi
intestinale ~ constipatie, xerostomie
U . -
Afectiuni cutanate si sFils]i::(r)‘j;::é
ale tesutului Prurit, eruptii cutanate Urticarie,transpiratii reci, eritem, hiperhidroza | Edem periorbital nefrogend
subcutanat (FSN)

Tulburari renale si ale
cailor urinare

Concentratii serice crescute ale creatininei,

hematurie




Baza de date

El/laes?f?czf\egnzmd F>rle /cl\:)eont(ie Mai putin frecvente (>1/1000 si Rare Foarte rare Cu frecventa
. P . ” d <1/100) (=1/10000 si <1/1000) (<1/10000) necunoscuta
aparate, sisteme si <1/10)
organe
Disconfort toracic, durere toracica, . . .
.. . . . . . Frisoane, durere, edem facial, afectiuni
Tulburari generale si . senzatie de frig (inclusiv senzatie s - . S .
. . Senzatie de DY - astenice, inclusiv astenie, fatigabilftate si stare
la nivelul locului de N g de riceala la nivelul 5 N N .
. caldura e .. . generala de rdu, febra, edeme rice,
administrare extremitatilor), reactii la nivelul ..
. L senzatii anormale K\
locului de administrare o

Concentratii serice cres ale ALAT, valori | Interval QT

Investigatii Concentratii anormale ale calciului anormale ale analiz © Uring, valori prelungit pe
. . . anormale ale electgolitilor urinari, electro-

diagnostice seric N o . «

albuminurie, m&ﬂratn serice crescute ale cardlograma

CPK, hemoglgbina scizuta (ECG)

¢ &7




La nivelul locului injectarii s-au observat reactii locale, manifestate prin iritatii locale.

S-au raportat cazuri de fibroza sistemica nefrogena (FSN) in timpul utilizarii Optimark (vezi pct. 4.4).
In cazul unor substante de contrast care contin gadoliniu, utilizate la pacienti care nu prezentau vreun
fel de simptome sau semne de fibroza sistemica nefrogena s-au raportat placi cutanate, cu componenta
sclerotica demonstrata la analiza histologica, asociate cu utilizarea gadoliniului.

Copii si adolescenti
Optimark a fost studiat la adolescenti si copii cu varsta de 2 ani si peste, evidentiind un profil de
siguranta similar cu cel observat la pacientii adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

XN
/sb;Qe. ori doza standard).

cute sunt putin
rin hemodializa. Cu toate
ibrozei sistemice nefrogene

Gadoversetamida a fost testatd la om 1n doze de pana la 700 micromol/kg (
Nu s-au raportat consecinte clinice ale supradozajului. Simptomele toxicitagii
probabile la pacientii cu functie renala normala. Optimark se poate eli
acestea, nu exista dovezi ca hemodializa este potrivita pentru prevem

(FSN).

¥
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE ‘\®
5.1 Proprietiti farmacodinamice @

Grupa farmacoterapeuticd: Medii de contra{l@codul ATC: VOBCAO6

Gadoverstamida este o substanta chela care contine gadolinium — cu proprietati paramagnetice si
este responsabil de imbunatatirea co ului in IRM — i ligantul versetamida.

Scopul utilizarii unei substan ontrast in IRM consta in inducerea unor modificari ale intensitatii
semnalului la nivelul leziyni ilitdnd astfel, recunoasterea acesteia printre structurile normale
inconjuritoare. In conseciita} utilizarea unei substante de contrast poate scidea pragul de detectare si
de vizualizare a lezi '@ubstan‘;ele de contrast utilizate In IRM, contindnd gadolinium (substante
chelatoare pe baza dolinium) sunt create pentru a actiona in mod indirect asupra mediului
magnetic local, prin modificarea timpilor de relaxare a protonilor T1 (spin-mediu) si T2 (spin-spin).
La concentratia uzuald de 100 micromol/kg, predomina scurtarea timpului T1; scurtarea timpului T2
este nesemnificativa cand se utilizeaza secvente de masurare pe baza de T1.

Dupa administrarea pe cale intravenoasa, gadoversetamida, o substanta chelatoare extracelulara pe
baza de gadolinium, atinge rapid starea de echilibru in lichidul sau spatiul extracelular si se elimina in
principal prin filtrare glomerulara.

Ca urmare a acestor caracteristici, timpul de achizitie a imaginilor dupa administrarea mediului de
contrast este esential Tn imagistica la nivelul ficatului. Pentru metastazele hepatice, diferenta de semnal
dintre tumora si tesutul hepatic inconjuritor este ameliorata in mod semnificativ in primele 90 secunde
dupa administrarea unei substante extracelulare de contrast pe baza de gadolinium. In consecinta,
secventa rapida a imaginilor trebuie initiata la 20 secunde dupa injectarea in bolus a substantei de
contrast, cand aceasta este predominanta la nivelul arterelor hepatice si ulterior, dupa 60 secunde de la
injectare, in timpul fazei venoase portale dominante. Deoarece artera hepatica si sistemul venos port
furnizeaza aproximativ 20% si respectiv 80% din sangele hepatic, primele imagini (faza arterei
hepatice) ofera vizualizarea optima a leziunii in cazul leziunilor hipervasculare, iar imaginile fazei
venoase portale sunt utile pentru leziunile hipovasculare (cele mai multe leziuni metastatice sunt
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relativ hipovasculare si sunt evidentiate mai bine in timpul fazei venoase portale, manifestandu-se sub
forma unor zone cu intensitati mai mici ale semnalului in comparatie cu cele intens marcate la nivelul
ficatului). Vizualizarea leziunilor hipo- si hipervasculare poate fi redusa daca imaginea este intarziata
mai mult de 3 minute, datoritd difuziunii substantei de contrast in spatiul interstitial, atat la nivelul
paremchimului hepatic, cat si la nivelul leziunii (de exemplu metastaza), provocand obtinerea unor
imagini a caror intensitate la nivelul leziunii este egala cu cea a parenchimului hepatic normal.
Imaginile intarziate post-contrast sau de echilibru (dupa mai mult de 5 minute de la administrare) pot
contribui la caracterizarea leziunilor, de exemplu partea centrala a metastazei poate acumula substanta
de contrast 1n spatiul interstitial al leziunii, devenind astfel hiperintensa in comparatie cu ficatul
normal. Aceasta diferenta in modul de amplificare a contrastului este utila in formularea diagnosticului
diferential pe baza caracterizarii leziunilor si a sigurantei diagnostice.

Marirea contrastului tumorilor cerebrale prin utilizarea substantelor de contrast contindnd gadolinium
(sau iod) depinde de integritatea barierei hematoencefalice (BHE). In consecinta, aceste substante au
fost considerate ca markeri ai zonelor de discontinuitate a BHE. Cand BHE nu este intactd, moleculele
de gadoversetamida difuzeaza in compartimentul interstitial, producénd in acest mod, efectul
paramagnetic caracteristic de scurtare a timpilor T1 si T2. In general, adaugarea unei substante de
contrast la un examen IRM, la o doza clinica standard de 100 micromol/kg, a proyocat o crestere
semnificativa a capacitatii de detectare a leziunilor, a sensibilitatii si preciziei ;L@n stice.

*

5.2 Proprietiti farmacocinetice O&\

Distributie 0

Farmacocinetica gadoversetamidei se conformeaza modelului des¢hi$ cu doua compartimente. La 0
doza de 100 micromol/kg, timpul mediu de injumatatire pla&% prin distributie la subiectii
sandtosi, calculat prin metoda reziduurilor, la 12 voluntari @ si, este de 13,3 £ 6,8 min. La doza de
100 micromol/kg, volumul mediu de distributie la paciengji fara tulburari ale functiei renale (incluzand

atat subiecti sanatosi, cat si pacienti cu patologie SN epatica) a fost de 158,7 £ 29,0 pana la
214,3 (cu variatii intre 116,4 si 295,0) ml/kg. Acestfydlum de distributie (aproximativ 10 - 15 | pentru
o greutate corporald de 70 kg) corespunde unui icament care se distribuie Tn lichidul extracelular.

distributie. Gadoversetamida nu a dovedi re de proteinele plasmatice in vitro.

QO

Eliminare

La doza de 100 micromol/kg, ti @e injumatatire plasmatica prin eliminare variaza de la

1,49 = 0,15 ore la voluntarii sa si, la 2,11 + 0,62 ore la pacientii fara tulburari ale functiei renale
(incluzand atat subiecti sé&f\ﬁg, cat si pacienti cu patologie SNC sau hepatica).

in niciunul dintre aceste studii, nivelul dozgi nya avut un efect semnificativ asupra volumului de

Clearance-ul plasma @bdiu al gadoversetamidei la subiectii sanatosi (111,0 £ 14,1 ml/min si 1,73m?
suprafata corporala diferd in mod semnificativ fatd de clearance-ul renal mediu. Rezultate similare
sunt obtinute la subiecti sanitosi si la pacienti cu diferite disfunctii asociate la nivel hepatic, SNC si
renal, la care clearance-ul renal al gadoversetamidei reprezinta aproximativ 95% din clearance-ul
plasmatic total. Aceste rezultate (raportul clearance renal/clearance plasmatic total aproximativ egal cu
1) indica faptul ca epurarea gadoversetamidei se desfasoard in principal prin rinichi.

Nu a existat o diferenta sistematica intre parametrii cinetici in functie de nivelul dozei (100 pana la
700 micromol/kg). In consecinta, in acest interval de dozaj, cinetica gadoversetamidei pare a fi liniara.

Metabolizare
Procentul crescut al dozei regasite sub forma unui complex nemodificat in urina sugereaza faptul ca nu

are loc un proces semnificativ de metabolizare la om.

Grupe speciale de pacienti

Influenta diferentei de sex:
In doua studii farmacocinetice au fost inrolati subiecti adulti barbati si femei. Nu s-au identificat
diferente farmacocinetice semnificative in functie de sex.
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Influenta varstei:

Cand este corectat in functie de greutatea corporald, clearance-ul total al gadoversetamidei este mai
mare la grupa de varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani (143 £ 27,9 ml/h si kg) decét cel observat la grupa de
varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani (117 + 26,1 ml/h si kg) si la cele doua grupe de adulti (82,1 £ 16,8 la
grupa de varsta cuprinsa intre 19 si 64 ani si respectiv 56,5 + 9,7 ml/h si kg la grupa de varsta >

65 ani).

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare la grupele de varsta cuprinse intre 2 si 11 ani si
respectiv intre 12 si 18 ani (1,4 + 0,3 si respectiv 1,6 + 0,3 h™") este mai scizut in comparatie cu cel
observat la cele doua grupe de adulti (1,9 = 0,5 la grupa de varsta cuprinsa intre 19 si 64 ani si
respectiv 2,5+ 0,5 h™ 1a grupa de varsti peste 65 ani). Numirul pacientilor varstnici la care s-au
determinat parametrii farmacocinetici a fost limitat (peste 65 ani, N=3).

Influenta insuficientei renale

Concentratiile plasmatice ale gadoversetamidei cresc liniar cu scaderea functiei renale; la pacientii cu
insuficientd renald severa (Crci<30 ml/min), aceasta determina o scadere de sase ori a clearance-ului
gadoversetamidei si o crestere corespunzatoare de sase ori a expunerii ASC si a ty, Deoarece
gadoversetamida se administreaza numai in doza unica, aceasta va provoca o € re mai prelungita
si mai mare, pentru o durata limitatd de timp. Cu toate acestea, chiar si la pagiepi1 cu insuficienta
renala severa, aproape intreaga doza administrata se regaseste in urina du ore, iar la voluntarii
sdnatosi s-au administrat doze de pana la 500 micromol/kg fara sa apar leme legate de siguranta
administrarii. Cu toate acestea, deoarece s-au raportat cazuri de FS e pot fi asociate cu
insuficientd renald 1n cazul utilizarii gadoversetamidei si a altor .@s nte de contrast care contin
gadolinium, Optimark nu trebuie utilizat la acesti pacienti. é\,

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special\pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxi@tea dupa doza unica, toxicitatea asupra functiei de
reproducere, toleranta locala, antigenitatea{ toxicitatea. Nu s-au efectuat studii privind

carcinogenitatea.
N

Studiile privind toxicitatea dozelor repgtate la sobolani si ciini au relevat vacuolizarea celulelor

tubulare renale, cu evidenta clari}@eversiblhta‘gu efectului. Nu s-a observat insuficienta functionala.

Eliminarea Optimark la cat @?vérsta sub 3 luni a fost semnificativ ntarziata din cauza imaturitatii
functiei renale si a detemb o0 expunere sistemica crescuta la Optimark. Dozele de doua pana la
douidzeci de ori mai Q&ecﬁt doza clinicd, administrate repetat saptamanal, de la varsta de o
sdptamana pana la &rizare, au provocat mineralizarea extinsa a tesuturilor, ceea ce a dus la aparitia
unor efecte localizate, cum sunt dermatita ulcerativa, compromiterea circulatiei si disfunctie hepatica.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Versetamida

Hidroxid de calciu

Clorura de calciu dihidrat

Hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului.
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, Optimark nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
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6.3 Perioada de valabilitate

3ani

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 ore la temperaturi de
pana la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, conditiile si perioada de pastrare pana la utilizare constituie responsabilitatea utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Seringd preumpluta
A se tine seringa n cutie pentru a fi protejata de lumina.

Flacon
A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

*

A nu se pastra la frigider sau congela.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi /f/%?

6.5 Natura si continutul ambalajului \6\

Seringa preumpluta %0

Optimark este furnizat in seringi preumplute din polipropilena. C@a 1 fara filet al seringii si pistonul
sunt din cauciuc bromobutilic. %\,

Mairimile ambalajului: 9

1x10 ml 10 x 10 ml ((\®

1x15ml 10 x 15 ml
1x20ml 10 x 20 ml 0

1x30ml 10 x 30 ml Q
NS

Este posibil ca nu toate marimile de a\@ sa fie comercializate.

Flacon @

Optimark este furnizat in flac in sticla borosilicata incolord, inalt rezistenta (tip I, F. Eur.).
Flacoanele sunt prevazut t‘q@\ypuri din cauciuc bromobutilic, sigilate cu capse de siguranta din
aluminiu si capse din pla%

Marimile ambalajulijs

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

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Optimark este destinat numai pentru utilizare unicd; orice cantitate de solutie neutilizata trebuie
eliminata.

Nu utilizati solutia daca prezintd modificari de culoare sau particule in suspensie. Daca nu se utilizeaza
echipament de unica folosintd, se impune o atentie deosebitd pentru prevenirea contaminarii reziduale

cu urme de substante dezinfectante.

Seringa preumpluta
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Seringi preumplute:

Asamblare si inspectare

Inspectati seringa pentru a observa daca existd semne de pierderi de solutie. Nu utilizati seringa daca
se observa pierderi de solutie.

Dupa Insurubarea tijei In pistonul seringii, este
A Dupa Ing 1 g ] p., o © :g >
\ Important sa se rasuceasca tija cu inca o
N \J " jumaitate de rotatie, astfel incét pistonul de
culoare gri sa se roteasca in mod liber.

Tnainte de utilizarea seringii, rasuciti capacul de
culoare gri si inlaturati-l. Seringa este acum
pregatita pentru atasarea acului sau a tubului de
perfuzie.

"\

Dupa utilizare, inlaturati seringa si orice cantitate de solutie neutilizata. . /19
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in con \ftate cu reglementarile

locale.
Eticheta de urmarire detagabild de pe seringile preumplute trebuie liwe fisa pacientului, pentru a
permite inregistrarea corecta a substantei de contrast utilizate carg contine gadoliniu. Doza utilizata
trebuie, de asemenea, inregistrata. @

Daca se utilizeaza fise electronice ale pacientilor, denumire#nercialé a medicamentului, seria de
fabricatie si doza trebuie sa fie introduse in fisa pacientul{i.

Flacon ((\(b

Optimark trebuie aspirat in seringa si utilizat im@at.
Medicamentul trebuie examinat inaintea utiliz?, pentru a avea certitudinea ca toate particulele solide
sunt dizolvate si ca ambalajul si sistemul @inc idere nu sunt deteriorate. Daca raman particule in
suspensie, flaconul trebuie inlaturat. Q\'

Dupa utilizare, a se Inlatura serin rice cantitate de solutie neutilizata.
Orice medicament neutilizat s terial rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile

locale. . 0

Q

Eticheta de urmarire e@a ila de pe flacoane trebuie lipitad pe fisa pacientului, pentru a permite
inregistrarea corec bstantei de contrast utilizate care contine gadoliniu. Doza utilizata trebuie, de
asemenea, inregistrata. Daca se utilizeaza fise electronice ale pacientilor, denumirea comerciala a
medicamentului, seria de fabricatie si doza trebuie introduse in fisa pacientului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Guerbet
15, rue des Vanesses

93420 Villepinte
Franta
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Seringa preumpluta

1 x 10 ml: EU/1/07/398/007
10 x 10 ml: EU/1/07/398/008
1 x 15 ml: EU/1/07/398/009
10 x 15 ml: EU/1/07/398/010
1 x 20 ml: EU/1/07/398/011
10 x 20 ml: EU/1/07/398/012
1 x 30 ml: EU/1/07/398/013
10 x 30 ml EU/1/07/398/014

Flacon

1 x 10 ml: EU/1/07/398/001
10 x 10 ml: EU/1/07/398/002
1 x 15 ml: EU/1/07/398/003
10 x 15 ml: EU/1/07/398/004
1 x 20 ml: EU/1/07/398/005

10 x 20 ml: EU/1/07/398/006 (5.\'
Y

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUT@QATIEI
Data primei autorizari: 23 iulie 2007 ®®
Data ultimei refnnoiri a autorizatiei: 15 iunie 2012 %\,

S
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI @(b.
Informatii detaliate privind acest medi;s@s sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.euro\.‘ .

6\0

@@
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ANEXA I
<

A.  FABRICANTUL(FABRICANTII) R@NSABl L(1)
PENTRU ELIBERAREA SERIEL'S

B CONDITIIL SAU RESTRIC}{QRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA Q

C. ALTE CONDITII SI INTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA (\

D.  CONDITII STRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACEAMEDICAMENTULUI

é$Q
@@
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlanda

B. CONDITIILE SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (Vezi Anexa |: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNEREKI'L‘ PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta {(1/
Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind si nta pentru acest
medicament sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente ansmitere la nivelul

Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107¢ alineatul (7 q irectiva 2001/83/CE si
orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul ropean privind
medicamentele. <

3
D. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND &LIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscu@MR)

DAPP se angajeaza sa efectueze act@g\‘;ile de farmacovigilenta detaliate in Planul de

farmacovigilenta, conform cu P great si prezentat in modulul 1.8.2 al Autorizatiei de punere pe
piata si cu orice actualizari u are ale PMR aprobate de Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP). 6\

Conform recoman@gﬁHMP privind Sistemele de management al riscului pentru medicamentele
de uz uman, versiunda’actualizatd a PMR trebuie depusa in acelasi timp cu urmatorul Raport periodic
actualizat referitor la siguranta (RPAS).

In plus, o versiune actualizatid a PMR trebuie depusi
e cand se primesc informatii noi care pot avea impact asupra Specificatiei de sigurantd actuale,
Planului de farmacovigilenta sau activitatilor de reducere la minimum a riscului
e 1n decurs de 60 de zile de la atingerea unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de
reducere la minimum a riscului
o lacererea Agentiei Europene a Medicamentului

o Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului
Inaintea lansarii, DAPP trebuie sa furnizeze tuturor medicilor care ar putea prescrie acest medicament,
o copie a RCP impreuna cu o scrisoare de prezentare, care sa evidentieze informatiile privind

siguranta, incluse la pct. 4.3 si 4.4. Continutul acestora trebuie aprobat de catre CHMP si trebuie sa
cuprinda si urmatorul element cheie:
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o Optimark nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece
siguranta, eficacitatea si efectele asupra functiei rinichiului imatur nu au fost studiate la
aceasta grupa de varsta. Optimark a fost studiat la adolescenti si copii cu varsta de 2 ani i
peste, evidentiind un profil de siguranta similar cu cel observat la pacientii adulti.

. Obligatii pentru indeplinirea masurilor post-autorizare

DAPP trebuie sa finalizeze, in intervalul de timp specificat, urmatoarele masuri:

Descriere Data de finalizare
DAPP trebuie sd depuna analize cumulative anuale cu privire la In luna iulie a fiecarui an, pana
cazurile de fibroza sistemica nefrogena (FSN). la depunerea rezultatelor

studiului efectuat pentru
acumularea n oase.

DAPP trebuie si efectueze un studiu care sd evalueze potentialul | Raportul final al studiului:
de acumulare pe termen lung a gadoliniului in oasele umane, pe lunie 2018
baza protocolului aprobat de CHMP.

18



N\
4°

\0K
@0
ANEXA 111 \@

ETICHETAREA SI PR(@CTUL

19



A ETICHETAREA o O
%

20



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Text pentru ambalajul secundar pentru seringi preumplute cu 10 ml, 15 ml, 20 ml si 30 ml.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Optimark 500 micromol/ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Gadoversetamida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml contine gadoversetamida 330,9 mg, corespunzitor la 500 micromoli.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR O\
v
Excipienti: versetamida, hidroxid de calciu, clorura de calciu dihidrat, hic@d\ de sodiu si/sau acid
clorhidric, apa pentru preparate injectabile. 0’\,
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare. {b
X9

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL (,~

Solutie injectabila in seringa preumpluta (b'
10 ml (1, 10 seringi) ((\
15 ml (1, 10 seringi) 0
20 ml (1, 10 seringi) \Q
30 ml (1, 10 seringi)

QO

o~
| 5.  MODUL SI CALEA (CATLE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnain; tilizare.

Administrare intravego

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Mediu de contrast pentru imagistica prin rezonantd magnetica

Pentru inregistrare: lipiti eticheta de urmarire detasabila pe fisa pacientului. Pentru fise electronice:
introduceti denumire medicament, nr. serie si doza.
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‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se tine seringa 1n cutie pentru a fi protejata de lumina.
A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Pentru utilizare unica. Inlaturati orice cantitate de solutie rimasa dupa prima utilizare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Franta é\
O
o\
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PEBIATA
"4
EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) ) Q@
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) \
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) o>
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) N
EU/L/07/398/011 (1 x 20 ml) O
EU/1/07/398/012 (10 X 20 ml) \

EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) 0\
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) (’\\
@

13. SERIA DE FABRICATIEN"

Lot 6\0(0
\@

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.

X
{\’\:b
3P
@‘b
@8}
>
Q
N
N
Q>
S
,0@
O
o)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Text pentru ambalajul primar pentru seringi preumplute cu 15 ml, 20 ml si 30 ml.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Optimark 500 micromol/ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Gadoversetamida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml contine gadoversetamida 330,9 mg, corespunzator la 500 micromol.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR O\
v
Excipienti: versetamida, hidroxid de calciu, clorura de calciu dihidrat, hic@d} de sodiu si/sau acid
clorhidric, apa pentru preparate injectabile. 0’\,
_ O
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL -\
Q”

Solutie injectabila in seringa preumpluta (‘b\

15 ml ((\

20 ml (\\\}

D

5. MODUL SI CALEA (CAILE)DE ADMINISTRARE

N
A se citi prospectul Tnainte’db zare.
Administrare intravenoasih\

6. ATENTION 'RE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA SI COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Aceasti etichetd adeziva trebuie atagata la dosarul pacientului.
Pentru fise electronice: introduceti denumire medicament, nr. serie si doza.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se tine seringa in cutie pentru a fi protejatd de lumina.
A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Pentru utilizare unica. Inlaturati orice cantitate de solutie ramasa dupa prima utilizare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

A\

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA -/~

N\
EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) xO
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) ,00
EU/L/07/398/009 (1 x 15 ml)
EU/L/07/398/010 (10 x 15 ml) x<Q
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) @6
EU/L/07/398/012 (10 x 20 ml) .
EU/L/07/398/013 (1 x 30 ml)
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) N

)

13. SERIA DE FABRICATIE O

N\
Lot @
&

14. CLASIFICARE GBMFRALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

\J
Medicament eliber@@ué de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Text pentru ambalajele primare pentru seringd preumpluta cu 10 ml

1. DENUMIREA COMPERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Optimark 500 micromol/ml solutie injectabild in seringd preumpluta

Gadoversetamida
iv.
2. MODUL DE ADMINISTRARE
A se citi prospectul Tnainte de utilizare. (5\
R
V=
3. DATA DE EXPIRARE \\\,)
EXP
x<Q
2
4. SERIA DE FABRICATIE N
(Y

Lot 0((\

~ \ ~
5. CONTINUTUL PE MASA, V. SAU UNITATEA DE DOZA
10 ml ((\Q(\

0
6. ALTE INFORMAYH

"\

A se tine seringa ir@e pentru a fi protejata de lumina.
A nu se pastra la frigider sau congela.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Text pentru ambalajul secundar cu flacoane cu 10 ml, 15 ml si 20 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Optimark 500 micromol/ml solutie injectabila in flacon
Gadoversetamida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml contine gadoversetamida 330,9 mg, corespunzator la 500 micromoli.

| 3. LISTAEXCIPIENTILOR O\
v
Excipienti: versetamida, hidroxid de calciu, clorura de calciu dihidrat, hidéd\ de sodiu si/sau acid
clorhidric, apa pentru preparate injectabile. 0’\,
_ O
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL -\
Q”

Solutie injectabild in flacon \

10 ml (1, 10 flacoane) (b'

15 ml (1, 10 flacoane) ((\

O

§Q

N

| 5.  MODUL SI CALEA (CAILE)BFE ADMINISTRARE
)

20 ml (1, 10 flacoane)

A se citi prospectul Thainte de uti@e.
Administrare intravenoasa.
’\C)

Q;
6. ATEN TIOWSPECIALAAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Mediu de contrast pentru imagistica prin rezonant{a magnetica

Pentru Tnregistrare: lipiti eticheta de urmarire detasabila pe fisa pacientului. Pentru fise electronice:
introduceti denumire medicament, nr. serie si doza.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITI SPECIALE DE PASTRARE

A se tine flaconul n cutie pentru a fi protejat de lumina.
A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Pentru utilizare unica. Inlaturati orice cantitate de solutie ramasa dupa prima utilizare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

X
V Y
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
\J
EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) ,00
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) o
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) X
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) Q@
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) '\
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) ((\fb
O
13. SERIA DE FABRICATIE O
N
Lot (’\\0
14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

QS
Medicament eliberat S de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatad pentru neincluderea informatiei in Braille

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Text pentru ambalajul primar pentru flacoane cu 15 ml si 20 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Optimark 500 micromol/ml solutie injectabila in flacon
Gadoversetamida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml contine gadoversetamida 330,9 mg, corespunzator la 500 micromoli.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR O
)\ 4

Excipienti: versetamida, hidroxid de calciu, clorura de calciu dihidrat, hidéh de sodiu si/sau acid
clorhidric, apa pentru preparate injectabile. 0’\,

.
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL -\

N

Solutie injectabila in flacon N
15 mi (b'
20 ml 0((\
_ \

5. MODUL SI CALEA (CAILE) @)MINISTRARE
A se citi prospectul Tnainte de utili
Administrare intravenoasa.

N

6. ATENTION ECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT DEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Aceasta eticheta adeziva trebuie atasata la dosarul pacientului.
Pentru fise electronice: introduceti denumire medicament, nr. serie si doza.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Pentru utilizare unica. Inlaturati orice cantitate de solutie ramasa dupa prima utilizare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

o

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA -/ %

d!
EU/1/07/398/001 (1 x 10 ml) xO
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) (00
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml)
EU/L/07/398/004 (10 x 15 ml) x<Q
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) @6

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

13.  SERIA DE FABRICATIE O
\\
Lot \
e
@

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe b&gé prescriptie medicala.

\@

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Text pentru ambalajele primare pentru flacon cu 10 mli

1. DENUMIREA COMPERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Optimark 500 micromol/ml solutie injectabila in flacon
Gadoversetamida
iv.

2.  MODUL DE ADMINISTRARE

X
A se citi prospectul Tnainte de utilizare. . (0'
Y
xO
3. DATA DE EXPIRARE ON
U
EXP \,®
)
R
4. SERIA DE FABRICATIE ~O
&
Lot QQ
s> .
5. CONTINUTUL PE MASA, V ’\JM SAU UNITATEA DE DOZA
@\
10 mi ®((\
N

| 6. ALTE INF0$AﬁI
A se tine flaconul in Cutie pentru a fi protejat de lumina.

A nu se pastra la frigider sau congela.
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8. PROSPECTUL 5, O
%
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Optimark 500 micromol/ml solutie injectabila in seringa preumpluti
Gadoversetamida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect: . /\/6'\
\

1. Ce este Optimark si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Optimark

3. Cum se administreaza Optimark

4, Reactii adverse posibile >

5. Cum se pastreaza Optimark @

6. Continutul ambalajului si alte informatii é\
.9

1.

>
Ce este Optimark si pentru ce se utilizeazi@

Optimark contine substanta activa gadoversetg’&. Gadoversetamida este utilizata ca ,,substanti de
contrast” Tn imagistica prin rezonanta magn{u a.

Optimark este utilizat numai Tn scop d@ostic. Acesta este utilizat la pacienti adulti, adolescenti si
copii cu varsta de 2 ani si peste, cardiyli se efectueaza imagistica prin rezonantd magnetica (IRM), un
tip de scanare 1n care se obtin i ini ale organelor interne. Optimark este utilizat pentru a se obtine 0
scanare mai clara la pacienti

u sau despre care se crede ca au anomalii la nivelul creierului,
maduvei spinarii sau ficat

2. Ce trebuie &ﬁ'ti inainte sa vi se administreze Optimark

Nu utilizati Optimark

daca sunteti alergic
o la substanta activa gadoversetamida sau
o laoricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (vezi pct. 6) sau
o |aalte substante de contrast care contin gadolinium

Nu trebuie sa vi se administreze Optimark daca:

e aveti insuficientd renald severa si/sau acuta sau

e urmeaza si vi se efectueze sau vi s-a efectuat un transplant de ficat, deoarece administrarea
Optimark la pacientii aflati in aceste situatii a fost asociata cu o boala numita fibroza
sistemica nefrogena (FSN). FSN este o afectiune care implica ingrosarea pielii si tesutului
conjunctiv. FSN poate provoca imobilizarea debilitanta a articulatiilor, slabiciune musculara
sau poate afecta functionarea normald a organelor interne, care poate pune viata in pericol.

e Optimark nu trebuie utilizat la nou-nascuti cu varsta sub 4 saptamani.
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Inainte de a vi se administra Optimark, va trebui sa vi se efectueze o analiza de sange, pentru a se
vedea cat de bine functioneaza rinichii dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Tnainte de a vi se administra Optimark, adresati-vi medicului dumneavoastri daci:
e aveti alergii (de exemplu: alergii la medicamente sau fructe de mare, febra fanului, urticarie)
sau astm brongic
e intrecut ati avut orice reactii la injectarea unei substante de contrast, inclusiv istoric de reactii
alergice la substante de contrast pe baza de iod
e rinichii dumneavoastrd nu functioneaza in mod corespunzator
e Vi s-a efectuat recent sau asteptati sa vi se efectueze in curand un transplant de ficat
e aveti senzatie de sete si/sau ati baut numai cantitati mici de lichide sau nu ati baut deloc
lichide Tnaintea examinarii
e urmati un tratament cu un anumit tip de medicament antihipertensiv, de exemplu un beta-
blocant
e aveti o boald de inima
e aveti epilepsie sau leziuni la nivelul creierului
e urmati o dietd sodica controlata \
Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, medicul va decide daca examma‘&rogramaté este sau
nu posibila 1n cazul dumneavoastra. O&\

Copii si adolescenti 0’\'
Optimark nu este recomandat la copii cu varsta sub doi ani. (b'

Optimark impreuna cu alte medicamente N\
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farm.acigllui daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescri@medicalé.

Sarcina si alaptarea

Optimark nu trebuie utilizat in timpul sarcinii \} daca este neaparat necesar.

Alaptarea trebuie intrerupta timp de cel pufiq 24 ore dupa administrarea Optimark.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeﬁ\: ti putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomaé@ nainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si fol a utilajelor

ati sd conduceti un vehicul sau sa folositi utilaje, trebuie sa tineti
cont de faptul ca uneori p re ameteli, dupa ce vi s-a efectuat un procedeu diagnostic care a inclus

injectarea Optimark.
Poate fi afectata c&@g’l persoana din 100.

Optimark contine sodiu

Acest medicament contine sodiu <1 mmol (23 mg) per doza de pana la 17 ml, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Seringile a 10 ml si 15 ml contin sodiu <I mmol, adica practic ,,nu contin sodiu”.

Dozele mai mari contin sodiu 1 mmol sau mai mult. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dietd cu continut redus de sodiu.

20 ml solutie contin sodiu 28,75 mg.

30 ml solutie contin sodiu 43,13 mg.

3. Cum se administreaza Optimark
Procedurile diagnostice care implica utilizarea substantelor de contrast trebuie efectuate sub

supravegherea unui medic cu pregatirea necesara si cunostinte temeinice privind procedura care
urmeaza a fi efectuata.
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Doza uzuala

Doza uzuala de 0,2 ml/kg este aceeasi la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani si peste. Aceasta
reprezinta administrarea unei doze de 14 ml la o persoana cu greutatea de 70 kg si acest volum trebuie
injectat timp de 7-14 secunde intr-o vena, de obicei o vena de la nivelul bratului. Injectarea este urmata
de administrarea de solutie salina fiziologica, cu rol de spalare, pentru a se asigura faptul ca nu a rimas
nicio cantitate de medicament Tn ac sau in tubul utilizat pentru injectare. La adulti este posibil sa se
administreze a doua doza in interval de 30 minute de la prima injectie. La adulti, cand se investigheaza
anumite anomalii de la nivelul creierului, poate fi necesar sa se administreze Optimark Tn doze de trei
ori mai mari decat doza uzuald, intr-o singura injectare. Medicul va decide care este doza de Optimark
necesara pentru examinarea dumneavoastra. Trebuie sa spuneti imediat medicului, asistentei sau
tehnicianului daca simtiti durere in jurul zonei in care este pozitionat acul.

Dozaj la grupurile speciale de pacienti

La pacientii cu probleme moderate de rinichi, nu trebuie sa se utilizeze mai mult de o doza de
Optimark la o explorare imagistica. Injectiile cu Optimark nu trebuie repetate decat daca intervalul
dintre acestea este de minim 7 zile.

Nu este necesar sa vi se ajusteze doza daca aveti cel putin 65 ani, dar vi se va efe@Qa o0 analiza de
sange, pentru a se vedea cat de bine functioneaza rinichii dumneavoastra. @.
Daca vi se administreazi mai mult Opti a i &<1/

ptimark decét trebuie
Daca vi s-a injectat prea mult Optimark, este putin probabil sa aiba efe aundtoare asupra
dumneavoastra, deoarece doze mult mai mari administrate unor per nu au provocat nicio
problema. Daca rinichii dumneavoastra functioneaza normal@u n probabil sa aveti probleme.

Optimark poate fi indepartat prin utilizarea dializei. Daca du oastra credeti ca vi s-a injectat prea
mult Optimark, spuneti imediat medicului, asistentei sau te@ anului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la edicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

)

4, Reactii adverse posibile 0

Ca toate medicamentele, acest medi@nt poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele. ((\

Trebuie sa raportati imedi @j}:are dintre urmatoarele simptome medicului dumneavoastra, asistentei
sau tehnicianului iar ace a vor administra tratament de urgenta, deoarece aceste reactii pot fi sau
pot deveni foarte grave!

reactii adverse care teaza inima (lesin, batdi Tn plus fatd de ritmul normal al batailor inimii
(extrasistole), durere Tn piept) sau reactii adverse care afecteaza sistemul respirator (scurtare a
respiratiei, constrictie a cdilor respiratorii, gt umflat sau senzatie de constrictie la nivelul gatului,
mancarime la nivelul nasului sau secretii nazale, stranut).

Cele mai multe reactii adverse observate dupa utilizarea Optimark au fost de intensitate usoara pana la
moderata si de tip tranzitoriu. Cele mai frecvente reactii adverse au fost: senzatie de gust neobisnuit,
senzatie de cildura, durere de cap si ameteli.

Reactiile adverse posibile sunt descrise mai detaliat Tn continuare.

Frecventele mentionate mai jos si urmatoarele simptome se bazeaza pe experienta acumulata in cadrul
studiilor clinice si pe experienta utilizarii Optimark dupa introducerea pe piata.
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Frecventa

Reactii adverse posibile

Frecvente (pot afecta
cel mult 1 din
10 persoane):

durere de cap, senzatie de gust neobisnuit, senzatie de caldura

Mai putin frecvente
(pot afecta cel mult 1
din 100 persoane):

reactii alergice sau de hipersensibilitate, ameteli, senzatie de furnicaturi,
amorteald, scadere a simtului mirosului, piele rosie si fierbinte, congestie
nazala, durere in gét, greata, diaree, mancarimi, eruptii pe piele, senzatie de
disconfort in piept, dureri in piept, senzatie de frig (inclusiv senzatie de raceala
la nivelul extremitatilor), reactii la nivelul locului de administrare, concentratii
anormale ale calciului in sénge

Rare (pot afecta cel
mult 1 din
1000 persoane):

scadere a poftei de mancare, senzatie de neliniste, tulburari de somn, senzatie
de somnolenta, senzatie de arsura la nivelul pielii, senzatie de deplasare sau
fnvartire, tiuituri in urechi, inrosire a pleoapelor, durere la nivelul ochilor,
vedere incetosatd, ochi injectati, constientizare a batdilor inimii, batai
neregulate ale inimii, extrasistole (batai in plus fata de ritmul normal al
batailor inimii), scadere a tensiunii arteriale, scurtare a respiratiei, riguseala,
rinoree (curgere a nasului), constrictie la nivelul gatului, crestere a cantitatii de
salivd, durere abdominald, constipatie, senzatie de uscécim{e' la nivelul gurii,
urticarie, transpiratii reci, inrosire a pielii, concentratii ute in sange ale
unei substante (creatinini) care in mod normal este ¢hmphata prin rinichi,
sange 1n urind, umflare a fetei, slabiciune si si { similare cum sunt
oboseala si stare generala de rau, febra, umfla embrelor, frisoane, durere,
senzatie de frig la nivelul extremitatilor, cre a concentratiilor serice ale
enzimelor hepatice, valori anormale alg@lizelor urinii, crestere a
concentratiilor substantelor minerale ja_tsina, proteine Tn urina, crestere a
concentratiei enzimelor cardiace si %culare in sange, valoare scazuta a
hemoglobinei, senzatie de conf Zie 51 dezorientare, tremuraturi, convulsii, ochi
inrositi, puls crescut, tensiun riald mare, constrictie a cdilor respiratorii,
gat sau laringe umflat, infla\&e a gatului, tuse, mancarimi la nivelul nasului,
stranut, transpiratii in e

Foarte rare (pot
afecta cel mult 1 din
10000 persoane):

umflaturi in jurul 0% , modificari ale inregistrarilor inimii la ECG, lesin,
varsaturi
&

Cu frecventa
necunoscuta (care nu
poate fi estimata din
datele disponibile):

intarire a pie@}are poate afecta si tesuturile moi si organele interne (fibroza
sistemica ogenad), stare generala de rau

&\0(0

ag

S-au raportat Cazur@“@rozé sistemica nefrogena (care determind Intarirea pielii si, de asemenea,

poate afecta tesuturi

oi si organele interne).

Cand Optimark a fost utilizat la adolescenti si copii cu varsta de 2 ani sau peste, acestia au prezentat
aceleasi reactii adverse ca si adultii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mengionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Optimark

Nu ldsati acest medicament la vederea i indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta seringii, dupa EXP.
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A se tine seringa in cutie pentru a fi protejata de lumina.
A nu se pastra la frigider sau congela.

Medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, perioadele de pastrare in timpul
utilizarii si conditiile Tnaintea utilizarii constituie responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati solutia daca aceasta prezintd modificari de culoare sau contine particule solide.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Optimark

e Substanta activa este gadoversetamida.
1 ml contine gadoversetamida 330,9 mg, corespunzator la 500 mlcromoll\
Fiecare seringa a 10 ml contine gadoversetamida 3309 mg.
Fiecare seringd a 15 ml contine gadoversetamida 4963,5 mg. <\/
Fiecare seringd a 20 ml contine gadoversetamida 6618 mg. é
Fiecare seringa a 30 ml contine gadoversetamida 9927 mg.

e Celelalte componente sunt: versetamida, hidroxid de calciu ra de calciu dihidrat,
hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric, apa pentru pre@e Injectabile.

Cum arata Optimark si continutul ambalajului @

Seringile cu Optimark contin o solutie limpede, 1ncolo na la usor galbuie.

Optimark este furnizat in seringi preumplute din pol @éena Capacul fara filet al seringii si pistonul
sunt din cauciuc bromobutilic.

Seringile preumplute cu Optimark sunt fur%@”n urmatoarele ambalaje:

1x10ml 10 x 10 ml

1x15m 10x15ml (’\\0

1x20ml 10 x 20 ml %)

1 x 30 ml 10 x 30 ml

Este posibil ca nu toate mérim@mbalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizati punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizat & punere pe piata:

Guerbet

15, rue des Vanesses

93420 Villepinte

Franta
Pentru orice informatii referitoare la medicament, va rugam sa contactati detinatorul autorizatiei de
punere pe piata.

Fabricantul:
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown
Mulhuddart, Dublin 15
Irlanda

Acest prospect a fost revizuit in:
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Indicatii terapeutice

Optimark este indicat pentru utilizare in imagistica prin rezonanta magneticd (IRM) la nivelul
sistemului nervos central (SNC) si ficatului. Acesta determind imbunatatirea contrastului si faciliteaza
vizualizarea si caracterizarea leziunilor focale si structurilor anormale de la nivelul SNC si ficatului, la
pacientii adulti, adolescenti i copii cu varsta de doi ani si peste, cu patologie diagnosticatd sau
suspiciune crescutd de afectare patologica.

Contraindicatii

e Hipersensibilitate la gadoversetamida, sau la alte medicamente care contin gadolinium, sau la
oricare dintre excipienti.

e Optimark este contraindicat

e la pacienti cu insuficienta renala severa (RFG <30 ml/min si 1,73m?) si/sau leziune renala
acuta,

o lapacientii carora li s-a efectuat un transplant hepatic sau X

e lapacienti aflati in perioada perioperatorie pentru transplant hepatic, 5}1/@'

e la nou-nascutii cu varsta sub 4 saptdmani. \\

O
Atentionari si precautii speciale pentru utilizare \;
Ca 1n cazul altor substante de contrast paramagnetice, imbunététiremntrastului IRM prin utilizarea
Optimark poate afecta vizualizarea leziunilor existente. Unele @)e aceste leziuni pot fi vizualizate
prin IRM fara marirea contrastului prin administrarea de me contrast. In consecintd, se impune
atentie cand se interpreteaza imagini cu contrast imbunélﬁ‘;i@h absenta unei IRM de referinta fara

substanta de contrast.
Este necesard o atentie deosebita pentru asigurarea hidratarii corespunzatoare a pacientilor Tnaintea

examinarii. 0

Hipersensibilitate \‘Q

Reactiile de tip alergic (alergoide) si alt Bé:tii idiosincrazice pot apare de asemenea in cazul utilizarii

gadoversetamidei i se pot manifesta s@s orma reactiilor cardiovasculare, respiratorii si cutanate.

Majoritatea acestor reactii apar la ult o jumatate de ora de la administrarea mediului de contrast.

Ca pentru toate celelalte medii ntrast din aceeasi grupd, in cazuri rare pot apare reactii tardive

(dupa ore sau zile); cu toate éea, nu s-au raportat astfel de reactii in studiile clinice finalizate.

Daca apar reactii de hiperdensibilitate, administrarea mediului de contrast trebuie Intrerupta imediat si,

daca este necesar, se y pe tratamentul pe cale intravenoasa.

Pe durata examine‘u@‘e necesara supravegherea de catre un medic §i se recomanda insertia unui

cateter flexibil cu poZzitionare indelungata. Pentru a facilita actiunea imediata in caz de urgenta, trebuie

asigurata disponibilitatea imediatd a medicamentelor necesare (de exemplu epinefrina (adrenalind),

teofilind, medicamente antihistaminice, corticosteroizi si atropind), a sondei endotraheale si ventilatiei

asistate.

Riscul reactiilor de hipersensibilitate este crescut in urmétoarele cazuri:

- pacienti cu predispozitie la reactii alergice

- pacienti cu astm bronsic; in mod special, riscul de bronhospasm este marit la acesti pacienti

- pacienti cu reactii la substante de contrast in antecedente, inclusiv antecedente de reactii alergice
la substante de contrast pe bazi de iod

Inaintea injectarii mediului de contrast, pacientii trebuie intrebati daca au prezentat orice forma de

alergie (de exemplu alergii la fructe de mare sau la medicamente, rinitd alergica (febra fanului),

urticarie), daca sunt hipersensibili la medii de contrast si daca au astm bronsic. Se poate lua in

considerare premedicatia cu antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

2

Pacienti care urmeaza tratament cu beta-blocante
Trebuie luat in considerare faptul ca pacientii care utilizeaza beta-blocante pot sa nu raspunda la beta-
agonistii utilizati in mod uzual in tratamentul reactiilor de hipersensibilitate.
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Pacienti cu afectiuni cardiovasculare

Reactiile de hipersensibilitate pot fi severe la acest grup de pacienti. Reactiile cardiovasculare pot
declansa decompensari in special la pacientii cu afectiuni cardiace grave (de exemplu insuficienta
cardiaca severd, boala coronoariand). Cu toate acestea, studiile clinice cu Optimark nu au evidentiat
asemenea reactii.

Tulburari ale sistemului nervos

Posibilitatea aparitiei convulsiilor In timpul examinarii poate fi crescuta la pacientii cu epilepsie sau cu
leziuni cerebrale. Se impun precautii cand se examineaza acesti pacienti (de exemplu, monitorizarea
pacientilor) si se va asigura disponibilitatea imediata a echipamentului medical si medicamentelor
necesare pentru tratamentul rapid al eventualelor convulsii.

Pacienti cu insuficientd renala

Inainte de administrarea Optimark, toti pacientii ar trebui examinati pentru depistarea unei eventuale
disfunctii renale prin analize de laborator.

Au existat raportéri privind fibroza sistemica nefrogena (FSN), asociata cu utilizarea Optimark si a
unor substante de contrast care contin gadolinium, la pacientii cu insuficienta renala severa acuta sau
cronica (rata filtrarii glomerulare (RFG) < 30 ml/min si 1,73 m?) si/sau Ieziunz%ilé acuta. Optimark

este contraindicat la acesti pacienti (vezi pct. Contraindicatii). Pacientii care a sau urmeaza sa fie
supusi unui transplant de ficat prezinta un risc deosebit, deoarece incidenta cientei renale acute
este mare la aceastd grupa de pacienti. In consecintda Optimark nu trebuie atilizat la pacientii cu
insuficientd renald severa si la pacientii care au fost supusi sau urmeazaa 1€ supusi unui transplant
de ficat, precum si la nou-nascuti. Riscul de aparitie a FSN la pacieq@ insuficienta renald moderata
(RFG 30-59 ml/min si 1,73 m?) este necunoscut; de aceea, Optimark ar trebui utilizat numai dupi o
evaluare atenta a raportului riscuri/beneficii la pacientii cu in fentd renald moderata.
Gadoversetamida este dializabila. Hemodializa la scurt tim a administrarea Optimark poate fi
utild in indepartarea Optimark din organism. Nu existd deyeZi care sa sustind necesitatea initierii
hemodializei pentru prevenirea sau tratamentul FSN, cientii la care nu se efectueaza inca
hemodializa.

La pacientii cu insuficienta renald la mom tn@u‘gial a aparut afectare renald acutd, care a necesitat

dializa, in cazul utilizarii Optimark. Riscyl'Je afectare renala acuta poate creste odata cu cresterea
dozei de substanta de contrast. A se ad tra cea mai mica doza posibilad pentru obtinerea unor
imagini adecvate. @

Copii si adolescenti (p@
Optimark nu trebuie admi @ printr-un injectomat. Pentru a evita supradozajul produs din eroare,
doza necesara trebuie ad ratd manual la copii cu vérsta cuprinsa intre 2 si 11 ani.

Nou-néscuti si sug&y

Optimark nu trebuie utilizat la copii sub doi ani. Nu s-au studiat siguranta si eficacitatea
medicamentului la aceasta grupa de varsta.

Varstnici

Deoarece clearance-ul renal al gadoversetamidei poate fi afectat la persoanele varstnice, este deosebit
de important sa se examineze pacientii cu varsta de 65 ani si peste pentru depistarea unei eventuale
disfunctii renale.

Sodiu

Acest medicament contine sodiu <1 mmol (23 mg) per doza de pana la 17 ml, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Seringile a 10 ml si 15 ml contin sodiu_<1 mmol, adica practic ,,nu contin sodiu”.

Dozele mai mari contin sodiu 1 mmol sau mai mult. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

20 ml solutie contin sodiu 28,75 mg.

30 ml solutie contin sodiu 43,13 mg.
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Fier seric si zinc seric
Se impun precautii deoarece in timpul studiilor clinice s-au observat scaderi tranzitorii ale parametrilor
serici de fier si zinc. Nu se cunoaste semnificatia clinica a acestor modificari.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea gadoversetamidei la femeile gravide. Studiile la
animale nu au evidentiat efecte toxice nocive directe sau indirecte asupra functiei de reproducere.
Optimark nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care starea clinica a femeii
impune tratamentul cu gadoversetamida.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd gadoversetamida se excreta in laptele uman. Exista informatii insuficiente cu

privire la excretia gadoversetamidei in laptele animalelor. Nu se poate exclude un risc pentru sugari.
Alaptarea trebuie intrerupta timp de cel putin 24 ore dupa administrarea Optimark.

Fertilitatea

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilogconventionale
farmacologice privind toxicitatea asupra functiei de reproducere. Nu s-au efect dii clinice asupra
fertilitatii.

N\
O\

Doze si mod de administrare \

Optimark trebuie administrat numai de catre medici cu experienté Tqﬁtica clinica a IRM.

Pentru a facilita actiunea imediata in caz de urgenta, trebuie asig disponibilitatea imediata a
medicamentelor necesare (de exemplu epinefrina (adrenahna],?s 1lind, medicamente antihistaminice,
corticosteroizi si atropind), a sondei endotraheale si ventila istate.

Doze ’0

Medicamentul trebuie administrat sub forma unei iffjcetii intravenoase periferice in bolus, in doza de
0,2 ml/kg (100 micromol/kg). Pentru asigurarea@ministrérii complete a mediului de contrast,
injectarea acestuia trebuie urmata de o inje ‘;i@& spalare cu 5 ml solutie injectabild de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%). Procedura imagisté\'ebuie efectuata in interval de o ora de la administrarea

mediului de contrast. (\

Administrarea de doze repetate

In cazul efectuarii IRM la niv ebral, daca suspiciunea clinica privind prezenta unei leziuni se
mentine dupa administrar @1 doze unice de substantd pentru IRM cu contrast marit, sau daca
obtinerea unor informatii& exacte privind numarul, marimea, sau extinderea leziunilor, ar putea
influenta atitudinea t ticd in cazul pacientului respectiv, la subiectii cu functie renala normala se
poate administra o ua injectie intravenoasa in bolus in doza de 0,2 ml/kg (100 micromol/Kkg), intr-
un interval de 30 de minute de la prima injectie; aceasta poate mari eficacitatea diagnostica a
examinarii.

Nu s-a stabilit siguranta administrarii dozelor repetate la copii (cu varsta de 2 ani si peste) si
adolescenti, la pacientii cu insuficienta renald sau la varstnici. La aceste grupe de pacienti nu se
recomanda administrarea de doze repetate.

Date limitate cu alte substante de contrast care contin gadoliniu sugereaza faptul ca, pentru excluderea
unor metastaze cerebrale suplimentare la pacienti cu metastaza solitara rezecabild, examenul de RM
prin injectarea Optimark in doza de 300 micromol/kg poate determina marirea sigurantei diagnostice.

Copii §i adolescenti

Ajustarea dozei nu este consideratd necesara la adolescenti si copii cu varsta de 2 ani si peste.
Optimark este contraindicat la nou-nascutii cu varsta sub 4 saptamani. Optimark nu este recomandat
pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece siguranta, eficacitatea si efectele asupra functiei
rinichiului imatur nu s-au studiat la acest grup de varsta.
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Varstnici (cu varsta de 65 ani i peste)
Nu se considera necesara ajustarea dozei. Este necesara prudenta la pacientii varstnici.

Insuficientd renald si insUficientd hepatica

Optimark este contraindicat la pacientii cu insuficienta renald severa (RFG <30 ml/min si 1,73 m?)
si/sau leziune renald acuta, si la pacientii carora li s-a efectuat un transplant hepatic sau la cei aflati in
perioada perioperatorie pentru transplant hepatic. Optimark trebuie utilizat numai dupa o evaluare
atentd a raportului risc/beneficiu la pacientii cu insuficienta renala moderata (RFG 30-59 ml/min si
1,73 m2) la doze care sa nu depdseasca 100 micromol/kg. Pe parcursul unei explorari imagistice, nu
trebuie sa se utilizeze mai mult de o doza. Datorita lipsei informatiilor privind administrarile repetate,
injectiile cu Optimark nu trebuie repetate decat daca intervalul dintre administrari este de cel putin

7 zile.

Mod de administrare

Medicamentul trebuie administrat sub forma de injectie intravenoasa periferica, in bolus. Pentru
asigurarea administrarii complete a mediului de contrast, injectarea acestuia trebuie urmata de o
injectie de spalare cu 5 ml solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%). Se recomanda
inserarea unui cateter flexibil venos cu pozitionare fixa.

La copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani, Optimark nu trebuie administrat pr@t termediul unui

injectomat. /\/

Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarez@&camentului
Ambalajul si solutia trebuie inspectate vizual inaintea utilizarii. %

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interact@@
Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile.
Gadoversetamida a provocat interferente in masurarea céwlgi ui seric prin utilizarea metodei
colorimetrice OCP (complexon orto-crezolftaleina). ate acestea, administrarea gadoversetamidei
nu provoaca o scadere reala a concentratiei calciul ric. In prezenta gadoversetamidei, tehnica OCP
determina In mod eronat o valoare redusa a conc@tra‘;iei calciului plasmatic. Marimea acestui artefact
de masurare este proportionald cu concentr ‘;i?@ericé a gadoversetamidei, iar la pacientii cu clearance
renal normal se pot obtine valori exacte d, proximativ 90 minute de la injectare. La pacientii cu
tulburari ale functiei renale, clearance- oversetamidei va fi incetinit si interferenta asupra
determindrii concentratiei serice a c lui prin metoda OCP va fi prelungitd. Gadoversetamida nu
afecteaza ale metode de mésurar@a ciului seric, de exemplu metoda colorimetrica arsenazo II1,
spectroscopia de absorbtie ato@ si spectroscopia de masa cu plasma cuplatd inductiv.

.

Precautii speciale pentr@'minarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Optimark este destin@@lnai pentru utilizare unicd; orice cantitate de solutie neutilizata trebuie
eliminata.

Nu utilizati solutia dacd aceasta prezintd modificari de culoare sau contine particule solide. Daca nu se
utilizeaza echipament de unica folosintd, se impune o atentie deosebita pentru prevenirea contaminarii
reziduale cu urme de substante dezinfectante.

Seringi preumplute:

Asamblare si inspectare

Inspectati seringa pentru a observa daca exista semne de scurgere. Nu utilizati daca se observa
scurgeri.

Dupa insurubarea tijei in pistonul seringii, este
S . < < S e a o T
\ Important sa se rasuceasca tija inca o jumatate
N J h de rotatie, astfel incét pistonul de culoare gri sa
se roteasca In mod liber.
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Inainte de utilizarea seringii, rsuciti capacul de
culoare gri si inlaturati-l1. Seringa este acum
pregatita pentru atasarea acului sau a tubului de
perfuzie.

Dupa utilizare, inldturati seringa si orice cantitate de solutie neutilizata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Eticheta de urmarire detasabila de pe seringile preumplute trebuie lipitad pe fisa pacientului, pentru a
permite inregistrarea corecta a substantei de contrast care contine gadoliniu. Doza utilizata trebuie de
asemenea inregistrata.

Daca se utilizeaza fise electronice ale pacientilor, denumirea comerciald a medicamentului, seria de
fabricatie si doza trebuie sa fie introduse in fisa pacientului.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Optimark 500 micromol/ml solutie injectabila in flacon
Gadoversetamida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect: (5'\

Ce este Optimark si pentru ce se utilizeaza {<1/
Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Optimark O

Cum se administreaza Optimark 0\'

Reactii adverse posibile (75}

Cum se pastreaza Optimark @

Continutul ambalajului si alte informatii é\

O

o3
1. Ce este Optimark si pentru ce se utilizeazﬁ@

Sk wnNE

Optimark contine substanta activa gadoverset@. Gadoversetamida este utilizata ca ,,substanta de

A

contrast” in imagistica prin rezonanta magn{u a.

Optimark este utilizat numai in scop d@bs‘[ic. Acesta este utilizat la pacienti adulti, adolescenti si
copii cu varsta de 2 ani si peste, cardiyli se efectueaza imagistica prin rezonantd magnetica (IRM), un
tip de scanare in care se obtin 1m§h ale organelor interne. Optimark este utilizat pentru a se obtine o
scanare mai clara la pacienti u sau despre care se crede ca au anomalii la nivelul creierului,
maduvei spindrii sau ﬁcatb'

2. Ce trebuie sﬁ‘ti inainte sa vi se administreze Optimark

Nu utilizati Optimark

daca sunteti alergic
o la substanta activa gadoversetamida sau
o la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (vezi pct. 6) sau
o |a alte substante de contrast care contin gadolinium

Nu trebuie sa vi se administreze Optimark daca:

e aveti insuficienta renala severa si/sau acuta sau

e urmeazi sa Vi se efectueze sau vi s-a efectuat un transplant de ficat, deoarece administrarea
Optimark la pacientii aflati in aceste situatii a fost asociata cu o boala numita fibroza sistemica
nefrogend (FSN). FSN este o afectiune care implica Ingrosarea pielii si tesutului conjunctiv.
FSN poate provoca imobilizarea debilitanta a articulatiilor, slabiciune musculara sau poate
afecta functionarea normala a organelor interne care pot pune viata in pericol.

e Optimark nu trebuie utilizat la nou-nascuti cu varsta sub 4 saptamani.
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Inainte de a vi se administra Optimark, va trebui s vi se efectueze o analiza de sange, pentru a se
vedea cat de bine functioneaza rinichii dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Tnainte de a lua Optimark, adresati-vi medicului dumneavoastri daci:
o aveti alergii (de exemplu: alergii la medicamente sau fructe de mare, febra fanului, urticarie)
sau astm bronsic
e in trecut ati avut orice reactii la injectarea unei substante de contrast, inclusiv istoric de reactii
alergice la substante de contrast pe baza de iod
e rinichii dumneavoastra nu functioneaza in mod corespunzator
e Vi s-a efectuat recent sau asteptati sa vi se efectueze in curand un transplant de ficat
e aveti senzatie de sete si/sau ati baut numai cantitati mici de lichide sau nu ati baut deloc
lichide Tnaintea examinarii
e urmati un tratament cu un anumit tip de medicament antihipertensiv, de exemplu un beta-
blocant
e aveti o boala de inima
e aveti epilepsie sau leziuni la nivelul creierului
e urmati o dietd sodica controlata \
Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, medicul va decide daca examina&rogramaté este sau
nu posibila 1n cazul dumneavoastra. O&\

Copii si adolescenti 0’\'
Optimark nu este recomandat la copii cu varsta este sub doi ani. (b'

Optimark impreuna cu alte medicamente N\
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farm.acigllui daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescri@medicalé.

Sarcina si alaptarea

Optimark nu trebuie utilizat in timpul sarcinii \} daca este neaparat necesar.

Alaptarea trebuie intrerupta timp de cel pufin 24 ore dupa administrarea Optimark.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeﬁ\: ti putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomaé t inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si fol a utilajelor

ati sd conduceti un vehicul sau sa folositi utilaje, trebuie sa tineti
cont de faptul ca uneori p re ameteli, dupa ce vi s-a efectuat un procedeu diagnostic care a inclus

injectarea Optimark.
Poate fi afectata c&@g’l persoana din 100.

Optimark contine sodiu

Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza de pana la 17 ml, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Flacoanele a 10 ml si 15 ml contin sodiu_<1 mmol, adica practic ,,nu contin sodiu”.

Dozele mai mari contin sodiu 1 mmol sau mai mult. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

20 ml solutie contin sodiu 28,75 mg.

3. Cum se administreaza Optimark
Procedurile diagnostice care implica utilizarea substantelor de contrast trebuie efectuate sub

supravegherea unui medic cu pregatirea necesara si cunostinte temeinice privind procedura care
urmeaza a fi efectuata.
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Doza uzuala

Doza uzuala de 0,2 ml/kg greutate corporala este aceeasi la adulti, adolescenti si copii cu varsta de
2 ani si peste.

Aceasta reprezinta administrarea unei doze de 14 ml la o persoani cu greutatea de 70 kg si acest
volum trebuie injectat timp de 7-14 secunde intr-o vena, de obicei o vena de la nivelul bratului.
Injectarea este urmata de administrarea de solutie salina fiziologica, cu rol de spalare, pentru a se
asigura faptul ca nu a ramas nimic in ac sau in tubul utilizat pentru injectare.

La adulti este posibil sd se administreze a doua doza in interval de 30 minute de la prima injectie. La
adulti, cand se investigheaza anumite anomalii de la nivelul creierului, poate fi necesar sa se
administreze Optimark Tn doze de trei ori mai mari decat doza uzuala, intr-o singura injectare. Medicul
va decide care este doza de Optimark necesara pentru examinarea dumneavoastra. Trebuie sd spuneti
imediat medicului, asistentei sau tehnicianului daca simtiti durere in jurul zonei in care este pozitionat
acul.

Dozaj la grupurile speciale de pacienti

La pacientii cu probleme moderate de rinichi, nu trebuie sa se utilizeze mai mult de o doza de
Optimark la o explorare imagistica. Injectiile cu Optimark nu trebuie repetate decdt daca intervalul
dintre acestea este de minim 7 zile. (b.

Nu este necesar sa vi se ajusteze doza daca aveti cel putin 65 ani, dar vi sé\efectua o analiza de
sange, pentru a se vedea céat de bine functioneaza rinichii dumneavoastray

o

efecte daunatoare asupra

persoane nu au provocat nicio
problema. Daca rinichii dumneavoastrd functioneaza normal; este putin probabil si aveti probleme.
Optimark poate fi indepartat prin utilizarea dializei. “%umneavoastré credeti ca vi s-a injectat prea
mult Optimark, spuneti imediat medicului, asistentei Sau tehnicianului.

Daci vi se administreazi mai mult Optimark decat trebuie
Daca vi s-a injectat prea mult Optimark, este putin probabil s3.ai
dumneavoastra, deoarece doze mult mai mari administrate

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu [{v@l acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. \9

QO

4.  Reactii adverse posibile @

Ca toate medicamentele, c&t edicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. @

Trebuie sa raportatiNtiediat oricare dintre urméatoarele simptome medicului dumneavoastra, asistentei
sau tehnicianului, iar acestia v vor administra tratament de urgenta, deoarece aceste reactii pot fi sau
pot deveni foarte grave:

reactii adverse care afecteaza inima (lesin, batai in plus fata de ritmul normal al batailor inimii
(extrasistole), durere Tn piept) sau reactii adverse care afecteaza sistemul respirator (scurtare a
respiratiei, constrictie a cailor respiratorii, gat umflat sau senzatie de constrictie la nivelul gatului,
mancarime la nivelul nasului sau secretii nazale, stranut).

Cele mai multe reactii adverse observate dupa utilizarea Optimark au fost de intensitate usoard pana la
moderata si de tip tranzitoriu. Cele mai frecvente reactii adverse au fost: senzatie de gust neobisnuit,
senzatie de caldura, durere de cap si ameteli.

Reactiile adverse posibile sunt descrise mai detaliat in continuare.

Frecventele mentionate mai jos si urmatoarele simptome se bazeaza pe experienta acumulata in cadrul
studiilor clinice si pe experienta utilizarii Optimark dupa introducerea pe piata.
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Frecventa

Reactii adverse posibile

Frecvente durere de cap, senzatie de gust neobisnuit, senzatie de caldura

(pot afecta cel

mult 1 din

10 persoane):

Mai putin reactii alergice sau de hipersensibilitate, ameteli, senzatie de furnicaturi, amorteala,
frecvente scaderea simtului mirosului, piele rosie si fierbinte, congestie nazala, durere in gat,
(pot afecta cel greatd, diaree, mancarimi, eruptii pe piele, senzatie de disconfort in piept, dureri in
mult 1 din piept, senzatie de frig inclusiv senzatie de raceala la nivelul extremitatilor, reactii
100 persoane): la nivelul locului de administrare, concentratii anormale ale calciului in sdnge
Rare scadere a poftei de mancare, senzatie de neliniste, tulburari de somn, senzatie de
(pot afecta cel somnolenta, senzatie de arsura la nivelul pielii, senzatie de deplasare sau Tnvartire,
mult 1 din tiuituri in urechi, inrosirea pleoapelor, durere la nivelul ochilor, vedere incetosata,
1000 persoane): | ochi injectati, constientizarea batailor inimii, batai neregulate ale inimii,

extrasistole (batai in plus fatd de ritmul normal al batailor inimii), scaderea
tensiunii arteriale, scurtare a respiratiei, raguseala, rinoree (curgerea nasului),
constrictie la nivelul gatului, cresterea cantitatii de saliva, durere abdominala,
constipatie, senzatie de uscaciune la nivelul gurii, urticarie, traQs'pira‘;ii reci,
inrosire a pielii, concentratii crescute in singe ale unei sub t@e (creatinind) care
in mod normal este eliminatd prin rinichi, sdnge in urin'\k area fetei, slabiciune
si simptome similare cum sunt oboseala si stare ge er@%\ie rau, febra, umflare a
membrelor, frisoane, durere, senzatie de frig la ni extremitatilor, proteine in
urind, crestere a concentratiilor serice ale enzim epatice, valori anormale ale
analizelor urinii, crestere a concentratiilor u@an‘;elor minerale in urina, crestere a
concentratiei enzimelor cardiace si musc n sange, valoare scazuta a
hemoglobinei, senzatie de confuzie si entare, tremuraturi, convulsii, ochi
inrositi, puls crescut, tensiune arteri Al mare, constrictie a cdilor respiratorii, gat
sau laringe umflat, inflamatie a gasuldi, tuse, mancarimi la nivelul nasului, stranut,
transpiratii Th exces

Foarte rare
(pot afecta cel

umflaturi in jurul ochilor, &bbﬁcéri ale inregistrarilor inimii la ECG, lesin,
varsaturi

mult 1 din S

10000 persoane): (’\\

Cu frecventa ntarire a pielii c@\)oate afecta si tesuturile moi si organele interne (fibroza
necunoscuta sistemica ne na), stare generala de rau

(care nu poate fi
estimata din
datele
disponibile):

RN\~

AN

S-au raportat cazuri de fibroza sistemica nefrogena (care determina intarirea pielii i, de asemenea,
poate afecta tesuturile moi si organele interne).

Céand Optimark a fost utilizat la adolescenti si copii cu varsta de 2 ani sau peste, acestia au prezentat
aceleasi reactii adverse ca si adultii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mengtionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Optimark
Nu ldsati acest medicament la vederea i indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta seringii dupa EXP.
A se tine flaconul n cutie pentru a fi protejat de lumina.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, perioadele de pastrare in timpul
utilizarii si conditiile Tnaintea utilizarii constituie responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati solutia dacd aceasta prezintd modificari de culoare sau contine particule solide.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii 6.\‘
— R
Ce contine Optimark O
e Substanta activa este gadoversetamida. \s}\.

1 ml contine gadoversetamida 330,9 mg, corespunzator la 5 icromoli.
Fiecare flacon a 10 ml contine gadoversetamida 3309 m
Fiecare flacon a 15 ml contine gadoversetamida 4963%‘% .
Fiecare flacon a 20 ml contine gadoversetamida 6 g
e Celelalte componente sunt: versetamida, hidro@&\de calciu, clorurd de calciu dihidrat,

hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric, apa preparate injectabile.

Cum arata Optimark si continutul ambalaj }q)
Flacoanele cu Optimark contin o solutie li éé incolord pana la usor gilbuie.

Optimark este furnizat in flacoane, prevé\' u dopuri din cauciuc brombutilic i capse de siguranta
din aluminiu.

Flacoanele cu Optimark sunt fur@te in urmatoarele ambalaje:
1x10ml 10 x 10 ml @.

1x15ml  10x 1255\0
1x20ml 10 x 20

Este posibil ca nu t@ rimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Guerbet
15, rue des Vanesses
93420 Villepinte
Franta
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati detindtorul autorizatiei
de punere pe piata.

Fabricantul:
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown
Mulhuddart, Dublin 15
Irlanda

Acest prospect a fost revizuit n:
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Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Indicatii terapeutice

Optimark este indicat pentru utilizare n imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) la nivelul
sistemului nervos central (SNC) si ficatului. Acesta determind imbunatatirea contrastului si faciliteaza
vizualizarea si caracterizarea leziunilor focale si structurilor anormale de la nivelul SNC si ficatului, la
pacientii adulti, adolescenti si copii cu varsta de doi ani si peste, cu patologie diagnosticata sau
suspiciune crescutd de afectare patologica.

Contraindicatii
e Hipersensibilitate la gadoversetamida, sau la alte medicamente care contin gadolinium, sau la
oricare dintre excipienti.
e Optimark este contraindicat la pacienti cu insuficienta renala severa ( 30 ml/min si
1,73m?) si/sau leziune renald acutd, la {
e pacientii carora li s-a efectuat un transplant hepatic sau la O
e pacientii aflati in perioada perioperatorie pentru transplant he@ sila

e nou-nascutii cu varsta sub 4 saptamani. @
Atentionari si precautii speciale pentru utilizare \6
Ca in cazul altor substante de contrast paramagnetice, imbt@ta‘;irea contrastului IRM prin utilizarea
Optimark poate afecta vizualizarea leziunilor existente le dintre aceste leziuni pot fi vizualizate
prin IRM féra marirea contrastului prin administrar medii de contrast. In consecint, se impune
atentie cand se interpreteaza imagini cu contrast imbunatatit in absenta unei IRM de referinta fara
substanta de contrast. S
Este necesara o atentie deosebitd pentru asg{&a hidratarii corespunzatoare a pacientilor inaintea

examinarii. 5\9
N\

<

i"alte reactii idiosincrazice pot apare de asemenea in cazul utilizarii
sta sub forma reactiilor cardiovasculare, respiratorii i cutanate.
la cel mult o jumatate de ord de la administrarea mediului de contrast.
ii de contrast din aceeasi grupa, in cazuri rare pot apare reactii tardive
(dupa ore sau zile); te acestea, nu s-au raportat astfel de reactii in studiile clinice finalizate.
Daca apar reactii de hipersensibilitate, administrarea mediului de contrast trebuie Intrerupta imediat si,
daca este necesar, se va incepe tratamentul pe cale intravenoasa.
Pe durata examinarii este necesara supravegherea de citre un medic si se recomanda insertia unui
cateter flexibil cu pozitionare indelungata. Pentru a facilita actiunea imediata in caz de urgenta, trebuie
asigurata disponibilitatea imediatd a medicamentelor necesare (de exemplu epinefrind (adrenalind),
teofilind, medicamente antihistaminice, corticosteroizi si atropina), a sondei endotraheale si ventilatiei
asistate.
Riscul reactiilor de hipersensibilitate este crescut in urmatoarele cazuri:
- pacienti cu predispozitie la reactii alergice
- pacienti cu astm bronsic; in mod special, riscul de bronhospasm este marit la acesti pacienti
- pacienti cu reactii la substante de contrast in antecedente, inclusiv antecedente de reactii alergice

la substante de contrast pe baza de iod

Inaintea injectarii mediului de contrast, pacientii trebuie intrebati daca au prezentat orice forma de
alergie (de exemplu alergii la fructe de mare sau la medicamente, rinitd alergica (febra fanului),
urticarie), daca sunt hipersensibili la medii de contrast si daca au astm bronsic. Se poate lua in
considerare premedicatia cu antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

Hipersensibilitate
Reactiile de tip alergic (alergoid
gadoversetamidei i se pot mant
Majoritatea acestor reacti
Ca pentru toate celelalt
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Pacienti care urmeaza tratament cu beta-blocante
Trebuie luat in considerare faptul ca pacientii care utilizeaza beta-blocante pot sa nu raspunda la beta-
agonistii utilizati in mod uzual in tratamentul reactiilor de hipersensibilitate.

Pacienti cu afectiuni cardiovasculare

Reactiile de hipersensibilitate pot fi severe la acest grup de pacienti. Reactiile cardiovasculare pot
declansa decompensari in special la pacientii cu afectiuni cardiace grave (de exemplu insuficienta
cardiaca severd, boald coronoariand). Cu toate acestea, studiile clinice cu Optimark nu au evidentiat
asemenea reactii.

Tulburari ale sistemului nervos

Posibilitatea aparitiei convulsiilor in timpul examinarii poate fi crescuta la pacientii cu epilepsie sau cu
leziuni cerebrale. Se impun precautii cand se examineaza acesti pacienti (de exemplu, monitorizarea
pacientilor) si se va asigura disponibilitatea imediata a echipamentului medical si medicamentelor
necesare pentru tratamentul rapid al eventualelor convulsii.

Pacienti cu insuficienta renald

Tnainte de administrarea Optimark, toti pacientii ar trebui examinati pentru depistarea unei eventuale
disfunctii renale prin analize de laborator.

Au existat raportari privind fibroza sistemica nefrogena (FSN), asociata cu
unor substante de contrast care contin gadolinium, la pacientii cu insufici
cronica (rata filtrarii glomerulare (RFG) < 30 ml/min si 1,73 m?) si/sau ne renald acuta. Optimark
este contraindicat la acesti pacienti (vezi pct. Contraindicatii). Paci are au fost sau urmeaza sa fie
supusi unui transplant hepatic prezinta un risc deosebit, deoarece4ncidenta insuficientei renale acute
este mare la aceastd grupa de pacienti. In consecinta Optimar {gebuie utilizat la pacientii care au
fost supusi sau urmeaza sa fie supusi unui transplant de fic cum si la nou-nascuti, Riscul de
aparitie a FSN la pacientii cu insuficienta renala modera‘t*\( G 30-59 ml/min si 1,73 m?) este
necunoscut; de aceea, Optimark ar trebui utilizat nu pa o evaluare atenta a raportului
riscuri/beneficii la pacientii cu insuficienta renala ratd. Gadoversetamida este dializabila.
Hemodializa la scurt timp dupa administrarea O@mark poate fi utild n Indepartarea Optimark din
organism. Nu exista dovezi care sa sus‘;in@@itatea initierii hemodializei pentru prevenirea sau

rea Optimark si a
renala severa acuta sau

tratamentul FSN, la pacientii la care nu s tueaza inca hemodializa.

La pacientii cu insuficienta renala |
dializa, in cazul utilizarii Optima
dozei de substantd de contrast.
imagini adecvate. ~\Q

entul initial a aparut afectare renala acuta, care a necesitat
iscul de afectare renald acuta poate creste odata cu cresterea
administra cea mai mica doza posibilad pentru obtinerea unor

Copii si adolescenti %@
Optimark nu trebui inistrat printr-un injectomat. Pentru a evita supradozajul produs din eroare,
doza necesara trebuie administrata manual la copii Cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani.

Nou-néscuti si sugari
Optimark nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub doi ani. Nu s-au studiat siguranta si eficacitatea
medicamentului la aceasta grupa de varsta.

Vérstnici

Deoarece clearance-ul renal al gadoversetamidei poate fi afectat la persoanele varstnice, este deosebit
de important sa se examineze pacientii cu varsta de 65 ani si peste pentru depistarea unei eventuale
disfunctii renale.

Sodiu

Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza de pana la 17 ml, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Flacoanele a 10 ml si 15 ml contin sodiu_<1 mmol, adica practic ,,nu contin sodiu”.
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Dozele mai mari contin sodiu 1 mmol sau mai mult. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.
20 ml solutie contin sodiu 28,75 mg.

Fier seric si zinc seric
Se impun precautii deoarece in timpul studiilor clinice s-au observat scaderi tranzitorii ale parametrilor
serici de fier si zinc. Nu se cunoaste semnificatia clinica a acestor modificari.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea gadoversetamidei la femeile gravide. Studiile la
animale nu au evidentiat efecte toxice nocive directe sau indirecte asupra functiei de reproducere.
Optimark nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului Tn care starea clinica a femeii
impune tratamentul cu gadoversetamida.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacad gadoversetamida se excreta in laptele uman. Existd informatii insuficiente cu

privire la excretia gadoversetamidei in laptele animalelor. Nu se poate exclude ury<i'sc pentru sugari.
Alaptarea trebuie intrerupta timp de cel putin 24 ore dupa administrarea Optirgﬁb

Fertilitatea K\
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe be@@diilor conventionale
farmacologice privind toxicitatea asupra functiei de reproducere. Nl@ efectuat studii clinice asupra

fertilitatii. @

Doze si mod de administrare @g

Optimark trebuie administrat numai de cétre medici cu e‘xge ienta in practica clinica a IRM.
Pentru a facilita actiunea imediata in caz de urgenta, ie asigurata disponibilitatea imediata a

medicamentelor necesare (de exemplu epinefrina (adrenalind), teofilind, medicamente antihistaminice,
corticosteroizi si atropind), a sondei endotraheal@i ventilatiei asistate.

NS

unei injectii intravenoase periferice in bolus, in doza de
0,2 ml/kg (100 micromol/kg). Pent igurarea administrarii complete a mediului de contrast,
injectarea acestuia trebuie urmat@o injectie de spalare cu 5 ml solutie injectabilad de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%). Proced%'magisticé trebuie efectuata in interval de o ord de la administrarea
mediului de contrast. ~\

Doze
Medicamentul trebuie administrat sub

Administrarea de do etate

In cazul efectuarii @la nivel cerebral, daca suspiciunea clinica privind prezenta unei leziuni se
mentine dupa administrarea unei doze unice de substantd pentru IRM cu contrast marit, sau daca
obtinerea unor informatii mai exacte privind numarul, marimea, sau extinderea leziunilor, ar putea
influenta atitudinea terapeutica in cazul pacientului respectiv, la subiectii cu functie renald normala se
poate administra o a doua injectie intravenoasa in bolus in doza de 0,2 ml/kg (100 micromol/kg), in
interval de 30 de minute de la prima injectie; aceasta poate mari eficacitatea diagnostica a examinarii.
Nu s-a stabilit siguranta administrarii dozelor repetate la copii (cu varsta de 2 ani si peste) si
adolescenti, la pacientii cu insuficienta renald sau la varstnici. La aceste grupe de pacienti nu se
recomanda administrarea de doze repetate.

Date limitate cu alte substante de contrast care contin gadoliniu sugereaza faptul ca, pentru excluderea

unor metastaze cerebrale suplimentare la pacienti cu metastaza solitara rezecabild, examenul de RM
prin injectarea Optimark in doza de 300 micromol/kg poate determina marirea sigurantei diagnostice.
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Copii §i adolescenti

Ajustarea dozei nu este consideratd necesara la adolescenti si copii cu varsta de 2 ani si peste.
Optimark este contraindicat la nou-néscutii cu varsta sub 4 saptamani. Optimark nu este recomandat
pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece siguranta, eficacitatea si efectele asupra functiei
rinichiului imatur nu s-au studiat la acest grup de varsta.

Varstnici (cu varsta de 65 ani si peste)
Nu se considera necesara ajustarea dozei. Este necesara prudenta la pacientii varstnici.

Insuficientd renala §i insuficientd hepatica

Optimark este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severd (RFG <30 ml/min si 1,73 m?)
si/sau leziune renala acuta, si la pacientii carora li s-a efectuat un transplant hepatic sau la cei aflati in
perioada perioperatorie pentru transplant hepatic. Optimark trebuie utilizat numai dupa o evaluare
atentd a raportului risc/beneficiu la pacientii cu insuficientd renala moderata (RFG 30-59 ml/min si
1,73 m?) la doze care sd nu depaseasca 100 micromol/kg. Pe parcursul unei explorari imagistice, nu
trebuie sa se utilizeze mai mult de o doza. Datorita lipsei informatiilor privind administrarile repetate,
injectiile cu Optimark nu trebuie repetate decat dacd intervalul dintre administrari este de cel putin

7 zile. \

Mod de administrare ’\

Medicamentul trebuie administrat sub forma de injectie intravenoasa peri a 1n bolus. Pentru
asigurarea administrarii complete a mediului de contrast, injectarea ac trebuie urmata de o
injectie de spdlare cu 5 ml solutie injectabila de clorurad de sodiu 9 (0,9%). Se recomanda

inserarea unui cateter flexibil venos cu pozitionare fixa.
La copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani, Optimark nu tre%@dministrat prin intermediul unui

injectomat. @
Precautii care trebuie luate inainte de manipularea ministrarea medicamentului
Ambealajul si solutia trebuie inspectate vizual inain tilizarii.

Interactiuni cu alte medicamente si alte 01‘@' de interactiune

Nu s-au efectuat studii specifice privind i ctiunile.

Gadoversetamida a provocat interfere masurarea calciului seric prin utilizarea metodei
colorimetrice OCP (complexon orto olftaleina). Cu toate acestea, administrarea gadoversetamidei
nu provoacd o scadere reald a co fatiei calciului seric. In prezenta gadoversetamidei, tehnica OCP
determind in mod eronat o val redusa a concentratiei calciului plasmatic. Marimea acestui artefact
de masurare este proporti r@cu concentratia serica a gadoversetamideli, iar la pacientii cu clearance
renal normal se pot ob‘;in& ori exacte dupa aproximativ 90 minute de la injectare. La pacientii cu
tulburari ale functiei , clearance-ul gadoversetamidei va fi incetinit si interferenta asupra
determinarii concenftatiei serice a calciului prin metoda OCP va fi prelungita. Gadoversetamida nu
afecteaza ale metode de masurare a calciului seric, de exemplu metoda colorimetrica arsenazo 111,
spectroscopia de absorbtie atomica si spectroscopia de masa cu plasma cuplata inductiv.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Optimark este destinat numai pentru utilizare unica; orice cantitate de solutie neutilizata trebuie
eliminata.

Optimark trebuie aspirat in seringa si utilizat imediat.

Nu utilizati solutia daca aceasta prezintd modificari de culoare sau contine particule solide. Daca nu se
utilizeaza echipament de unica folosinta, se impune o atentie deosebita pentru prevenirea contaminarii
reziduale cu urme de substante dezinfectante.

Medicamentul trebuie examinat inaintea utilizarii, pentru a avea certitudinea ca toate particulele solide
sunt dizolvate si ca ambalajul si sistemul de inchidere nu sunt deteriorate. Daca particulele solide

persista, flaconul trebuie Tnlaturat.

Dupa utilizare, a Se inlatura seringa si orice cantitate de solutie neutilizata.
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Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Eticheta de urmarire detasabila de pe flacoane trebuie lipita pe fisa pacientului, pentru a permite
inregistrarea corectd a substantei de contrast care contine gadoliniu. Doza utilizata trebuie, de
asemenea, inregistratd. Daca se utilizeaza fise electronice ale pacientilor, denumirea comerciald a
medicamentului, seria de fabricatie si doza trebuie introduse in fisa pacientului.
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