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vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Optimark 500 mikromolov/ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Optimark 500 mikromolov/ml injek¢ény roztok v injekénej liekovke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Naplnena injekéna striekacka
1 ml obsahuje 330,9 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 500 mikromolom.

Kazda 10 ml injekéna striekacka obsahuje 3 309 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 5 milimolom.

Kazda 15 ml injek¢na striekacka obsahuje 4 963,5 mg gadoversetamidu, ¢o zodpeyeda 7,5 milimolu.
Kazda 20 ml injekéna striekacka obsahuje 6 618 mg gadoversetamidu, ¢o zqdp@e a 10 milimolom.
Kazda 30 ml injek¢na striekacka obsahuje 9 927 mg gadoversetamidu, ¢o Z{@)Vedé 15 milimolom.

X

Pomocna latka (Pomocné latky) so zndmym Géinkom: g\%
20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodika. <
30 ml roztoku obsahuje 43,13 mg sodika. QK
, 2O
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. )

O
Injek¢na liekovka \'Q
1 ml obsahuje 330,9 mg gadoversetamidu, ¢o zod, da 500 mikromolom.
Kazd4 10 ml injek¢na liekovka obsahuje 3 g gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 5 milimolom.
Kazda 15 ml injekéna liekovka obsahuje ,5 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 7,5 milimolu.

Kazda 20 ml injek¢na liekovka obsah-%@ 618 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 10 milimolom.

Pomocna latka (Pomocné latky) s@némvm ucinkom:
20 ml roztoku obsahuje 28,75,@?0dika.

Uplny zoznam pomocn$dh. 1atok, pozri Sast’ 6.1.

U

3. LIEKOVA FORMA

Naplnena injek¢na strickacka
Injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke.

Injekéna liekovka
Injekény roztok v injekénej liekovke.

Ciry bezfarebny az bledozlty roztok.
pH:6,0-7,5
Osmolalita (37 °C): 1000 — 1200 mOsm/kg



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie
Tento liek je ur¢eny len na diagnostické pouZzitie.

Optimark je indikovany na pouZitie pri zobrazovani centralneho nervového systému (CNS) a pecene
pomocou nuklearnej magnetickej rezonancie (NMR). Poskytuje zlepSenie kontrastu a ul’ahéuje
vizualizaciu a poméha pri charakterizacii loziskovych lézii a abnormalnych Struktir v CNS a peceni
u dospelych pacientov a u deti od dvoch rokov s diagnostikovanou alebo vysoko pravdepodobnou
patoldgiou.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Optimark maju podavat’ iba lekari so skiisenostami v oblasti klinickej NMR.
Na zabezpedéenie okamzitej lieCby v nadzovych pripadoch musia byt okamzite k dispozicii potrebné
lieky (napriklad epinefrin/adrenalin, teofylin, antihistaminikd, kortikosteroidy a atropiny),
endotrachealna trubica a pristroj na podavanie umelého dychania. &
N

Déavkovanie O
Kontrastna latka sa ma podavat’ ako bolusova periférna intravendzna inj @a v davke 0,2 ml/kg
(100 mikromolov/kg) telesnej hmotnosti. Ak chcete zarugit’ vstreknutigeghho mnozstva kontrastného
média, po vstreknuti kontrastnej latky ma nasledovat’ preplachovaci kcia 5 ml injekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Postup zobrazenia sa ma vykonat’ do 1 hodiny od
podania kontrastného média. . 06

X

Opakovana davka O‘b

Ak pri kranialnej NMR pretrvava silné klinické pod @ﬂe na léziu napriek jednodavkovej NMR so
zvyraznenim kontrastu alebo ak presnejsSie inform%obﬁﬁ pocte, velkosti alebo rozsahu 1ézii moézu
ovplyvnit’ lie¢bu pacienta, u pacientov s normalnQl ¢innost’ou obli¢iek sa méze podat’ druha bolusova
injekcia 0,2 ml/kg (100 mikromolov/kg) doé@qinﬁt od prvej injekcie, pretoze to mbze zvySovat
diagnostickl presnost’ vySetrenia.

Bezpecénost’ opakovanych davok u deti él\adistvych (od 2 rokov) a u pacientov so zhorSenou
¢innost’ou obli¢iek alebo u starSich @@éntov nebola stanovena. V tychto skupinach pacientov sa
opakovana davka neodporuca.

Obmedzené Gdaje s inymi kor&nymi latkami obsahujucimi gadolinium naznacuju, Ze na vylicenie
d’alsich kranialnych metastaz upacienta s diagnostikovanou jednou chirurgicky odstranitel'nou
metastdzou mbze vyéetrq:i%omocou MR s injekciou kontrastnej latky Optimark v davke

300 mikromolov/kg t{@ ej hmotnosti viest’ k vy$sej diagnostickej spol'ahlivosti.

Pediatricka populécia

Uprava davky sa nepovazuje za potrebni u deti starSich ako 2 roky.

Optimark je kontraindikovany u novorodencov do veku 4 tyzdiiov (pozri Cast’ 4.3).

Optimark sa neodporaca pouzivat’ u deti mladSich ako 2 roky, pretoze bezpeénost, t¢innost’ a vplyv
nezrelej funkcie obliciek sa v tejto vekovej skupine neskamali.

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)
Uprava davky sa nepovaZuje za potrebnu. U starSich pacientov je potrebna opatrnost’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Poskodenie funkcie obliciek a pecene

Optimark je kontraindikovany u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) a/alebo akatnym poskodenim obli¢iek a u pacientov, ktori podstdpili
transplantaciu pecene alebo u pacientov v periopera¢nom obdobi transplantacie pecene (pozri

gast’ 4.3). U pacientov s miernym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) sa ma
Optimark pouzivat’ len po dokladnom postdeni rizik a prinosov v davke maximalne

100 mikromolov/kg telesnej hmotnosti (pozri ¢ast’ 4.4). Pocas snimania sa nema pouzit’ viac ako jedna



davka. Vzhl'adom na nedostatok informacii tykajlcich sa opakovaného podavania sa injekcie
Optimark nemaji opakovat’ v intervale kratSom ako 7 dni.

Spobsob podania
Tato latka sa ma podavat’ ako bolusova periférna intraven6zna injekcia. Na zaru¢enie vstreknutia

celého mnoZstva kontrastného média mé po vstreknuti kontrastnej latky nasledovat’ preplachovacia
injekcia 5 ml injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Odporuica sa
zaviest’ pruzny trvaly venozny katéter, pozri Cast’ 4.4.

Optimark sa nesmie podavat’ pomocou autoinjektora detom vo veku od 2 do 11 rokov (pozri ¢ast’ 4.4).

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Obal a roztok pred pouzitim skontrolujte podla popisu v asti 6.6.

4.3 Kontraindikécie

Precitlivenost’ na gadoversetamid alebo na iné latky obsahujuce gadolinium alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v ¢Gasti 6.1.

Optimark je kontraindikovany ’\Q

e U pacientov so zdvaznym zhorSenim &nnosti obliciek (GFR < 30 ml/min,! m?) a/alebo akutnym
poskodenim obliciek, X

e u pacientov, ktori podstupili transplantaciu pecene alebo Q\%

e U pacientov v perioperatnom obdobi transplantacie peenea (@)

e novorodencov do veku 4 tyzdiiov (pozri Cast’ 4.4). \S&

4
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZiva P\

Podobne ako v pripade ostatnych paramagnetickych k&rastn)'/ch latok, zvySenie kontrastu NMR
pomocou gadoversetamidu mdze zhorsit’ vizualiz (O'existujﬁcich 1ézii. Niektoré z tychto lézii mbzu
byt viditeI'né na snimke ziskanej pomocou N 7 zvy$eného kontrastu. Preto treba postupovat’
opatrne pri interpretacii skenu so zvyéenymg)trastom, ak nie je dostupna sprievodna snimka ziskana
pomocou NMR bez zvy3eného kontrastu.

Pred vySetrenim treba dbat’ na dostateen@hydrataciu pacientov.

Precitlivenost’ O(\

Alergické a iné idiosynkratic \j;akcie sa mozu vyskytnat’ aj s gadoversetamidom, ¢o sa mbze

prejavit’ vo forme reakcii kaggdiovaskularneho systému, dychacieho systému a pokozky (pozri ¢ast’

4.8). K vicsine z tycht kcii dochadza v priebehu pol hodiny po podani kontrastného média.

Rovnako ako v pri a'd@lsetkych ostatnych kontrastnych médii rovnakej triedy mo6Ze v zriedkavych

pripadoch dochédz%(d( oneskorenym reakcidm (po niekol’kych hodinach alebo diioch), avSak vo

vykonanych klinickych Stadiach sa Ziadne nepozorovali.

Ak sa vyskytnl reakcie z precitlivenosti, podavanie kontrastného média sa musi okamzite prerusit’

a Vv pripade potreby sa musi nasadit’ intraven6zna liecba.

Pocas vysetrenia je potrebny dohl’ad lekara a odporuca sa zavedenie pruzného trvalého katétra. Ak

chcete zabezpetit’ okamzita lie¢bu v nidzovych pripadoch, musia byt okamzite k dispozicii potrebné

lieky (napriklad epinefrin/adrenalin, teofylin, antihistaminikd, kortikosteroidy a atropiny),

endotracheélna trubica a pristroj na podavanie umelého dychania.

Riziko reakcii z precitlivenosti je vySSie v nasledujucich pripadoch:

- pacienti s alergickou predispoziciou,

- pacienti s prieduSkovou astmou; u tychto pacientov to je najmé zvysene riziko vzniku
bronchospazmu,

- pacienti s reakciami na kontrastné latky v anamnéze vratane predchadzajlcej reakcie na kontrastné
latky na baze jodu.

Pred vstreknutim kontrastného média sa musite spytat’ pacientov, ¢i nemaji nejaké alergie (napriklad

alergie na jedla z morskych Zivocichov alebo lieky, sennu nadchu, zihl'avku), ¢i nie st precitliveni na

kontrastné médium a ¢i nemaju prieduskova astmu. MézZe sa zvazit' premedikacia s antihistaminikami

a/alebo glukokortikoidmi.



Pacienti uZivajuci betablokatory
Treba poznamenat’, Ze pacienti uzivajuci betablokatory nemusia zareagovat’ na betaagonistické latky,
ktoré sa obvykle pouZivaju na lie¢bu reakcii z precitlivenosti.

Pacienti s kardiovaskularnym ochorenim

V tejto skupine pacientov mozu byt’ reakcie z precitlivenosti zadvazné. Najméa u pacientov so
zavaznymi ochoreniami srdca (napriklad zavazné zlyhanie srdca, ochorenie koronarnych tepien) sa
mozu zhorsit reakcie kardiovaskularneho systému. Avsak tieto sa nepozorovali pocas klinickych
Stadii s kontrastnym médiom Optimark.

Poruchy centralneho nervoveho systému

U pacientov trpiacich epilepsiou alebo léziami v mozgu méze byt’ vyssia pravdepodobnost’ ki¢ov
pocas vySetrenia. Pri vySetrovani tychto pacientov st potrebné preventivne opatrenia (napriklad
monitorovanie pacienta) a mali by byt k dispozicii zariadenia a lieky potrebné na rychlu liecbu
moznych kfcov.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pred podanim Optimarku méa byt’ vSetkym pacientom urobené laboratérne vy§e§?e na pritomnost’
poruchy funkcie obli¢iek. Y

U pacientov s akdtnym alebo chronickym poskodenim obli¢iek (GFR < 3
akutnym poskodenim obligiek boli hlasené pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) spojené
s pouZzivanim Optimarku a niektorych kontrastnych Iatok obsahujuci dolinium. Optimark je

u tychto pacientov kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3). Zvlast’ ohr At st pacienti, ktori podstupili
alebo podstupuju transplantaciu pec¢ene, ked’ze incidencia @é‘o zlyhania obli¢iek je u tejto

%in./l,?B m?) a/alebo

skupiny vysoké. Preto sa Optimark u pacientov, ktori pods alebo podstupuju transplantaciu
pecene a U novorodencov nesmie pouzivat’ (pozri Cast’ 4

Riziko vzniku nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF cientov s miernym poskodenim funkcie
obli¢iek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) je neznam 0 sa ma Optimark u pacientov s miernym
poskodenim funkcie obli¢iek pouzivat’ len po dékl[adnom posudeni rizik a prinosov.
Gadoversetamid je dialyzovatel'ny. Hemodialyza kratko po podani Optimarku méze byt uzitocna pri
odstraiiovani Optimarku z tela. Neexistuj ny dokaz o pozitivnych ti€¢inkoch hemodialyzy na
prevenciu alebo liecbu NSF u pacientovstori eSte nepodstupujii hemodialyzu.

obliciek, k akutnemu poskode liciek, ktoré si vyZadovalo dialyzu. Riziko akutneho po3kodenia
obli¢iek sa pri zvyseni dévl%g dolinia mo6ze zvysit'. Podajte najnizsiu moznu davku na zaistenie
adekvéatneho snimania. \j:

Pri pouZiti Optimarku doSlo u @?%V, ktori uz pred zac¢iatkom liecby mali poruchu funkcie
b

Deti a dospievaiucr\,\
Optimark sa nesmie podavat’ pomocou autoinjektora. Pozadovana davka sa ma podavat’ detom od
2 do 11 rokov ruc¢ne, aby sa zabranilo predavkovaniu spésobenému omylom.

Novorodenci a dojcata
Optimark sa nema pouzivat’ u deti do dvoch rokov veku. Bezpe¢nost’ a i€innost’ sa v tejto vekovej
skupine neskumali.

Starsi pacienti
Ked'Ze oblickovy klirens gadoversetamidu méze byt u starSich pacientov zniZeny, vySetrenie na

pritomnost’ poruchy funkcie obli¢iek je zv1ast’ dolezité u pacientov vo veku 65 rokov a starsich.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku s objemom do 17 ml, takZe je v
podstate bez sodika.

10 ml injek¢né liekovky a 15 ml injekéné liekovky obsahuji menej ako 1 mmol sodika, takze sd
Vv podstate bez sodika.




VySSie davky obsahuji 1 mmol sodika alebo viac, ¢o sa ma zvazit’ v pripade pacientov
s kontrolovanou sodikovou diétou.

Naplnena injekcna striekacka
20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodika.
30 ml roztoku obsahuje 43,13 mg sodika.

Injekéna liekovka
20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodika.

Zelezo a zinok v sére
Ma sa postupovat’ opatrne, pretoze v klinickych studiach sa pozoroval prechodny pokles parametrov
vyjadrujucich mnozstvo Zeleza a zinku v sére. Klinicky vyznam tohto zistenia je neznamy.

45 Liekové a iné interakcie

Doteraz sa neuskuto¢nili ziadne formalne interak¢éné Studie.

Optimark ovplyviioval meranie vapnika v sére pomocou kolorimetrickej meto
ortokresolftaleinkomplexon (OCP). AvSak podavanie gadoversetamidu nes
mnozstva vapnika v sére. V pritomnosti gadoversetamidu je vysledkom
hodnota vapnika v plazme. Amplitida tejto odchylky merania je GmerpaJkoncentracii

gadoversetamidu v krvi a u pacientov s normalnym oblickovym klir; sa m6zu dosiahnut’ presné
hodnoty priblizne 90 minut po vstreknuti. U pacientov so Zhoréego’{s cinnost’ou oblic¢iek bude klirens

3dy OCP chybn4, nizka

gadoversetamidu spomaleny a interferencia s meranim vapnj todou OCP bude dlhSia.
Gadoversetamid neovplyvituje iné metédy merania vapnik; re, ako je napriklad kolorimetricka
metoda arsenazo 111, atomicka absorpéna spektroskopia (B otnostna spektroskopia s induktivne

viazanou plazmou. 3
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Q\

Gravidita O\}

Nie su k dispozicii Udaje o pouZiti gadoé\etamidu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriameAkadlivé ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).
Optimark sa nema pouzivat’ po¢ vidity, iba ak by klinicky stav Zeny vyZadoval pouZitie
gadoversetamidu. 0\1*

Laktacia @

Nie je zname, Cisa g rsetamid vylu¢uje do I'udského mlieka. Nie su dostato¢né informacie

0 vylucovani gado@&t&midu do mlieka u zvierat. Riziko u doj¢iat neméze byt vylucené. Po podani
Optimarku je potrebné aspon na 24 hodin doj¢enie prerusit’.

Fertilita
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné rizika pre I'udi. Klinické studie fertility sa nevykonali.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Optimark nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat stroje.
Ambulantni pacienti pocas vedenia vozidiel alebo obsluhovania strojov maju zohl'adnit’ moznost’
menej ¢astého (>1/1 000 aZ <1/100) vyskytu akutnej zavrate (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Vacsina neziaducich reakcii ma miernu az stredne zavaznu intenzitu a ma prechodnt povahu.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami boli porucha chuti, pocit tepla, bolest’ hlavy a zavrat.




Viagsinu neziaducich reakcii pozorovanych po pouziti gadoversetamidu tvorili neZiaduce reakcie
nervoveho systému a za nimi nasledovali vSeobecné neZiaduce reakcie, poruchy zaZivacieho

a traviaceho traktu/poruchy koZe a podkoZného tkaniva.

Boli hlasené zavazné nezZiaduce reakcie a zahifiaji anafylaktické reakcie, kardiovaskularne reakcie
a alergické poruchy dychacieho systému. Liecba ma byt symptomaticka a maju byt’ okamzite

k dispozicii potrebné lieky a nidzové zariadenia pre pripad vyskytu zavaznej udalosti.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakeii
Pocas klinickych $tadii a postmarketingového pouZivania gadoversetamidu boli hlasené nasledujuce

neZiaduce reakcie. V ramci jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce u¢inky usporiadané v poradi
podrla klesajucej zdvaznosti.
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Casté

Trieda organovych >1/100 a2 Menej ¢asté (>1/1 000 az | Zriedkaveé Velmi zriedkavé Neznama frekvencia
systémov (MedDRA) <1 110) <1/100) (>1/10 000 aZ <1/1 000) (<1/10 000)
Poru,chy Imunitneho anafylakticka reakcia
systému
Por,u vc_hy metapolizmu znizena chut do jedla N @
a vyzZivy e
uzkost’, porucha spanku, N 263
Psychické poruchy zmditenost’ a porucha . %\'
orientacie AN
- )
Poruchy nervového gg:ﬁ?&:la\/y' zavrat, hypoestézia, kf¢, trasenie, ospalost’ép& t synkopa
systému chuti parestézia, parosmia palenia e
erytém ocného a, bolest’
oka, rozmaz idenie, zapal
Poruchy oka “ <
ocnych s 1ek, o¢na
hyperé
Poruchy ucha . o X
a labyrintu tlp\@ls, vertigo
Poruchy srdca ) Q&‘ﬁqltaue, A:V zablokovanie
.o . @) prvého stupna, extrasystoly,
a srdcovej ¢innosti . .
3 tachykardia, arytmia
Poruchy ciev navaly tepla Y hypotenzia, hypertenzia
WV dyspnoe, dysfonia, te¢enie
Poruchy dychacej . ?,V . Z nosa, zvieranie hrdla,
. . upchaty nos, podrazdenie M
ststavy, hrudnika hrdla - Q@ bronchospazmus, kasel’, edém
a mediastina \> hrtana alebo hitana,
faryngitida, rinitida, kychanie
Poruchy nadmerné vylucovanie slin,
gastrointestinalneho nevolnost’, hnacka bolest’ brucha, zapcha, sucho vracanie

traktu

v Ustach

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

pruritus, vyrazky

zihlavka, studeny pot, erytém,
hyperhydréza

periorbitalny edém

nefrogénna systémova
fibrdza (NSF)




Casté

Trieda orgénovych >1/100 az Menej ¢asté (>1/1 000 aZz | Zriedkavé Velmi zriedkavé Neznama frekvencia
systémov (MedDRA) “ 110) <1/100) (>1/10 000 az <1/1 000) (<1/10 000)
Poruchy obli¢iek zvysena hladina kreatininu
a moc¢ovych ciest v krvi, hematuria
tlak na hrudi, bolest zimnica, bolest’, edém tvare
Celkové poruchy v hrudi, pocit chladu T > vare, . .
. . . . . astenické stavy vratane asténie, \Q
a reakcie v mieste pocit tepla (vratane pocitu chladu v . . , . @)
Unava a malatnost’, horucka, '

podania

kon¢atinach), reakcie
V mieste podania

edém konéatin, chorobny pocit <

Laboratorne a funkéné
vySetrenia

abnormalna hladina
vapnika v krvi

zvysena hladina ALT, \S
abnormaélne vysledky ang@zg
mocu, abnormalna hladin
elektrolytov v mqgiCatbumin

vV modi, Zvysena ina CPK,

znizené hladifahemoglobinu

predizeny interval QT na
elektrokardiograme




V mieste vpichu sa vyskytovali lokalne reakcie, ktoré mézu viest’ k reakcidm vyvolavajucim lokélne
podrazdenie.

Pri pouzivani Optimarku boli hlasené pripady nefrogénnej systémovej fibrézy (NSF) (pozri ¢ast’ 4.4).
Pri pouZiti niektorych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium u pacientov, ktori inak nemaju
priznaky alebo prejavy nefrogénnej systémovej fibrozy, boli hlasené pripady koZznych plakov
stvisiacich s gadoliniom s preukazanymi sklerotickymi telieskami pri histolégii.

Pediatricka populacia
Optimark sa skimal u deti od 2 rokov s podobnym bezpe¢nostnym profilom, ako sa vyskytuje u
dospelej populécie.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49  Predavkovanie ’\Q
»"O
Gadoversetamid sa testoval u 'udi v davkach do 700 mikromolov/kg (se asobok Standardnej
davky). Neboli hlasené Ziadne klinické désledky predavkovania. Priznaky~akutnej toxicity su
u pacientov s normalnou ¢innostou obli¢iek nepravdepodobné. Opti sa da odstranit’
hemodialyzou. Neexistuju vSak dékazy, Ze hemodialyza je vhocr}éﬁa prevenciu nefrogénnej
systémovej fibrozy (NSF). Xe)
X
%)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI \'QO

0

5.1  Farmakodynamické vlastnosti Q

Farmakoterapeuticka skupina: kontrastné {\@ium pre NMR, ATC kdd: VO8CA06
K

Gadoversetamid je chelat obsahujuci
za ucinok zvysujuci kontrast pri

olinium, ktory ma paramagnetické vlastnosti a je zodpovedny
, a ligand versetamid.

Ucelom kontrastnej latky p &R je vyvolat’ zmeny intenzity signalu v oblasti 1ézie, ¢im sa ul'ah¢i
jej rozpoznanie od okOIQ{E ormalnych Struktur. Pouzivanie kontrastnej latky méze preto znizovat’
prah pre detekciu a wizfighizéciu lézii. Kontrastné latky pre NMR obsahujuce gadolinium (chelaty na
baze gadolinia) su b{ﬁ na nepriame ovplyviiovanie lokalneho magnetického prostredia zmenou
relaxa¢nych dob protonov T1 (spin-mriezka) a T2 (spin-spin), pricom pri obvyklej koncentracii

100 mikromolov/kg prevlada skracovanie T1 a pri pouziti T1-vazenych sekvencii nie je skracovanie
T2 vyznamné.

Gadoversetamid, mimobunkovy chelat gadolinia, dosahuje po intravendéznom podani v mimobunkovej
tekutine/mimobunkovom priestore rychlo rovnovazny stav a vylucuje sa hlavne glomerularnou
filtraciou.

V désledku tychto charakteristik je nacasovanie ziskania snimky po podani kontrastného média
kritické pri zobrazovani pecene. Pre peceniové metastazy je rozdiel signalov medzi nadorovym

a okolitym tkanivom pecene vyrazne lepsi pocas prvych 90 sekind po podani mimobunkovej
kontrastnej latky obsahujucej gadolinium. Preto sa ma spustit’ rychla snimacia sekvencia 20 sekind po
bolusovej injekceii kontrastnej latky, ked’ sa tdto nachadza najma v tepnach pecene, a potom znova

60 sekund po injekcii po¢as dominantnej portalovej venoznej fazy. Ked’ze peceniové tepny a portalovy
vendzny systém dodavaju priblizne 20 % resp. 80 % peceniovej krvi, skorsie (peceniova arterialna faza)
snimky poskytuju optiméalne zvyraznenie hypervaskularnych lézii a snimky portalovej ven6znej fazy
st uZito¢né pre hypovaskularne 1ézie (va¢sina metastatickych 1€zii je relativne hypovaskularnych a su
vyraznejsie pocas portalovej vendznej fazy, priCom sa zobrazuji ako oblasti s nizSou intenzitou
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signalu v porovnani s vyrazne kontrastnou peceiou). Zvyraznenie hypo- a hypervaskularnych Iézii
moZe byt niZSie, ak je zobrazenie oneskorené o viac nez 3 minuty z dévodu difuzie kontrastnej latky
do intersticialnych priestorov pecenového parenchymu a Iézie (napriklad metastaza), ¢im 1ézia ziska
rovnaku intenzitu signalu ako normalny pecenovy parenchym. Oneskorené snimky po odozve
zvySenia kontrastu alebo rovnovéazne snimky (> 5 minut po podani kontrastnej latky) poméahaja pri
charakterizacii 1ézii, napriklad stred metastazy moze akumulovat’ kontrast v intersticialnom priestore
Iézie a moze sa stat” hyperkontrastnym vzhl'adom na normalnu peéeni. Tento rozdiel v kontrastnom
vzore je uzito¢ny pri stanovovani diferencialnej diagnozy na zaklade charakterizacie 1ézie

a diagnostickej spolahlivosti.

Kontrastné zvyraznenie mozgovych nadorov pouZitim kontrastnej latky obsahujicej gadolinium
(alebo jod) zavisi od narudenia krvnej bariéry mozgu. Z tohto dévodu sa tieto latky pouZivaju ako
markery pre miesta s abnormalne naruenou krvnou bariérou mozgu. Pri narudeni krvnej bariéry
mozgu molekuly gadoversetamidu prechadzaju difuzne do intersticidlneho priestoru, ¢im vytvaraji
charakteristicky paramagneticky u¢inok skracovania T1 a T2. Vo vieobecnosti plati, Ze pridavanie
kontrastnej latky pri NMR v Standardnej klinickej davke 100 mikromolov/kg sposobuje vyrazne lepSiu
detekciu 1ézii, citlivost’ a diagnosticka presnost’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti c)\Q

Distribdcia

Farmakokinetické vlastnosti gadoversetamidu zodpovedaju dvojoddie
davke 100 mikromolov/kg dosahuje priemerny pol¢as distribtcie u alnych pacientov vypocitany
metddou zvyskov u 12 normalnych dobrovolnikov hodnotu 13,3 1‘6, min. Priemerny objem
distribucie pri davke 100 mikromolov/kg u pacientov bez po$ ia obli¢iek (vratane normalnych
pacientov aj pacientov s poruchami CNS alebo pecene) t&o?é% 7 29,0 az 214,3 (rozsah 116,4 az

u otvorenému modelu. Pri

295,0) ml/kg. Tento objem distribtcie (priblizne 10 — 15 telesnit hmotnost’ 70 kg) je konzistentny
s lickom, ktory prechadza do mimobunkove;j tekutiny\gt kost’ davky nemala ziadny konzistentny
ucinok na objem distribucie v Ziadnej zo Stadii. G\d’@ rsetamid sa neviaZe na bielkoviny in vitro.

Eliminacia

Polcas eliminacie pri davke 100 mikromo{\Q(g sa pohybuje v rozsahu 1,49 + 0,15 hod. u zdravych
dobrovolnikov az po 2,11 + 0,62 hod, U@gcientov bez poSkodenia obli¢iek (vratane norméalnych
pacientov a pacientov s poruchami ({@?alebo pecene).

Priemerny klirens gadoverseta{%n v plazme u zdravych os6b (111,0 + 14,1 ml/min./1,73m2 BSA) sa
vyrazne neli$i od priemerné¢ho vblickového klirensu. Podobné vysledky sa dosahuju u normélnych
0s6b a pacientov s réznx{m‘i ombinaciami dysfunkcii pe¢ene, CNS a obli¢iek s oblickovym klirensom
gadoversetamidu s hed@gtou priblizne 95 % z celkového plazmoveho klirensu. Takéto vysledky
(pomer oblickovéhs klirensu k celkovému plazmovému klirensu blizky hodnote 1) naznacuju, ze
gadoversetamid sa vylucuje hlavne prostrednictvom obliciek.

Nepozoroval sa ziadny systematicky rozdiel akychkol'vek kinetickych parametrov zavisly od velkosti
davky (100 az 700 mikromolov/kg). Preto sa v tomto rozsahu davok zdajt byt kinetické vlastnosti
gadoversetamidu linearne.

Metabolizmus
Vysoka pritomnost’ davky vo forme nezmenené¢ho komplexu v moci naznacuje, Ze u I'udi nedochadza

k Ziadnemu vyznamnému metabolizmu gadoversetamidu.

Speciélne Statistické stbory

Vplyv pohlavia:
Dospeli pacienti muzského a Zzenského pohlavia boli zaradeni do dvoch farmakokinetickych Studii.
Nezistili sa Ziadne vyznamné rozdiely farmakokinetickych vlastnosti na zaklade pohlavia.
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Vplyvy veku:

Pri korekcii na telesni hmotnost’ je celkovy telesny klirens gadoversetamidu vac¢si vo vekovej skupine
2 a7z 11 rokov (143 £ 27,9 ml/hod./kg) neZ ten, ktory sa pozoruje vo vekovej skupine 12 az 18 rokov
(117 + 26,1 ml/hod./kg) a v dvoch dospelych populéciach (82,1 + 16,8 resp. 56,5 £ 9,7 ml/hod./kg vo
vekovych skupinach 19 az 64 resp. > 65 rokov).

Pol¢as eliminacie vo vekovych skupinach 2 az 11 a 12 a7 18 rokov (1,4 + 0,3 resp. 1,6 + 0,3 hod.™) je
kratsi, nez sa pozoroval v dvoch dospelych populaciach (1,9 + 0,5 resp. 2,5 + 0,5 h™* vo vekovych
skupinach 19 az 64 resp. > 65 rokov). Pocet star§ich pacientov, u ktorych boli farmakokinetické
vlastnosti uréené ako obmedzené (viac ako 65 rokov, N=3).

Vplyv poskodenia obli¢iek:

Hladiny gadoversetamidu v plazme sa zvySuju linearne so zhorSovanim ¢innosti obli¢iek, u pacientov
so zavaznym poskodenim obli¢iek (Crci<30 ml/min.) to vedie dokonca az k Sestnasobnému poklesu
Klirensu gadoversetamidu a zodpovedajicemu Sestnasobnému zvyseniu rozsahu expozicie AUC a ty,.
KedZe gadoversetamid sa podava iba ako jedna davka, bude to viest' k dlh3ej a vy33ej expozicii

s obmedzenym trvanim. Po 72 hodinach, aj u pacientov so zavazn poskodenim obli¢iek, sa takmer cela
davka vylu¢i v moci a zdravej populécii sa podavali davky aZz do 500 mikromolov/kg bez
bezpecnostnych problémov. Napriek tomu z dévodu hlasenych pripadov NSF, & mozu suvisiet’ S
poskodenim obliciek spdsobenym inymi kontrastnymi latkami obsahujﬁcimi@ olinium

a gadoversetamidom, sa Optimark nema pouzivat u tychto pacientov. . é\&

N\

53 Predklinické udaje o bezpeénosti KQ

yCh Stadii bezpeénosti, akatnej

Predklinicke Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologi
icity“a genotoxicity neodhalili ziadne

toxicity, reprodukénej toxicity, lokalnej tolerancie, antigen
osobitné riziko pre I'udi. Stidie karcinogenicity sa neus

Stadie toxicity po opakovanom podani u potkanov\éé%bv odhalili vakuolizaciu tubularnych buniek
obliciek s jednoznatnym dokazom reverzibility t@to ucinku. Nepozorovalo sa ziadne zhorSenie

funkcie.
O\}

Eliminacia Optimarku u psov mladsich 3 mesiace bola vyrazne oneskorend z dévodu nezrelej
funkcie obliciek a mala za nésledokg&bku systémovu expoziciu Optimarku. TyZdenné opakované
podavanie dvoj- az dvadsatnasobKiyklinickej davky od jedného tyzdiia veku po dospelost malo za
nasledok rozsiahlu mineralizaci®tkaniv, ktora spdsobovala lokalizované G¢inky, napriklad ulcer6znu
dermatitidu, zhorSenie krvr}éoh behu a pecenovu dysfunkciu.

-

& . ,

6. FARMA ICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Versetamid

Hydroxid vapenaty

Dihydrat chloridu vapenatého

Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na tpravu pH
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto by sa Optimark nemal miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZivani bola preukézané po dobu 24 hodin pri teplote do 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma produkt pouzit’ okamzite. Ak sa nespotrebuje ihned’, za dobu
skladovania v stave pripravenom na pouZitie a podmienky pred pouZitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Naplnena injekcna striekacka
Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Injekéna liekovka
Injek¢n liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

.\Q)
6.5 Druh obalu a obsah balenia ‘(b,o
xS
Naplnen injekénd striekacka '\%

Optimark sa dodéva v naplnenych injekénych strickackach Vyroben@ polypropylénu. Kryt $picky
a piest injekénej striekacky st vyrobené z brombutylovej gumy.0

Velkosti baleni: ;‘\,O
1x10ml 10 x 10 ml 0(9
1x15ml 10x 15 ml \Q
1x20ml 10 x 20 ml \(b
1x30ml 10 x 30 ml Q
Nna trh nemusia byt uvedené vsetky vel alenia.
+Q

Injekéna liekovka 0

%Vkéch vyrobenych z bezfarebného vysoko odolného

Optimark sa dodava v injekény@
borokremicitého skla (EP typ% jekené liekovky st uzatvorené brombutylovymi gumenymi
zéatkami, hlinikovymi tesniepoi vieckami a plastovymi prekryvacimi vieckami.

Velkosti baleni: Q)\j“

1x 10 ml 10% J0 ml

1x15ml 10 x 15 ml

1x20ml 10 x 20 ml

Nna trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Optimark je urCeny iba na jedno pouzitie. VSetky nepouzité zvysky treba zlikvidovat'.

Nepouzivajte roztok, ak je zvlastne sfarbeny alebo ak obsahuje pevné ¢astice. Ak sa pouZiva iné ako
jednorazové zariadenie, vyzaduje sa dokladna starostlivost’, aby sa zabranilo zvyskovej kontaminacii

stopami Cistiacich prostriedkov.

Naplnené injekéna striekacka
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Naplnené injekéné striekacky:
Zostavenie a prehliadka
Skontrolujte injeként striekacku na priznaky netesnosti. Ak zistite netesnost’, nepouzivajte ju.

Po naskrutkovani posuvnej tycky na piest
injek¢nej striekacky je dolezité oto¢it’ posuvni
N b ty¢ku o d’alSiu % otacku tak, aby sa sivy piest
vol'ne otacal.

Pred pouZitim injekénej striekacky odkrat'te sivy
kryt $picky a zlikvidujte ho. Injekcna striekacka
je teraz pripravena na nasadenie ihly alebo
infuznej hadicky.

Injekénu striekacku a nespotrebovany zvySok roztoku po pouZziti zlikviduijte. \Q

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

Samolepiaci kontrolny Stitok na naplnenych injekénych striekackach sa ‘k@épn do zaznamu
pacienta na presné zaznamenanie pouZitej kontrastnej latky obsahujlcej\gadolinium. Potrebné je
zaznamenat aj pouZzit( davku.

Ak sa pouzivaju elektronické zaznamy pacientov, do zdznamu pack%’a treba zapisat’ nazov lieku, ¢islo

SarZe a davku.
;‘\'
9

Injekéna liekovka

Optimark sa ma odobrat’ do injekénej striekacky a okggge pouzit’.

Liek sa musi pred pouzitim skontrolovat, ¢i su vietkypevné Castice rozpustené a ¢i obal a uzaver nie
sU poskodené. Ak st vidite'né pevné ¢astice, inj \11’1 liekovku musite zlikvidovat’.

Injekénu striekacku a nespotrebovany zvy3gkiroztoku po pouziti zlikvidujte.
V3etok nepouZzity liek alebo odpad vz_pi ty z lieku sa mé zlikvidovat’ v slade s narodnymi
poZiadavkami.

Samolepiaci kontrolny Stitok z nych liekoviek sa ma nalepit’ do zdznamu pacienta na presné
zaznamenanie pouZitej kon ej latky obsahujucej gadolinium. Potrebné je zaznamenat aj pouZzitl
davku. Ak sa pouzivaji elekitonické zaznamy pacientov, do zaznamu pacienta treba zapisat’ nazov
lieku, &islo Sarze a dévé#

N
v/
7 DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Guerbet

15, rue des Vanesses
93420 Villepinte
Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO(CIiSLA)

Naplnend injekénd strickacka
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

14



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

Injekéna liekovka

1 x 10 ml: EU/1/07/398/001
10 x 10 ml: EU/1/07/398/002
1 x 15 ml: EU/1/07/398/003
10 x 15 ml: EU/1/07/398/004
1 x 20 ml: EU/1/07/398/005
10 x 20 ml: EU/1/07/398/006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registréacie: 23. jula 2007
Détum posledného prediZenia: 15. jina 2012

T REVi X
10. DATUM REVIZIE TEXTU '(b,
2

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej s réﬁa% Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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DALSIE PODMIEN@X POZIADAVKY REGISTRACIE
)
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BEZPECN@ A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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&
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

irsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE O\Q

{Z}

. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predlozenie periodicky aktualizovanych sprav o be %Stl tohto lieku su
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EUR sulade s ¢lankom 107c
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktuallza,c&erejnenych na eurépskom
internetovom portali pre lieky.

\0 , o
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENlA@KAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEK

O

o Plan riadenia rizik (RMP) Q
)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lie Q}ykoné pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu

nad liekmi, ktoré su podrobne i€ahe v plane dohl'adu nad liekmi tak, ako boli dohodnuté

v odsuhlasenom RMP predloz&n v module 1.8.2. registrénej dokumentacie a vo vsetkych

dalsich aktualizaciach RMEgdsuhlasenych Vyborom pre lieky na humanne pouzitie (Comittee

for Medicinal Productsz‘.Human Use, CHMP).

Podla usmernenia Moru CHMP k systémom riadenia rizika pre lieky na huméanne pouzitie,
aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’ v rovnakom ¢ase ako d’alSia sprava o periodickom

rozbore bezpecnosti lieku (PSUR).

Okrem toho je potrebné predlozit’ aktualizovany plan riadenia rizik:

. ak sa ziska nova informacia, ktora méze mat’ vplyv na aktualne Specifikacie bezpecnosti, plan
dohl'adu nad liekmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika,

o do 60 dni od dosiahnutia doélezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika),

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky.

. Dodatoc¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim na trh musi drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytnat’ vsetkym potencialnym lekarom
predpisujacim tento liek képiu sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku so sprievodnym listom,

zdoraziujucim bezpecnostné informacie uvedené v Castiach 4.3 a 4.4. Tento text musi odsuhlasit’
vybor CHMP a musi obsahovat’ aj nasledujtce klI'ai¢ové informacie:
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o Optimark sa neodporica pouzivat’ u deti vo veku do dvoch rokov, pretoze bezpecnost, ucinnost’
a dopad na funkciu nezrelych obli¢iek v tejto vekovej skupine sa neskimal. Optimark sa skamal
u deti od 2 rokov s podobnym bezpe¢nostnym profilom, ako v dospelej populdcii.

. Povinnost’ vykonat® postregistra¢né opatrenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii do uré¢eného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis Datum splatnosti
Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku predloZi kazdoeroéné sthrnné revizie Jul kaZzdého roka
pripadov nefrogennej systemovej fibrozy (NSF). az do predlozenia

vysledkov Studie

kosti.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku vykona Studiu na vyhodnotenie Finalna sprava o
potenciélu dlhodobého hromadenia gadolinia v kostiach na zaklade protokolu | Studii:
odsuhlaseného vyborom CHMP. juna 2018
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Text pre vonkajsi obal 10 ml, 15 ml, 20 ml a 30 ml naplnenych injekénych striekaciek

1. NAZOV LIEKU

Optimark 500 mikromolov/ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Gadoversetamid

2. LIECIVO(LIECIVA)

1 ml obsahuje 330,9 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 500 mikromolom.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ,’,\Q)
1A\
Pomocné latky: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu vapenatéhe, hydroxid sodny a/alebo
lgyselina chlorovodikovd, voda na injekciu. N\
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouZivatela. ‘KQ)Q
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Y
o~

Injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke \'Q
10 ml (1, 10 injekénych striekaciek) A
15 ml (1, 10 injekénych striekaciek) Q
20 ml (1, 10 injek¢nych striekaciek) O\}
30 ml (1, 10 injekénych strieckaciek) Q
+Q

S,

| 5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA
N\

Pred pouzitim si precitajte ptsomnu informéciu pre pouzivatela.
Intraven6zne pouZzitie.
N

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Kontrastné médium pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou

Na zaznam: nalepte odlepovaciu kontrolnu nélepku do zdravotného zaznamu pacienta.
Na elektronické zaznamy: zadajte nazov lieku, ¢. Sarze a davku.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Iba na jedno pouzitie. VSetok nepouZzity roztok zlikvidujte po prvom pouZiti.

11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRAGH
1

<

Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, Francizsko A\

12. REGISTRACNE CISLO(CISLA) \F

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) S
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) o)
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) O
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) 0
EU/L/07/398/011 (1 x 20 ml) Q
EU/1/07/398/012 (10 X 20 ml) O\}
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) Q
EU/L/07/398/014 (10X 30ml) 4@

|

13.  CiSLO VYROBNEJSARZE

3 9
C. Sarze
ol

.

\V

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PIiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.

&
N\
&
b\
N
oS
<
0 O0
X
O
O
O
\\)Q
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O
OQ
N
O
S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Text pre vnutorny obal 15 ml, 20 ml a 30 ml naplnenych injekénych striekaciek

1. NAZOV LIEKU

Optimark 500 mikromolov/ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Gadoversetamid

2. LIECIVO(LIECIVA)

1 ml obsahuje 330,9 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 500 mikromolom.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ,’,\Q)
1A\
Pomocné latky: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu vapena , hydroxid sodny a/alebo
kyselina chlorovodikové, voda na injekciu. Q
@)
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH N ('\
Injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke %
N
15 ml 0
20 ml \}Q
30 mi
QO
+Q

5. SPOSOB A CESTA(CEST\(NszAN IA

Pred pouZitim si precitajte plsQ@;u informaciu pre pouzivatel’a.
Intraven6zne pouZitie. &

N~
=

6. SPECIALNEMUPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Tento §titok je potrebné nalepit’ do zdravotného zaznamu pacienta.
Na elektronické zaznamy: zadajte nazov lieku, ¢. Sarze a davku.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Iba na jedno pouzitie. VSetok nepouZzity roztok zlikvidujte po prvom pouZiti.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO(CiSLA) N2

EU/1/07/398/007 (1 x 10 ml) xS
EU/1/07/398/008 (10 x 10 ml) R
EU/1/07/398/009 (1 x 15 ml) e
EU/1/07/398/010 (10 x 15 ml) <
EU/1/07/398/011 (1 x 20 ml) Xe)
EU/1/07/398/012 (10 x 20 ml) X
EU/1/07/398/013 (1 x 30 ml) O‘b
EU/1/07/398/014 (10 x 30 ml) N

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE (o)

C. garze
Q}\

")

14.  ZATRIEDENIE LIEKI{PODI’A SPOSOBU VYDAJA
N\

Vydaj lieku je viazany na lékgrsky predpis.
9

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Text pre vnutorny obal 10 ml naplnenej injek¢nej striekacky

1. NAZOV LIEKU A CESTA(CESTY) PODANIA

Optimark 500 mikromolov/ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Gadoversetamid
L.v. pouZitie.

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

: : N
3. DATUM EXSPIRACIE "\
N
EXP Q)\%
KQ
4. CiSLO VYROBNEJ SARZE A
Lot @)
&
o

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OgﬁQAOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH A

QV
10 ml 40®

O
6. INE N
9

Striekacku uchovavajt onkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v c% ¢ke alebo mraznicke.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Text pre vonkajsi obal 10 ml, 15 ml a 20 ml injekénych liekoviek

1. NAZOV LIEKU

Optimark 500 mikromolov/ml injekény roztok v injekénej lieckovke
Gadoversetamid

2. LIECIVO(LIECIVA)

1 ml obsahuje 330,9 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 500 mikromolom.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %

DAY
Pomocné latky: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu vapena , hydroxid sodny a/alebo
kyselina chlorovodikové, voda na injekciu. Q
@)

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH A

2

Injekény roztok v injekenej liekovke

10 ml (1, 10 injekénych liekoviek) \3\
15 ml (1, 10 injekénych liekoviek) \(0'
20 ml (1, 10 injekénych liekoviek) QQ

O

| 5.  SPOSOB A CESTA(CESTY)PGDANIA

N
Pred pouzitim si precitajte pisoq@nforméciu pre pouzivatel’a.
Intraven6zne pouZzitie.

6. éPECIALNE;EiébZORNENIE ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Kontrastné médium pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou

Na zaznam: nalepte odlepovaciu kontrolnd nalepku do zdravotného zaznamu pacienta.
Na elektronické zaznamy: zadajte nazov lieku, ¢. Sarze a davku.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU N[EPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Iba na jedno pouZzitie. VSetok nepouZity roztok zlikvidujte po prvom pouZiti.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.  REGISTRACNE CiSLO(CISLA) S

EU/L/07/398/001 (1 x 10 ml) RS
EU/1/07/398/002 (10 x 10 ml) ®Q>
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) Q
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml)
EU/L/07/398/005 (1 x 20 ml)
EU/1/07/398/006 (10 x 20 ml) 2

13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE N

C. sarze O\}‘Q
S

O~

14.  ZATRIEDENIE LIEKU ROPI’A SPOSOBU VYDAJA

O
Vydaj lieku je viazany na Ieké&predpis.

&%

|15,  POKYNYNAPOUZITIE
v

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Text pre vnutorny obal 15 ml a 20 ml injekénych liekoviek

| 1.  NAZOV LIEKU

Optimark 500 mikromolov/ml injek¢ény roztok v injekénej lieckovke
Gadoversetamid

2. LIECIVO(LIECIVA)

1 ml obsahuje 330,9 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 500 mikromolom.

X7

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK RS

\$V
Pomocné latky: versetamid, hydroxid vapenaty, dihydrat chloridu vép@ho, hydroxid sodny a/alebo
kyselina chlorovodikové, voda na injekciu. Q
<

4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH 7

Injekény roztok v injekénej liekovke \'Q
15 ml Q\’b
20 ml

O

O

5. SPOSOB A CESTA(CESTYYPGDANIA
4

Pred pouzitim si precitajte piso@ nforméciu pre pouZzivatel’a.
Intraven6zne pouZzitie.

&

6. SPECIAL}%E ZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU BETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Tento stitok je potrebné nalepit’ do zdravotneho zaznamu pacienta..
Na elektronické zaznamy: zadajte nazov lieku, ¢. Sarze a davku.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Iba na jedno pouzitie. VSetok nepouZzity roztok zlikvidujte po prvom pouZiti.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO(CiSLA) N2

EU/1/07/398/001 (1 10 ml) N
EU/L/07/398/002 (10 x 10 ml) RS
EU/1/07/398/003 (1 x 15 ml) Q)Q)
EU/1/07/398/004 (10 x 15 ml) Q
EU/1/07/398/005 (1 x 20 ml) .3
EU/L/07/398/006 (10 x 20 ml) R$

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE N

C. sarze
QQ

14.  ZATRIEDENIE LIEKU P@DLA SPOSOBU VYDAJA
4

Vydaj lieku je viazany na Iekér%gredpis.

9

| 15.  POKYNY NAROGUZITIE

\/\U

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Text pre vnutorny obal 10 ml injekénej liekovky

1. NAZOV LIEKU A CESTA(CESTY) PODANIA

Optimark 500 mikromolov/ml injekény roztok v injekénej liekovke
Gadoversetamid
l.v. pouZitie.

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

: : X2
3. DATUM EXSPIRACIE )
Q-
EXP Q)\%
KQ
4. CiSLO VYROBNEJ SARZE A
Lot @)
O
O

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OgﬁQAOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH A

QV
10 ml 40®

O
6. INE NN
9

Liekovku uchovévaj;@&onkaﬁom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v c% ¢ke alebo mraznicke.
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Pisomné& informécia pre pouzivatela

Optimark 500 mikromolov/ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Gadoversetamid

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnd informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: X
Co je Optimark a na €o sa pouZiva , c)\
Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Optimark be
Ako sa Optimark podava . é\.
Mozné vedlajsie tcinky N\

Ako uchovavat’ Optimark <

Obsah balenia a d’alSie informécie \S&

oucwhE

1.  Co je Optimark a na ¢o sa pouZiva QO
Optimark obsahuje liecivo gadoversetamid. Gado tamid sa pouziva ako ,.kontrastna latka“ pri
zobrazovani magnetickou rezonanciou. \}

Optimark je len na diagnostické pouiitie.{&iva sa u dospelych pacientov a deti od dvoch rokov
podstupujucich vysetrenie nuklearno netickou rezonanciou (NMR), ¢o je typ obrazového
vysetrenia, pri ktorom sa robia sni natornych organov. Optimark sa pouZiva na ziskanie
Cistejsich snimok u pacientov, k&g@naju alebo o ktorych sa predpokladd, Ze maju nejakeé anomalie
vV mozgu, chrbtici alebo peéen@,

©

2. Co potrebu'ete\@édiet’ predtym, ako dostanete Optimark

NepouZivajte Optimark

ak ste alergicky
e na lieCivo gadoversetamid,
e naktorakol'vek z dalsich zloziek kontrastného média Optimark (pozri ¢ast’ 6),
e nainé kontrastné latky obsahujice gadolinium.

Optimark nesmiete dostavat’, ak

e mate zavazné a/alebo akitne poSkodenie obli¢iek

e alebo ak sa chystate podstlpit’ alebo ste podstupili transplantaciu peéene, pretoze pouZivanie
latky Optimark u pacientov s tymi stavmi bolo spojené s ochorenim nazyvanym nefrogénna
systémova fibr6za (NSF). NSF je ochorenie spdsobujlce zhrubnutie koZe a spojivovych
tkaniv. NSF mozZe sposobit’ oslabujiicu nepohyblivost’ kibov, svalova slabost alebo moze
ovplyvnit normalnu funkciu vnutornych organov, o méze byt potencialne zivotu
nebezpecné.

e Optimark sa nesmie pouzivat’ u novorodencov do veku 4 tyzdnov.
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Predtym, ako dostanete Optimark vam bude potrebné vySetrit’ krv, aby sa skontrolovalo, ako vam
pracuju oblicky.

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim Optimarku sa obrat’te na svojho lekara, ak:
e mate alergie (napriklad na lieky, jedla z morskych zivo¢ichov, senntit nadchu, zihl'avku) alebo
astmu,
e ste mali v minulosti akékol'vek reakcie na vstreknutie kontrastnej latky vratane reakcii na
kontrastné latky na baze jodu v anamnéze,
e vase oblicky nepracuju tak, ako by mali,
e ste nedavno podstipili alebo ¢oskoro planujete podstipit’ transplantaciu pecene,
mate pocit smadu a/alebo ak ste pred vySetrenim vypili iba malé mnoZstvo tekutin alebo ak ste
ni¢ nepili,
uzivate Specialne typy antihypertenziv, napriklad betablokator,
mate ochorenie srdca,
mate epilepsiu alebo mozgové lézie,
e dodrzZiavate kontrolovanu sodikovu diétu.
V takychto pripadoch vas lekar rozhodne, ¢i sa mbze vykonat’ zamyslané Vyéetri@gt, alebo nie.

)
Deti a dospievajuci \grb'
Optimark sa neodport¢a pouzivat’ u deti, ktoré majd menej ako dva rok@

Iné lieky a Optimark %)
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave bL@e uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, po@te to svojmu lekérovi alebo

lekarnikovi.
O
&

Tehotenstvo a dojéenie
Optimark sa ma pocas tehotenstva pouzivat’ iba ;Sz;%lutne nevyhnutnych pripadoch.
Po podani Optimarku je potrebné aspoii na 24 hodin dojcenie prerusit’.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Z8te tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete.’p at’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha stroj

Ak ste ambulantny pacient a pl te viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, nezabudnite, Ze po
podstipeni vykonu zahimajucehd injekéné podanie kontrastného média Optimark sa méze ndhodne
vyskytnat zavrat. MdZe to 69plyvnit’ najviac 1 zo 100 Tudi.

Optimark obsah 'e’sgfik

Tento liek obsahujeMmenej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku s objemom do 17 ml, takZe je v
podstate bez sodika.

10 ml injekéné liekovky a 15 ml injekéné liekovky obsahuju menej ako 1 mmol sodika, takZe su
v podstate bez sodika.

VysSie davky obsahuju 1 mmol sodika alebo viac, ¢o sa ma zvazit v pripade pacientov
s kontrolovanou sodikovou diétou.

20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodika.

30 ml roztoku obsahuje 43,13 mg sodika.

3. Ako sa Optimark podava

Diagnostické postupy zahriiujuce pouzitie kontrastnych latok sa musia vykonavat’ pod dohladom
lekara, ktory preSiel odbornou pripravou a dékladne sa oboznamil s aplikovanou metddou.

Obvykla davka
Obvykla davka 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti je rovnaka u dospelych a deti od 2 rokov. Pre osobu
s hmotnost’ou 70 kg predstavuje 14 ml a tento objem sa vstrekuje po dobu priblizne 7 az 14 sekund do
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zily (zvyCajne do zily v ruke). Injek¢na linka sa potom preplachne fyziologickym roztokom, aby sa
zarucilo, Ze v ihle alebo hadi¢ke pouZivanej na injekciu nezostal Ziadny zvySok kontrastného média.
U dospelych sa moze podat’ druha davka do 30 minut od prvej injekénej davky. Pri vySetrovani
niektorych anomalii v mozgu u dospelych sa méZe vyzadovat’ pouZitie trojndsobku obvyklej davky
Optimarku v jednom injekénom podani. Lekar rozhodne, kol'’ko kontrastného média Optimark je
potrebné pre vaSe vySetrenie.

Ak pocitujete bolest’ okolo miesta vpichu ihly, okamzite to musite oznamit’ lekarovi alebo
sestricke/asistentovi.

Déavkovanie u osobitnej skupiny pacientov
U pacientov s miernymi oblickovymi problémami sa po¢as snimania nema pouzit’ viac ako jedna
davka. Injekcie Optimark sa nemaju opakovat’ v intervale kratSom ako 7 dni.

Ak méte 65 rokov alebo viac, nie je vam potrebné upravit’ davku, ale bude vam vySetrena krv, aby sa
skontrolovalo, ako vam pracuju obli¢ky.

Ak dostanete viac kontrastného média Optimark ako ste mali dostat’

Ak vam bude vstreknuta prili§ vel'ka davka kontrastného média Optimark, je nepr vdepodobné, Ze by
vam to spdsobilo vaZnejsie problémy, pretoZe niektorym I'ud’om boli podane 0
a nespdsobovalo im to Ziadne problémy. Ak vim normélne funguju oblicky,
by ste mali akékol'vek problémy. Optimark sa d& odstranit’ pomocou di@ k si myslite, Ze vam
bola podana prili$ velka davka kontrastného média Optimark, okamii& oznamte lekarovi alebo

sestricke/asistentovi. KQ

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, pove;‘de?}o svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
O"o

4. Moiné vedlajsie u¢inky \Q

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spésoont\ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vsetky nasledujuce priznaky musite okameite’ nahlasit’ lekarovi alebo zdravotnej sestre/asistentovi
a musi sa okamzité zacat ich liecba, pr mozu byt alebo sa m6Zu zmenit’ na vel'mi zavazné:
vedl'ajsie ucinky ovplyviiujuce srdc loba, extrasystoly, bolest’ v hrudi) alebo dychaci systém
(problémy s dychanim, zvieranie acich ciest, opuch alebo zvieranie hrdla, svrbenie nosa alebo

nadcha, kychanie). S{*

\%ozorovanych po pouZziti Optimarku mala miernu aZ stredne zavaznu
intenzitu a prechodny hu. NajcastejS$imi vedlaj$imi u¢inkami boli zvlastna chut’ v Gstach, pocit
tepla, bolest” hlavy rat.

Mozné vedlajsie Gcinky st opisané podrobnejSie niZsie.

Vicsina vedlajsich uci

Frekvencie uvedené nizSie a nasledujlce priznaky su zaloZené na klinickych Studiach a skisenostiach
s pouzivanim kontrastného média Optimark po jeho uvedeni na trh:

Frekvencia Mozné vedPajsie ucinky

Casté (mdzu bolesti hlavy, zvlastna chut’ v Ustach, pocit tepla
postihovat’ menej
ako 1 z 10 osbb)

Menej Casté alergicka reakcia/reakcia z precitlivenosti, zavrat, pocit brnenia, strata citlivosti,
(mo6Zu postihovat’ | zhorSenie Cuchu, s¢ervenanie a zapal pokozky, upchatie nosa, bolest” hrdla,
menej ako 1 zo nevolnost’, hnacka, svrbenie, vyrazky, tlak na hrudi, bolest’ v hrudi, pocit chladu
100 o0s6b) vratane pocitu chladu v konc¢atinach, reakcie v mieste podania, zmeny hladin

vapnika v Krvi
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Frekvencia

Mozné vedPajSie ucinky

Zriedkavé

(mo6Zu postihovat
menej ako

1z 1000 os6b)

znizena chut’ do jedla, pocit tzkosti, porucha spanku, pocit ospalosti, pocit
palenia, pocit pohybu alebo kratenia, zvonenie v usiach, s¢ervenanie oéného
viecka, bolest’ oka, rozmazané videnie, zvySené prekrvenie oci, zvySené
vnimanie srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus, extrasystoly, nizky
krvny tlak, tazkosti s dychanim, zachripnutie, nadcha, zovretie hrdla, zvlhéenie
ust, bolest’ brucha, zapcha, sucho v ustach, zihl'avka, studeny pot, sCervenanie,
vysSie hladiny urcitej latky v krvi (kreatininu) zvycajne vylu¢ovanej oblickami,
krv v mo¢i, opuch tvare, slabost’ a podobné priznaky ako Unava a celkovy
chorobny pocit, horacka, opuch koncatin, zimnica, bolest, pocit chladu

v koncatinach, zvysena hladina pecenovych enzymov, abnormalne vysledky
analyzy mocu, zvysené hodnoty mineralov v moci, protein v moci, zvySena
hladina enzymov v srdci a svaloch, zniZzena hladina hemoglobinu, pocit
zmétenosti a dezorientovanosti, trasenie, ki€, zapal spojoviek, rychly srdcovy
rytmus, vysoky krvny tlak, zvieranie dychacich ciest, opuch hrdla alebo
hlasiviek, zachripnutie, kaSel’, svrbenie nosa, kychanie, potenie

Vel'mi zriedkavé
(m6Zu postihovat

opuch okolo o¢i, abnormalne EKG srdca, mdloba, vracanie

menej ako (’)\Q

1z 10 000 0sBh) R\

Neznédma stvrdnutie koze, ktoré mo6ze postihnut’ aj mikké tkai y a vnatorné organy
frekvencia (nefrogénna systémova fibréza), chorobny pocitaN\

(Gastost’ sa neda (74)

odhadnut’ <

z dostupnych N 00

Udajov) Cs

Hlasené boli pripady nefrogénnej systémovej fibréz@ré spbsobuje zhrubnutie koZe a méze
postihnut’ mékké tkanivo a vnltorné organy). \

Ked’ sa Optimark pouzival u deti vo veku 2

u dospelych.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov O
Ak sa u vas vyskytne akykol'v
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsi
pouzivatela. Vedlajsie Gci

alebo starsich, mal podobné vedlajsie ucinky ako

o)

")

ved aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia

uvedeného v Prilohe V.\w,afsem’m vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieg,v.

5. AKko uchovavat’ Optimark

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na oznadeni obalu na $katuli a na
injek¢nej striekacke po EXP.

Injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Tento liek sa musi okamzite spotrebovat’. Ak sa nespotrebuje ihned’, za dobu skladovania v stave
pripravenom na pouZitie a podmienky pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Nepouzivajte roztok, ak je zvlastne sfarbeny alebo ak obsahuje pevné Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Optimark obsahuje

e Liecivo je gadoversetamid.
1 ml obsahuje 330,9 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 500 mikromolom.
Kazd4 10 ml injek¢na striekacka obsahuje 3 309 mg gadoversetamidu.
KaZda 15 ml injekéna strickacka obsahuje 4 963,5 mg gadoversetamidu.
Kazda 20 ml injek¢na striekacka obsahuje 6 618 mg gadoversetamidu.
Kazda 30 ml injek¢na striekacka obsahuje 9 927 mg gadoversetamidu.

o Dalsie zlozky sd: versetamid, hydroxid véapenaty, dihydrat chloridu vapenatého, hydroxid
sodny a/alebo kyselina chlorovodikova, voda na injekciu.

Ako vyzera Optimark a obsah balenia

Injekéné striekacky Optimark obsahuju ¢iry, bezfarebny az bledozlty roztok.

Optimark sa dodava v naplnenych injekénych striekackach vyrobenych z polypropylénu. Kryt $picky
a piest injekénej striekacky st vyrobené z brombutylovej gumy.

Naplnen¢ injekéné striekacky Optimark sa dodavaju v nasledujucich Vel’kostia@@leni:
1x10 ml 10x 10 ml >
1x15ml 10 x 15 ml . \Y
1x20ml 10 x 20 ml \%
1x30ml 10 x 30 ml 79)
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh. 0‘&

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca S

Drzitel’ rozhodnutia o registréacii: @)
Guerbet \'Q
15, rue des Vanesses \(O

93420 Villepinte Q
Francizsko \}

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o t%@ lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

40®

Vyrobca
Mallinckrodt Medical Iw@\lreland
Damastown

Mulhuddart, Dublin %

irsko
o

Tato pisomna infdm}écia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v:

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
(EMA) http://www.ema.europa.eu

Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Terapeutické indikacie

Optimark je indikovany na pouZitie pri zobrazovani centralneho nervového systému (CNS) a pecene
pomocou nuklearnej magnetickej rezonancie (NMR). Poskytuje zlepSenie kontrastu a ul’ahéuje
vizualizaciu a poméaha pri charakterizacii loziskovych Iézii a abnormalnych Struktdr v CNS a peceni
u dospelych pacientov a u deti od dvoch rokov, s diagnostikovanou alebo vysoko pravdepodobnou
patoldgiou.
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Kontraindiké&cie

e Precitlivenost’ na gadoversetamid alebo na iné produkty obsahujlce gadolinium alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok.

e Optimark je kontraindikovany u pacientov so zavaznym poSkodenim obli¢iek
(GFR < 30 ml/min./1,73 m?) a/alebo akiitnym poskodenim obli¢iek,

e U pacientov, ktori podstupili transplantaciu pecene, alebo

e U pacientov Vv perioperacnom obdobi transplantacie pecene a

e u novorodencov do veku 4 tyzdiov.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podobne ako v pripade ostatnych paramagnetickych kontrastnych latok, zlepSenie NMR pomocou
kontrastného média Optimark méze zhorsit’ vizualizaciu existujtcich 1ézii. Niektoré z tychto lézii
mozu byt vidite'né na snimke ziskanej pomocou NMR bez zvySeného kontrastu. Preto treba
postupovat’ opatrne pri interpretacii skenu so zvySenym kontrastom, ak nie je dostupna sprievodna
snimka ziskana pomocou NMR bez zvySeného kontrastu.

Pred vySetrenim treba dbat’ na dostato¢nt hydrataciu pacientov.

Precitlivenost’ Q&

Alergicke a iné idiosynkratické reakcie sa mozu vyskytnut’ aj s gadoversetamidofn, ¢o sa moze

prejavit' vo forme reakcii kardiovaskularneho systému, dychacieho systémuadokozky. K vicsine

z tychto reakcii dochédza v priebehu pol hodiny po podani kontrastnéhp ia. Rovnako ako

v pripade vSetkych ostatnych kontrastnych médii rovnakej triedy moz riedkavych pripadoch

dochadzat’ k oneskorenym reakcidm (po niekol’kych hodinach aleb{@1 h), avSak vo vykonanych

klinickych Studiéach sa Ziadne nepozorovali.

Ak sa vyskytnu reakcie z precitlivenosti, podavanie kontrasgi{'@nédia sa musi okamzite prerusit’

a v pripade potreby sa musi nasadit’ intravendzna liecba. 2)

Pocas vySetrenia je potrebny dohlad lekara a odporuda s 2avedenie pruzného trvalého katétra. Ak

chcete zabezpecit okamzita liecbu v nudzovych pri ch, musia byt okamzite k dispozicii potrebné

lieky (napriklad epinefrin/adrenalin, teofylin, antibistaminika, kortikosteroidy a atropiny),

endotracheélna trubica a pristroj na podavanie ého dychania.

Riziko reakcii z precitlivenosti je vy3sie v n@&iujucich pripadoch:

- pacienti s alergickou predispoziciou

- pacienti s prieduSkovou astmou; to pacientov to je najma zvysené riziko vzniku
bronchospazmu,

- pacienti s reakciami na kor@e latky v anamnéze vratane predchadzajlcej reakcie na kontrastné
latky na baze jodu.

Pred vstreknutim kontrastnéhp média sa musite spytat’ pacientov, ¢i nemajii nejaké alergie (napriklad

alergie na jedla z morskyh zivocichov alebo lieky, sennt nadchu, zihl'avku), ¢i nie st precitliveni na

kontrastné medium a¢¥demajt prieduskovi astmu. Moze sa zvazit’ premedikacia s antihistaminikami

a/alebo glukokortil?ddmi.

Pacienti uZivajdci betablokatory
Treba poznamenat’, Ze pacienti uzivajuci betablokatory nemusia zareagovat na betaagonistické latky,
ktoré sa obvykle pouzivaju na lie¢bu reakcii z precitlivenosti.

Pacienti s kardiovaskularnym ochorenim

V tejto skupine pacientov mozu byt reakcie z precitlivenosti zavazné. Najméa u pacientov so
zavaznymi ochoreniami srdca (napriklad zavazné zlyhavanie srdca, ochorenie koronarnych tepien) sa
mozu zhorsit’ reakcie kardiovaskularneho systému. Avsak tieto sa pocas klinickych $tudii s liekom
Optimark nepozorovali.

Poruchy centralneho nervového systému

U pacientov s epilepsiou alebo 1éziami v mozgu méze byt vyssia pravdepodobnost’ ki€ov pocas
vysetrenia. Pri vySetrovani tychto pacientov s potrebné preventivne opatrenia (napriklad
monitorovanie pacienta) a malji byt k dispozicii zariadenia a lieky potrebné na rychlu lie€bu moznych
kicov.
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pred podanim Optimarku ma byt’ vSetkym pacientom urobené laboratérne vysetrenie na pritomnost’
poruchy funkcie obliciek.

U pacientov s aktnym alebo chronickym poskodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/min./1,73 m?) a/alebo
akutnym poskodenim obliciek boli hlasené pripady nefrogénnej systemovej fibrézy (NSF) spojené

s pouZzivanim Optimarku a niektorych kontrastnych Iatok obsahujtcich gadolinium. Optimark je

u tychto pacientov kontraindikovany (pozri ¢ast’ Kontraindikéacie). Zvlast’ ohrozeni st pacienti, ktori
podstupili alebo podstupuju transplantaciu pecene, ked’ze incidencia akutneho zlyhania oblic¢iek je

u tejto skupiny vysoka. Preto sa Optimark u pacientov, ktori podstapili alebo podstupuju
transplantaciu pe¢ene, a U novorodencov nesmie pouzivat’. Riziko vzniku nefrogénnej systémovej
fibrozy (NSF) u pacientov so stredne t'azkym poskodenim obli¢iek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) je
nezname, preto sa ma Optimark u pacientov so stredne t'azkym poSkodenim obli¢iek pouZzivat’ len po
dokladnom posudeni rizik a prinosov.

Gadoversetamid je dialyzovatelny. Hemodialyza kratko po podani Optimarku méze byt uzitocna pri
odstraniovani Optimarku z tela. Neexistuje ziadny dokaz o pozitivnych t¢inkoch hemodialyzy na
prevenciu alebo lieCbu NSF u pacientov, ktori eSte nepodstupuju hemodialyzu.

Pri pouZiti Optimarku doSlo u pacientov, ktori uz pred zac¢iatkom lie¢by mali po hu funkcie
obhclek k akutnemu poskodenlu obhclek ktore 51 Vyzadovalo dlalyzu Riziko eho poskodenia

VAS| nk§a)vku na zaistenie
adekvatneho snimania.

Deti a dospievajuci QQ
Optimark sa nesmie podavat’ pomocou autoinjektora. Poiadova;s’ §dvka sa ma podavat’ detom od

2 do 11 rokov rucne, aby sa zabranilo predavkovaniu sposobe omylom.

Novorodenci a dojcata (O

Optimark sa nema pouzivat’ u deti do veku dvoch rok&%ezpeénost’ a ucinnost’ sa v tejto vekovej
skupine neskamali. \(0'

Starsi pacienti \}Q
Ked'Ze oblickovy klirens gadoversetamid 7e byt u starSich pacientov zniZeny, vySetrenie na
pritomnost’ poruchy funkcie obli¢iek je st’ dolezité u pacientov vo veku 65 rokov a starsich.

Sodik N

Tento liek obsahuje menej ako<Ntmmol sodika (23 mg) na davku s objemom do 17 ml, takZe je v
podstate bez sodika.

10 ml injek&né Iiekovky@%ml injekéné liekovky obsahuji menej ako 1 mmol sodika, takze su
Vv podstate bez sodika

VysSie davky obsawgt 1 mmol sodika alebo viac, ¢o sa ma zvazit' v pripade pacientov

s kontrolovanou sodikovou diétou.

20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodika.

30 ml roztoku obsahuje 43,13 mg sodika.

Zelezo a zinok v sére
Ma sa postupovat’ opatrne, pretoze v klinickych Studiach sa pozoroval prechodny pokles parametrov
vyjadrujucich mnozstvo Zeleza a zinku v sére. Klinicky vyznam tohto zistenia je neznamy.

Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Gidaje o pouZiti gadoversetamidu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity. Optimark sa nemé
pouzivat’ pocas gravidity, iba ak by klinicky stav Zeny vyZadoval pouZitie gadoversetamidu.
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa gadoversetamid vylucuje do 'udského mlieka. Nie su dostatoéné informacie

0 vyluCovani gadoversetamidu do mlieka u zvierat. Riziko u doj¢iat nemodze byt vyluc¢ené. Po podani
Optimarku je potrebné aspon na 24 hodin prerusit’ dojcenie.

Fertilita
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné rizika pre I'udi. Klinické studie fertility sa nevykonali.

Davkovanie a spésob podavania

Optimark maju podavat’ iba lekari so skiisenost'ami v oblasti klinickej NMR.

Na zabezpeéenie okamzitej lieCby v nddzovych pripadoch musia byt okamzite k dispozicii potrebné
lieky (napriklad epinefrin/adrenalin, teofylin, antihistaminiké, kortikosteroidy a atropiny),
endotracheélna trubica a pristroj na podavanie umelého dychania.

Déavkovanie

Kontrastna latka sa ma podavat’ ako bolusova periférna intravendzna injekcia v davke 0,2 ml/kg

(100 mikromolov/kg) telesnej hmotnosti. Ak chcete zarudit’ vstreknutie celého mngzstva kontrastného
média, po vstreknuti kontrastnej latky mé nasledovat’ preplachovacia injekcia S-Mf4njekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Postup zobrazenia sa mazgyKonat do 1 hodiny od
podania kontrastného média. X
N
Opakovana davka @Q
Ak pri kranialnej NMR pretrvava silné klinické podozrenie na Ié i’&napriekjednodévkovej NMR so
zvyraznenim kontrastu alebo ak presnejSie informéacie o poé;\e(fkosti alebo rozsahu 1ézii mézu
ovplyvnit’ lie¢bu pacienta, u pacientov s normalnou éinnos%u liciek sa moze podat’ druha bolusova
injekcia 0,2 ml/kg (100 mikromolov/kg) do 30 minGt od@ j injekcie, pretoZe to méze zvySovat
diagnostickll presnost’ vysetrenia.

Bezpeénost’ opakovanych davok u deti a mladistvy d 2 rokov), u pacientov s po§kodenim obli¢iek
ani u starsich pacientov nebola stanovena. V tycl@ kupinach pacientov sa opakovana davka
neodporuca. O\}

Obmedzené Gdaje s inymi kontrastnym@%ami obsahujucimi gadolinium naznacujt, Ze na vylicenie
dalsich kranidlnych metastaz u pacig@?s diagnostikovanou jednou chirurgicky odstranite'nou
metastazou moze vysetrenie pomaCyt MR s injekénym podanim kontrastne;j latky Optimark v davke
300 mikromolov/kg telesnej h osti viest’ k vy$8ej diagnostickej spol'ahlivosti.

Pediatricka populacia 9

Uprava davky sa ne je za potrebnu u deti starSich ako 2 roky.

Optimark je kontra)'z&kovany u novorodencov do veku 4 tyzdriov. Optimark sa neodporaca pouzivat
u deti vo veku do dvoch rokov, pretoze bezpecnost’, G¢innost’ a vplyv nezrelej funkcie obliciek v tejto
vekovej skupine sa neskimala.

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)
Uprava davkovania sa nepovaZuje za potrebnu. U starSich pacientov je potrebna opatrnost’.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Optimark je kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek

(GFR < 30 ml/min./1,73 m?) a/alebo akutnym poskodenim obli¢iek a u pacientov, ktori podstupili
transplantaciu pecene, alebo u pacientov v perioperacnom obdobi transplantacie pec¢ene. U pacientov
s miernym poskodenim obli¢iek (GFR 30-59 ml/min./1,73 m?) sa ma Optimark pouZivat len po
dbkladnom posudeni rizik a prinosov a v davke maximalne 100 mikromolov/kg telesnej hmotnosti.
Pocas snimania sa nema pouzit’ viac ako jedna davka. Vzhl'adom na nedostatok informacii 0
opakovanom podavani sa injekcie Optimark nemaju opakovat’ v intervale kratSom ako 7 dni.
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Sposob podania
Tato latka sa ma podavat’ ako bolusova periférna intraven6zna injekcia. Na zaru¢enie vstreknutia

celého mnozstva kontrastného média ma po vstreknuti kontrastnej latky nasledovat’ preplachovacia
injekcia 5 ml injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Odportca sa
zavedenie pruzného trvalého vendzneho katétra.

Optimark sa nesmie podavat’ pomocou autoinjektora detom vo veku od 2 do 11 rokov.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Obal a roztok pred pouzitim skontrolujte.

Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne formalne interakéné stadie.

Gadoversetamid ovplyviioval meranie vapnika v sére pomocou kolorimetrickej metddy vyuZivajucej
ortokresolftaleinkomplexon (OCP). Avsak podavanie gadoversetamidu nespdsobuje skuto¢ny pokles
mnozstva vapnika v sére. V pritomnosti gadoversetamidu je vysledkom metody OCP chybna, nizka
hodnota vapnika v plazme. Amplitida tejto odchylky merania je Umerna koncentracii
gadoversetamidu v krvi a u pacientov s normalnym oblickovym klirensom sa mozu dosiahnut’ presné
hodnoty priblizne 90 minGt po vstreknuti. U pacientov so zhorSenou ¢innost'ou oblj¢iek bude klirens
gadoversetamidu spomaleny a interferencia s meranim vapnika metodou OCP bude’dIhSia.
Gadoversetamid neovplyviiuje iné metody merania vapnika v sére, ako je na ad kolorimetricka
metdda arsenazo III, atomicka absorpéna spektroskopia a hmotnostna sp Skopia s induktivne

viazanou plazmou. g\

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieko, i<
Optimark je urceny iba na jedno pouzitie. VSetky nepouZité z treba zlikvidovat'.

NepouZivajte roztok, ak je zvlastne sfarbeny alebo ak ob&j e pevné Castice. Ak sa pouziva iné ako
jednorazové zariadenie, vyzaduje sa dokladna starosﬂ@st , aby sa zabranilo zvySkovej kontaminacii
stopami Cistiacich prostriedkov. \(b

Naplnené injek¢éné striekacky: \}Q
Zostavenie a prehliadka O
Skontrolujte injekénu striekacku na px&) y netesnosti. Ak zistite netesnost,, nepouzivajte ju.

Po naskrutkovani posuvnej tycky na piest
injek¢nej striekacky je dolezité oto¢it’ posuvni
ty¢ku o d’alSiu % otacku tak, aby sa sivy piest
vol'ne otacal.

Pred pouzitim injekénej striekacky odkruat'te sivy
kryt $picky a zlikvidujte ho. Injek¢na striekacka
je teraz pripravena na nasadenie ihly alebo
infiznej hadicky.

Injek¢nu striekacku a nespotrebovany zvySok roztoku po pouziti zlikvidujte.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

Samolepiaci kontrolny Stitok na naplnenych injekénych striekackach sa ma nalepit’ do zdznamu
pacienta na presné zaznamenanie pouZitej kontrastnej latky obsahujicej gadolinium. Potrebné je
zaznamenat aj pouZzit( davku.

Ak sa pouzivaju elektronické zaznamy pacientov, do zdznamu pacienta treba zapisat’ nazov lieku, Cislo
SarZe a davku.
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Pisomné& informécia pre pouzivatela

Optimark 500 mikromolov/ml injekény roztok v injekénej liekovke
Gadoversetamid

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie G€inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ast’ 4.

V tejto pjsomnej informécii pre sa dozviete: , Q\Q
1. Co je Optimark a na €o sa pouZiva be
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Optimark . %\.
3. Ako sa Optimark podava g\
4, Mozné vedlajsie ucinky <
5. Ako uchovavat’ Optimark 0‘
6. Obsah balenia a d’alSie informécie ;.\ @)
O"o
1. Co je Optimark a na ¢o sa pouZiva \'Q

Optimark obsahuje lie¢ivo gadoversetamid. Gad@;rsetamid sa pouziva ako ,.kontrastna latka‘ pri
zobrazovani magnetickou rezonanciou. o

Optimark je len na diagnostické pouZzi i€ZPouziva sa u dospelych pacientov a deti od dvoch rokov
podstupujucich vySetrenie nuklearn agnetickou rezonanciou (NMR), ¢o je typ obrazového
vysetrenia, pri ktorom sa robia spftky vnatornych organov. Optimark sa pouziva na ziskanie
CistejSich snimok u pacientovélbi maju alebo o ktorych sa predpoklada, Ze maju nejaké anomalie
vV mozgu, chrbtici alebo pe@i.

T

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Optimark

.

NepouZivajte Optimark

ak ste alergicky
¢ naliedivo gadoversetamid,
e na ktortkol'vek z d’alSich zloziek kontrastného média Optimark (pozri ¢ast’ 6),
e na iné kontrastné latky obsahujdce gadolinium.

Optimark nesmiete dostavat’, ak

e maéte zavazné a/alebo akutne poskodenie obligiek

o ak sa chystate podstapit’ alebo ste podstipili transplantaciu pecene, pretoze pouzivanie latky
Optimark u pacientov s tymi stavmi bolo spojené s ochorenim nazyvanym nefrogénna
systémova fibr6za (NSF). NSF je ochorenie spdsobujlce zhrubnutie koZe a spojivovych
tkaniv. NSF moze sposobit’ oslabujicu nepohyblivost’ kibov, svalovii slabost’ alebo moze
ovplyvnit’ normalnu funkciu vnatornych organov, ¢o mdze byt potencialne zivotu
nebezpecné.

e Optimark sa nesmie pouzivat’ u novorodencov do veku 4 tyzdiiov.
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Predtym, ako dostanete Optimark vam bude potrebné vysetrit’ krv, aby sa skontrolovalo, ako vam
pracuju oblicky.

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim Optimarku sa obrat’te na svojho lekara, ak:
e mate alergie (napriklad na lieky, jedl4 z morskych zivo¢ichov, sennti nadchu, zihl'avku) alebo
astmu,
e ste mali v minulosti akékol'vek reakcie na vstreknutie kontrastnej latky vratane reakcii na
kontrastné latky na baze jodu v anamnéze,
e vase obli¢ky nepracuju tak, ako by mali,
e ste nedavno podstapili alebo ¢oskoro planujete podstapit’ transplantaciu peene,
maéte pocit smédu a/alebo ak ste pred vysetrenim vypili iba malé mnoZstvo tekutin alebo ak ste
ni¢ nepili,
uZivate Specialne typy antihypertenziv, napriklad betablokator,
mate ochorenie srdca,
mate epilepsiu alebo mozgové Iézie,
e dodrZiavate kontrolovanu sodikovu diétu. @
V takychto pripadoch vas lekar rozhodne, ¢i sa mbéze vykonat’ zamyslané Vy%@ie, alebo nie.

AN
Deti a dospievajuci \é\'
Optimark sa neodporuéa pouzivat’ u deti, ktoré maju menej ako dva r@b

Iné lieky a Optimark E&)ﬁ

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prav ete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, 6 zte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie AX
Optimark sa ma pocas tehotenstva pouzivat’ ib \gbsolﬁtne nevyhnutnych pripadoch.
Po podani Optimarku je potrebné aspofi na @\E?odin dojCenie prerusit’.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si mysli Qe ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete"&ivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strgj
Ak ste ambulantny pacient a p&ujete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, nezabudnite, Ze po
podstipeni vykonu zahf‘ﬁaj@ho injek¢né podanie kontrastného média Optimark sa méze nahodne
vyskytnat’ zavrat. M@?@ vplyvnit’ najviac 1 zo 100 l'udi.

N\

Optimark obsahuj}{odik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku s objemom do 17 ml, takZe je v
podstate bez sodika.

10 ml injekéné liekovky a 15 ml injekéné liekovky obsahuju menej ako 1 mmol sodika, takze su
Vv podstate bez sodika.

VysSie davky obsahuji 1 mmol sodika alebo viac, o sa ma zvazit' v pripade pacientov

s kontrolovanou sodikovou diétou.

20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodika.

3. Ako sa Optimark podava

Diagnostické postupy zahriiujuce pouzitie kontrastnych latok sa musia vykonavat’ pod dohladom
lekara, ktory preSiel odbornou pripravou a dékladne sa oboznamil s aplikovanou metddou.

Obvykla davka
Obvykla davka 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti je rovnaka u dospelych a deti od 2 rokov. Pre osobu
s hmotnost’ou 70 kg predstavuje 14 ml a tento objem by sa vstrekoval po dobu priblizne 7 aZ
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14 sekund do zily (zvyc¢ajne do Zily v ruke). Injek¢na linka sa potom preplachne fyziologickym
roztokom, aby sa zarucilo, Ze v ihle alebo hadicke pouzivanej na injekciu nezostal ziadny zvySok
kontrastného média.

U dospelych sa méze podat’ druhd davka do 30 minut od prvej injekénej davky. Pri vySetrovani
niektorych anomalii v mozgu u dospelych sa méZe vyzadovat’ pouZzitie trojnasobku obvyklej davky
Optimarku v jednom injekénom podani. Lekar rozhodne, kol'ko kontrastného média Optimark je
potrebné pre vaSe vySetrenie. Ak pocitujete bolest’ okolo miesta vpichu ihly, okamzite to musite
oznamit’ lekarovi alebo sestricke/asistentovi.

Davkovanie u osobitnej skupiny pacientov
U pacientov s miernymi oblickovymi problémami sa pocas snimania nema pouzit’ viac ako jedna
davka. Injekcie Optimark sa nemaju opakovat’ v intervale kratSom ako 7 dni.

Ak mate 65 rokov alebo viac, nie je vam potrebné upravit’ davku, ale bude vam vySetrena krv, aby sa
skontrolovalo, ako vam pracuju oblicky.

Ak dostanete viac kontrastného média Optimark ako ste mali dostat’

Ak vam bude vstreknuta prili§ vel'ka davka kontrastného média Optimark, Je n
vam to spdsobilo vdznejsie problémy, pretoze niektorym Fud’om boli podané
a nespdsobovalo im to Ziadne problémy. Ak vam normalne funguju obhc
by ste mali akékol'vek problémy. Optimark sa da odstranit’ pomocou
bola podana prili§ velka davka kontrastného média Optimark, oka
sestricke/asistentovi. <

depodobné, Ze by
'a vyssie davky

j¢ nepravdepodobné, Ze
y. Ak si myslite, Ze vam
oznamte lekarovi alebo

4
Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, po@% to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

O
4, Moiné vedPajsie ucinky \(b»
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spééobvat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VSetky nasledujuce priznaky musite ok (hZite nahldsit’ lekarovi alebo zdravotnej sestre/asistentovi
a musi sa okamzité zacat’ ich lieéba,fp‘gloie mozu byt alebo sa mézu zmenit’ na vel'mi zdvazné:
vedlaj$ie uéinky ovplyviiujuce sr@\(mdloba, extrasystoly, bolest’ v hrudi) alebo dychaci systém
(problémy s dychanim, zvierangdychacich ciest, opuch alebo zvieranie hrdla, svrbenie nosa alebo
nadcha, kychanie). %V

Vigcsina vedlajsich 0 “@g/ pozorovanych po pouziti Optimarku mala miernu az stredne zavaznu
intenzitu a prechodn povahu. Najéastej$imi vedl'aj$imi G¢inkami boli zvlastna chut’ v Ustach, pocit
tepla, bolest’ hlavy a zavrat.

Mozné vedlajsie G¢inky st opisané podrobnejsie nizsie.

Frekvencie uvedené niZSie a nasledujlce priznaky su zalozené na klinickych Stadiach a skdsenostiach
s pouZivanim kontrastného média Optimark po jeho uvedeni na trh:

Frekvencia Mozné vedlajSie ucinky

Casté (mozu bolesti hlavy, zvlastna chut’ v Ustach, pocit tepla
postihovat’ menej
ako 1 z 10 osbb)

Menej Casté alergické reakcia/reakcia z precitlivenosti, zavrat, pocit brnenia, strata

(mo6zu postihovat’ citlivosti, zhorSenie cuchu, sCervenanie a zapal pokozky, upchatie nosa, bolest’
menej ako 1 zo hrdla, nevol'nost’, hnacka, svrbenie, vyrazky, tlak na hrudi, bolest’ v hrudi, pocit
100 o0s6b) chladu vréatane pocitu chladu v konéatinach, reakcie v mieste podania, zmeny

hladin vapnika v krvi
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Frekvencia Mozné vedPajSie ufinky

Zriedkavé znizena chut’ do jedla, pocit uzkosti, porucha spanku, pocit ospalosti, pocit
(m6zu postihovat’ palenia, pocit pohybu alebo kratenia, zvonenie v uSiach, s¢ervenanie oéného
menej ako viecka, bolest’ oka, rozmazané videnie, zvysené prekrvenie oci, zvySené

1z 1000 os6b) vhimanie srdcového rytmu, nepravidelny srdcovy rytmus, extrasystoly, nizky

krvny tlak, tazkosti s dychanim, zachripnutie, nadcha, zovretie hrdla, zvlhéenie
Ust, bolest’ brucha, zapcha, sucho v tstach, zihl'avka, studeny pot, s¢ervenanie,
vysSie hladiny urcitej latky v krvi (kreatininu) zvycajne vylu¢ovanej oblickami,
krv v moc¢i, opuch tvare, slabost’ a podobné priznaky ako Gnava a celkovy
chorobny pocit, horac¢ka, opuch koncatin, zimnica, bolest,, pocit chladu

v koncatinach, zvysena hladina pecenovych enzymov, abnormalne vysledky
analyzy mocu, zvysené hodnoty mineralov v moci, protein v moci, zvySena
hladina enzymov v srdci a svaloch, zniZzena hladina hemoglobinu, pocit
zmétenosti a dezorientovanosti, trasenie, ki¢, zapal spojoviek, rychly srdcovy
rytmus, vysoky krvny tlak, zvieranie dychacich ciest, opuch hrdla alebo
hlasiviek, zachripnutie, kaSel’, svrbenie nosa, kychanie, potenie

Vel'mi zriedkavé opuch okolo oci, abnormalne EKG srdca, mdloba, vracanie

(mo6zu postihovat’ &

menej ako ()\

1z 10 000 0sBh) R\

Neznama frekvencia | stvrdnutie koZze, ktoré méze postihnut’ aj mikké %3\70 a vnutorné organy
(Castost’ sa neda (nefrogénna systémova fibréza), chorobny po@

odhadnut 74)

z dostupnych <

Udajov) N vo

Hlasené boli pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (kt@resposobuje zhrubnutie koZze a méze
postihnut’ mékké tkanivo a vnitorné organy). (5\

Ked’ sa Optimark pouzival u deti vo veku 2 ro O'Qlebo star$ich, mal podobné vedl'ajsie ucinky ako
u dospelych. o

QO

Hlasenie vedlajSich icinkov ) @
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek Veggéi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich g&ipKov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie ﬁéink)@ zete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlé%smm vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto liel%u:

U
5. AKko uchovavat’ Optimark
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
NepouZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu na $katuli a na
injek¢nej liekovke po EXP.
Injekénl liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

Tento liek sa ma okamzite spotrebovat’. Ak sa nespotrebuje ihned’, za dobu skladovania v stave
pripravenom na pouZzitie a podmienky pred pouZitim zodpoveda pouzivatel’.

Nepouzivajte roztok, ak je zvlastne sfarbeny alebo ak obsahuje pevné Castice.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Optimark obsahuje

e Liecivo je gadoversetamid.
1 ml obsahuje 330,9 mg gadoversetamidu, ¢o zodpoveda 500 mikromolom.
Kazd4 10 ml injek¢na liekovka obsahuje 3 309 mg gadoversetamidu.
Kazda 15 ml injekéna liekovka obsahuje 4 963,5 mg gadoversetamidu.
Kazda 20 ml injek¢na liekovka obsahuje 6 618 mg gadoversetamidu.

e Dalsie zlozky si: versetamid, hydroxid véapenaty, dihydrét chloridu vapenatého, hydroxid
sodny a/alebo kyselina chlorovodikova, voda na injekciu.

Ako vyzera Optimark a obsah balenia

Injekéné liekovky Optimark obsahuju ¢iry, bezfarebny az bledozlty roztok.

Optimark sa dodéva v v injekénych liekovkach s brombutylovymi gumenymi zatkami a hlinikovymi
tesniacimi vieckami.

Injekéné liekovky Optimark sa doddvaju v nasledujucich velkostiach baleni: %
1x10ml 10 x 10 ml C)\
1x15ml 10x 15 ml £5)
1x20 ml 10 x 20 ml . \Y
Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh. \%

Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: N Oo
Guerbet é\.
15, rue des Vanesses
93420 Villepinte \g\
Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto héﬁal kontaktujte drZitel'a rozhodnutia o registracii.

Vyrobca O
Mallinckrodt Medical Imagmg{)@ d
Damastown
Mulhuddart, Dublin 15

! O
irsko S{‘
Tato pisomna mforma@?re pouzivatela bola naposledy aktualizovana v:
DalSie zdroje 1nfohunc11

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
(EMA) http://www.ema.europa.eu

Nasledujuca informacia je uréena len zdravotnickych pracovnikov:

Terapeutické indik&cie

Optimark je indikovany na pouZitie pri zobrazovani centralneho nervového systému (CNS) a pecene
pomocou nuklearnej magnetickej rezonancie (NMR). Poskytuje zlepSenie kontrastu a ul'ah¢uje
vizualizaciu a poméha pri charakterizacii loZiskovych Iézii a abnormalnych Struktir v CNS a peceni
u dospelych pacientov a u deti od dvoch rokov, s diagnostikovanou alebo vysoko pravdepodobnou
patologiou.

46


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

Kontraindiké&cie

e Precitlivenost’ na gadoversetamid alebo na iné produkty obsahujlce gadolinium alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok.

e Optimark je kontraindikovany u pacientov so zavaznym poSkodenim obli¢iek
(GFR < 30 ml/min./1,73 m?) a/alebo akutnym poskodenim obliciek,

e U pacientov, ktori podstupili transplantaciu pecene, alebo

e U pacientov Vv perioperacnom obdobi transplantacie pecene a

e u novorodencov do veku 4 tyzdnov.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podobne ako v pripade ostatnych paramagnetickych kontrastnych latok, zlepSenie NMR pomocou
kontrastného média Optimark moze zhorsit’ vizualizaciu existujtcich 1€ézii. Niektoré z tychto lézii
mozu byt vidite'né na snimke ziskanej pomocou NMR bez zvysSeného kontrastu. Preto treba
postupovat’ opatrne pri interpretacii skenu so zvySenym kontrastom, ak nie je dostupné sprievodna
snimka ziskana pomocou NMR bez zvySeného kontrastu.

Pred vySetrenim treba dbat’ na dostato¢nti hydrataciu pacientov.

Precitlivenost’ Q&

Alergicke a iné idiosynkratické reakcie sa mozu vyskytnut’ aj s gadoversetamidofn, ¢o sa moZze

prejavit’ vo forme reakcii kardiovaskularneho systému, dychacieho systémuaokozky. K visine

z tychto reakcii dochédza v priebehu pol hodiny po podani kontrastnéhp ia. Rovnako ako

v pripade vSetkych ostatnych kontrastnych médii rovnakej triedy moz riedkavych pripadoch

dochadzat’ k oneskorenym reakcidm (po niekol’kych hodinach aleb{@l h), avSak vo vykonanych

klinickych Stadiach sa Ziadne nepozorovali.

Ak sa vyskytnu reakcie z precitlivenosti, podavanie kontrasg'@)r‘nédia sa musi okamzite prerusit’

a v pripade potreby sa musi nasadit’ intravendzna liecba. 2)

Pocas vySetrenia je potrebny dohlad lekara a odporuda s 2avedenie pruzného trvalého katétra. Ak

chcete zabezpecit okamzita liecbu v nudzovych pri ch, musia byt okamzite k dispozicii potrebné

lieky (napriklad epinefrin/adrenalin, teofylin, antibistaminika, kortikosteroidy a atropiny),

endotracheélna trubica a pristroj na podavanie ého dychania.

Riziko reakcii z precitlivenosti je vysSie v n@&iujacich pripadoch:

- pacienti s alergickou predispoziciou

- pacienti s prieduSkovou astmou; to pacientov to je najma zvysené riziko vzniku
bronchospazmu,

- pacienti s reakciami na kor@e latky v anamnéze vratane predchadzajlcej reakcie na kontrastné
latky na baze jodu.

Pred vstreknutim kontrastnéhp média sa musite spytat’ pacientov, ¢i nemajii nejaké alergie (napriklad

alergie na jedla z morskykh zivocichov alebo lieky, sennt nadchu, zihl'avku), ¢i nie st precitliveni na

kontrastné médium a¢xemajt prieduskovu astmu. Moze sa zvazit’ premedikacia s antihistaminikami

a/alebo glukokortil?oidmi.

Pacienti uZivajdci betablokatory
Treba poznamenat’, Ze pacienti uzivajuci betablokatory nemusia zareagovat na betaagonistické latky,
ktoré sa obvykle pouzivaju na lie¢bu reakcii z precitlivenosti.

Pacienti s kardiovaskularnym ochorenim

V tejto skupine pacientov mozu byt reakcie z precitlivenosti zavazné. Najméa u pacientov so
zavaznymi ochoreniami srdca (napriklad zavazné zlyhavanie srdca, ochorenie koronarnych tepien) sa
mozu zhorsit reakcie kardiovaskularneho systému. Avsak tieto sa pocas klinickych $tudii s liekom
Optimark nepozorovali.

Poruchy centralneho nervoveho systému

U pacientov s epilepsiou alebo 1éziami v mozgu méze byt vyssia pravdepodobnost’ ki€ov pocas
vySetrenia. Pri vySetrovani tychto pacientov su potrebné preventivne opatrenia (napriklad
monitorovanie pacienta) a malji byt k dispozicii zariadenia a lieky potrebné na rychlu lie€bu moznych
kicov.
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pred podanim Optimarku ma byt’ vSetkym pacientom urobené laboratérne vysetrenie na pritomnost’
poruchy funkcie obliciek.

U pacientov s akatnym alebo chronickym poskodenim ¢innosti obli¢iek (GFR < 30 ml/min./1,73 m?)
a/alebo akttnym poskodenim obli¢iek boli hlsené pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF)
spojené s pouzivanim Optimarku a niektorych kontrastnych latok obsahujtcich gadolinium. Optimark
je u tychto pacientov kontraindikovany (pozri ¢ast’ Kontraindikacie). Zvlast’ ohrozeni st pacienti, ktori
podstupili alebo podstupuju transplantaciu peéene, ked’ze incidencia akttneho zlyhania obliciek je

u tejto skupiny vysoka. Preto sa Optimark u pacientov, ktori podstapili alebo podstupuju
transplantaciu pe¢ene a U novorodencov nesmie pouzivat’. Riziko vzniku nefrogénnej systémovej
fibrozy (NSF) u pacientov so stredne t'azkym poskodenim obli¢iek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) je
nezname, preto sa ma Optimark u pacientov so stredne t'azkym poSkodenim obli¢iek pouZzivat’ len po
dokladnom posutdeni rizik a prinosov.

Gadoversetamid je dialyzovatelny. Hemodialyza kratko po podani Optimarku méze byt uzitocna pri
odstraniovani Optimarku z tela. Neexistuje ziadny dokaz o pozitivnych t¢inkoch hemodialyzy na
prevenciu alebo liecbu NSF u pacientov, ktori eSte nepodstupuju hemodialyzu.

Pri pouziti Optimarku doslo u pacientov, ktori uz pred zaciatkom lie¢by mali po hu funkcie
obhclek k akutnemu poskodemu obhclek ktore s1 Vyzadovalo dlalyzu Riziko eho poskodenia

V4| nk§a)vku na zaistenie
adekvatneho snimania.

Pediatricka populacia QQ
Optimark sa nesmie podavat’ pomocou autoinjektora. Poiadova;s’ §dvka sa ma podavat’ detom od

2 do 11 rokov rucne, aby sa zabranilo predavkovaniu sposobe omylom.

Novorodenci a dojcata (O

Optimark sa nema pouzivat’ u deti do veku dvoch ro@ezpeénost’ a ucinnost’ sa v tejto vekovej
skupine neskdmali. \(0'

Starsi pacienti \}Q
Ked'Ze oblickovy klirens gadoversetamid 7e byt u starSich pacientov zniZeny, vySetrenie na
pritomnost’ poruchy funkcie obli¢iek je st’ doleZité u pacientov vo veku 65 rokov a starsich.

Sodik N

Tento liek obsahuje menej ako<Nmmol sodika (23 mg) na davku s objemom do 17 ml, takZe je v
podstate bez sodika.

10 ml injek¢né liekovk 1(? ml injek¢né liekovky obsahuju menej ako 1 mmol sodika, takzZe su
Vv podstate bez sodika

VysSie davky obsawg 1 mmol sodika alebo viac, ¢o sa ma zvazit' v pripade pacientov

s kontrolovanou sodikovou diétou.

20 ml roztoku obsahuje 28,75 mg sodika.

Zelezo a zinok v sére
Ma sa postupovat’ opatrne, pretoze v klinickych Stadiach sa pozoroval prechodny pokles parametrov
vyjadrujucich mnozstvo Zeleza a zinku v sére. Klinicky vyznam tohto zistenia je neznamy.

Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Gidaje o pouZiti gadoversetamidu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity. Optimark sa nema
pouzivat’ pocas gravidity, iba ak by klinicky stav Zeny vyZadoval pouZitie gadoversetamidu.
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa gadoversetamid vylucuje do 'udského mlieka. Nie su dostato¢né informacie

0 vylucovani gadoversetamidu do mlieka u zvierat. Riziko u doj¢iat neméze byt vylugené. Po podani
Optimarku je potrebné aspon na 24 hodin prerusit’ dojcenie.

Fertilita
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii reprodukénej toxicity neodhalili ziadne
0sobitné rizika pre 'udi. Klinické stadie fertility sa nevykonali.

Davkovanie a spésob podavania

Optimark maju podavat’ iba lekari so skiisenost'ami v oblasti klinickej NMR.

Na zabezpeéenie okamzitej lieCby v nidzovych pripadoch musia byt okamzZite k dispozicii potrebné
lieky (napriklad epinefrin/adrenalin, teofylin, antihistaminiké, kortikosteroidy a atropiny),
endotracheélna trubica a pristroj na podavanie umelého dychania.

Déavkovanie

Kontrastna latka sa ma podavat’ ako bolusova periférna intravendzna injekcia v davke 0,2 ml/kg

(100 mikromolov/kg) telesnej hmotnosti. Ak chcete zarudit’ vstreknutie celého mngzstva kontrastného
média, po vstreknuti kontrastnej latky mé nasledovat’ preplachovacia injekcia S-Mf4njekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Postup zobrazenia sa masgyKonat do 1 hodiny od
podania kontrastného média. X
N
Opakovana davka @Q
Ak pri kranialnej NMR pretrvava silné klinické podozrenie na Ié i’&napriekjednodévkovej NMR so
zvyraznenim kontrastu alebo ak presnejSie informacie o poé;\e(&s‘kosti alebo rozsahu 1ézii mézu
ovplyvnit’ lie¢bu pacienta, u pacientov s normalnou ¢innos liciek sa moze podat’ druha bolusova
injekcia 0,2 ml/kg (100 mikromolov/kg) do 30 minut od ﬁ injekcie, pretoZze to moze zvySovat
diagnosticka presnost’ vySetrenia.

Bezpeénost’ opakovanych davok u deti a mladistvy d 2 rokov), u pacientov s poSkodenim obli¢iek
ani u starsSich pacientov nebola stanovena. V tzgl@ kupinéch pacientov sa opakovana davka
neodporuca.

O

Obmedzené Udaje s inymi kontrasthmi@?ami obsahujucimi gadolinium naznacéuju, Ze na vylicenie
d’al$ich kranidlnych metastaz u pacig&?s diagnostikovanou jednou chirurgicky odstranitel'nou
metastazou moze vysetrenie pomaCot MR s injekénym podanim kontrastne;j latky Optimark v davke
300 mikromolov/kg telesnej h osti viest’ k vy$8ej diagnostickej spol'ahlivosti.

Deti a dospievajlci 9

Uprava davky sa ne je za potrebnu u deti starSich ako 2 roky.

Optimark je kontraﬁ&kovany u novorodencov do veku 4 tyzdiiov. Optimark sa neodporaca pouzivat
u deti vo veku do dvoch rokov, pretoze bezpe¢nost’, tc¢innost’ a vplyv nezrelej funkcie obliciek v tejto
vekovej skupine sa neskimala.

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)
Uprava davkovania sa nepovaZzuje za potrebnu. U starSich pacientov je potrebna opatrnost’.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Optimark je kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek

(GFR < 30 ml/min./1,73 m?) a/alebo akutnym poskodenim obli¢iek a u pacientov, ktori podstupili
transplantaciu pecene, alebo u pacientov v perioperacnom obdobi transplantacie pec¢ene. U pacientov
s miernym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR 30-59 ml/min./1,73 m?) sa ma Optimark pouZzivat’ len
po dékladnom posudeni rizik a prinosov a v davke maximalne 100 mikromolov/kg telesnej hmotnosti.
Pocas snimania sa nema pouzit’ viac ako jedna davka. Vzhl'adom na nedostatok informacii 0
opakovanom podavani sa injekcie Optimarku nemaju opakovat’ v intervale kratSom ako 7 dni.

49



Sposob podania
Tato latka sa ma podavat’ ako bolusova periférna intraven6zna injekcia. Na zaruéenie vstreknutia

celého mnozstva kontrastného média ma po vstreknuti kontrastnej latky nasledovat’ preplachovacia
injekcia 5 ml injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Odportca sa
zavedenie pruzného trvalého vendzneho katétra.

Optimark sa nesmie podavat’ pomocou autoinjektora detom vo veku od 2 do 11 rokov.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Obal a roztok pred pouZzitim skontrolujte.

Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne formalne interakéné Stadie.

Gadoversetamid ovplyviioval meranie vapnika v sére pomocou kolorimetrickej metody vyuZivajucej
ortokresolftaleinkomplexon (OCP). Avsak podavanie gadoversetamidu nespdsobuje skuto¢ny pokles
mnoZstva vapnika v sére. V pritomnosti gadoversetamidu je vysledkom metddy OCP chybnd, nizka
hodnota vapnika v plazme. Amplitida tejto odchylky merania je Umerna koncentracii
gadoversetamidu v krvi a u pacientov s normalnym oblickovym klirensom sa mozu dosiahnut’ presné
hodnoty priblizne 90 minat po vstreknuti. U pacientov so zhorSenou ¢innost'ou oblj¢iek bude klirens
gadoversetamidu spomaleny a interferencia s meranim vapnika metodou OCP bude’dIhSia.
Gadoversetamid neovplyviiuje iné metody merania vapnika v sére, ako je na ad kolorimetricka
metdda arsenazo I1I, atomicka absorpéna spektroskopia a hmotnostna sp Skopia s induktivne

viazanou plazmou. g\

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieko, N
Optimark je urceny iba na jedno pouzitie. VSetky nepouZité z treba zlikvidovat'.

Optimark sa ma odobrat’ do injek¢nej striekacky a okam@ouiit’.

Nepouzivajte roztok, ak je zvlaStne sfarbeny alebo a @ahuj e pevné Castice. Ak sa pouziva iné ako
jednorazové zariadenie, vyzZaduje sa dokladna sta&@vost’, aby sa zabranilo zvyskovej kontaminacii
stopami Cistiacich prostriedkov. \}Q

Liek sa musi pred pouZitim skontrolovat, ) vsetky pevné Castice rozpustené a ¢i obal a uzaver nie
st poskodené. Ak su viditel'né pevné _éaét, injek¢énu liekovku musite zlikvidovat'.

Injekénu striekacku a nespotrebm@%\zvyéok roztoku po pouziti zlikvidujte.

V3etok nepouZity liek alebo o@k’i’vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
Samolepiaci kontrolny Vt'to@z injek¢énych liekoviek sa ma nalepit’ do zaznamu pacienta na presné
zaznamenanie pouZzitejikontrastnej latky obsahujlcej gadolinium. Potrebné je zaznamenat aj pouZitu
davku. Ak sa pouzivaji elektronické zdznamy pacientov, do zaznamu pacienta treba zapisat’ nazov
lieku, ¢islo Sarze a davku.
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