BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

OPTISON 0,19 mg/ml injektionsvétska, dispersion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

OPTISON bestér av perflutrenfyllda mikrosférer av virmebehandlat humanalbumin suspenderade i en
l6sning av 1-procentigt humanalbumin.

Koncentration: perflutrenfyllda mikrosfirer 5 - 8 x 108/ml med en genomsnittlig diameter av 2,5 - 4,5
pm.
En milliliter OPTISON innehéller ungefar 0,19 mg perflutrengas.

Hjilpdmne med kénd effekt:
En ml innehaller 0,15 mmol (3,45 mg) natrium.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, dispersion.

Klar 16sning med vitt mikrosfarskikt dverst.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

OPTISON iér ett transpulmonellt kontrastmedel for ekokardiografi avsett att anvéndas hos patienter
med misstankt eller manifest hjart-kérlsjukdom for att erhalla opacitet i hjartats halrum och framhéva
den endokardiella grinsen i vénstra hjartkammaren vilket forbattrar visualiseringen av vaggrorelserna.
OPTISON skall endast anvéndas hos patienter dar undersdkning utan kontrastforstirkning ej ger
tillracklig information.

4.2 Dosering och administreringssitt

OPTISON skall endast administreras av likare med erfarenhet inom omrédet diagnostisk
ultraljudsbildering.

Fore tillforsel av OPTISON, se avsnitt 6.6, for anvisningar for anvindning/hantering.
Preparatet dr avsett for att skapa opacitet i vinster kammare efter intravenos tillforsel.

Ultraljudsundersokning bor utforas under pagaende OPTISON-injektion eftersom optimal
kontrasteffekt erhalls direkt efter injektionen.

Dosering
Den rekommenderade dosen ar 0,5 ml - 3,0 ml per patient. Dosen 3,0 ml dr vanligen tillrdcklig, men



vissa patienter kan behova storre doser. Den sammantagna dosen bor inte dverstiga 8,7 ml per patient.
En dos om 0,5 - 3,0 ml OPTISON récker for effektiv bildering under 2,5 - 4,5 minuter. OPTISON kan
tillforas upprepade ganger, men den kliniska erfarenheten av detta &r begrinsad.

Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt for Optison hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.
Tillgdnglig information finns i avsnitt 5.1 men ingen doseringsrekommendation kan faststéllas.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Pulmonell hypertension med ett systoliskt lungartértryck pa > 90 mm Hg.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslighet har rapporterats. Dérfor skall forsiktighet utovas. En handlingsplan skall vara planerad
i forvig med nodvéndiga likemedel samt instrument som behovs for omedelbar behandling, om en
allvarlig reaktion skulle intréffa.

Erfarenheterna av anviandning av OPTISON hos svart sjuka patienter dr begriansade. Tillracklig
erfarenhet saknas betréffande anvéndning av OPTISON hos patienter med hdggradig hjart-, lung-,
njur- eller leversjukdom, som respiratoriskt insufficienssyndrom (ARDS), respiratorbehandling med
slutexpiratoriskt vertryck (PEEP), svar hjértsvikt (NYHA IV), endokardit, akut hjértinfarkt med akut
eller instabil angina pektoris, patienter med hjartklaffprotes, akut systeminfektion eller sepsis, kdnd
aktivering av blodkoagulationssystem och/eller recidiverande tromboembolism samt slutstadier av
njur- eller leversjukdom. I dessa fall skall OPTISON anvindas endast pa strikta indikationer och under
noggrann observation av patienten medan lakemedlet tillfors och efter administreringen. Andra
administreringsvégar 4n de som anges i punkt 4.2. (t.ex. intrakoronar injektion) rekommenderas inte.

Standardatgérder for att forhindra att infektioner uppstér vid anvéindning av lakemedelsprodukter som
framstéllts av humanblod eller humanplasma inkluderar: val av blodgivare, screening av individuella
donationer och plasmapooler for specifika infektionsmarkorer samt tilldgg av effektiva
tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus. Trots detta kan infektionsrisken inte helt
uteslutas, vid anviandning av ldkemedelsprodukter som framstéllts av humanblod eller humanplasma.
Detta giller d&ven okédnda och nya virus och andra patogener.

Det finns inga rapporter om viruséverforing med albumin som tillverkats efter europeiska
farmakopéspecifikationer enligt etablerade processer.

Det rekommenderas starkt att produktnamn och satsnummer noteras varje gang OPTISON
administreras till en patient, for att upprétthalla en lank mellan patienten och produktsats.

Ekokardiografi med OPTISON kontrastmedel bor utféras under EKG-6vervakning.

I djurstudier visade tillforseln av ultraljudskontrastmedel biologiska biverkningar (sdsom
endotelcellskada, kapilldrruptur) vid interaktion med ultraljudssignalen. Trots att dessa biologiska
biverkningar ej har rapporterats hos méanniska, reckommenderas anviandning av ett 1agt mekaniskt index
och slutdiastolisk trigger.

Pediatrisk population
Effekt och sékerhet hos patienter yngre &n 18 &r har ej undersokts.




4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
Anvindningen under anestesi med halotan och syrgas har inte studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sakerheten hos OPTISON har inte undersokts hos gravida kvinnor. Vid administrering av en dygnsdos
pa 2,5 ml per kilo kroppsvikt (ca 15 x rekommenderad klinisk maximidos) till driktiga kaniner under
organogenesen konstaterades en toxisk effekt omfattande hona och foster som inkluderade en ltt till
extrem dilatation av hjarnventriklarna hos det vixande fostret. Den kliniska relevansen av detta fynd
har inte klarlagts. Déarfor skall OPTISON anvéndas under graviditet endast ifall den férvantade nyttan
ar storre dn eventuella risker och dé behandlande lékare anser anvandning nodvandig.

Amning
Uppgift saknas om OPTISON utsondras i modersmjolk. Déarfor bor OPTISON ges med forsiktighet till
ammande kvinnor.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier har utforts.
4.8 Biverkningar

Biverkningar &r séllsynta och vanligen lindriga. Allméant har tillférsel av humanalbumin varit relaterad
till 6vergdende smakforandringar, illamaende, ansiktsrodnad, hudutslag, huvudvérk, krikningar, frossa
och feber. Anvéndning av preparat framstéllda av humanalbumin har varit relaterad till anafylaktiska
reaktioner. De biverkningar som har rapporterats efter anvindning av OPTISON i kliniska fas II1
provningar pa méanniska har varit lindriga till méttliga och senare avklingat helt.

I kliniska provningar med OPTISON rapporterades biverkningar med foljande frekvenser som anges i
nedanstdende tabell: mycket vanliga (>=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga

(>1/1 000,<1/100); sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sdllsynta (<1/10 000); inga kénda (kan
inte berdknas fran tillgéngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter
fallande allvarlighetgrad.

Klassificering av organsystem | Biverkningar Frekvens
Blodet och lymfsystemet Eosinofili Mindre vanliga
Centrala och perifera Dysgeusi (smakforidndringar), huvudvark | Vanliga
nervsystemet

Tinnitus, yrsel, parestesier Séllsynta
Ogon Synrubbningar Inga kénda*
Hjértat Ventrikeltakykardi Séllsynta
Andningsvégar, brostkorg och Dyspné Mindre vanliga
mediastinum
Blodkarl Rodnad Vanliga
Magtarmkanalen Illamaende Vanliga
Allménna symtom och/eller Virmekénsla Vanliga
symtom vid
administreringsstéllet Brostsmairta Mindre vanliga
Immunsystemet Symtom av allergisk typ (t.ex. Inga kénda*

anafylaktoid reaktion eller chock,

ansiktsodem, urtikaria
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* Reaktioner for vilka ingen frekvens kan tillhandahéllas pa grund av brist pé data fran kliniska
provningar har klassificerats som “’Inga kénda”.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.
Under fas I provningar tillfordes upp till 44 ml OPTISON till friska frivilliga forsdkspersoner utan
nagra allvarliga biverkningar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Kontrastmedel for ultraljudsundersékningar, ATC-kod V08D A01

Nér OPTISON anvénds i samband med ekokardiografi erhélls kontrastverkan i hjértats hilrum,
forbattrad avgransning mellan blodfyllt hlrum och hjartvigg (“endokarddetektion’) samt forstarkt
signalamplitud hos Doppleranalyserade signaler.

Ultraljudsekon fran kroppens olika organ och vavnader uppstar till f6ljd av skillnader i gransytor
mellan vdvnader med olika akustiska egenskaper i avseende pa reflexion och transmission av ultraljud.
De akustiska egenskaperna hos perflutrenfyllda mikrosfarer skiljer sig i hog grad fran omgivande blod
och vivnader och ger upphov till kraftigt forstérkta signaler.

OPTISON bestér av mikrosfarer innehéllande perflutren. Mikrosfarerna har en genomsnittlig diameter
pa 2,5 - 4,5 mikron och koncentrationer pa 5 - 8 x 10® mikrosférer/ml. Mikrosfirer i denna
storleksklass okar kontrastverkan genom att kraftigt forstirka ekon.

De mikrosfarer som finns i OPTISON ér stabila och tillrdckligt sma for att passera lungkretsloppet
utan att destrueras och ger diarigenom kontrasteffekt i vénsterhjartats halrum.

Som en foljd av att relationen mellan koncentrationen av mikrosférer och ultraljudsreflexioner &r
komplicerad, att signalerna behandlas digitalt pa tillverkarspecifikt sétt i ultraljudsmaskinerna och att
individuella skillnader uppstar pa grund av variationer i hjértats och lungornas anatomiska ldge och
funktion, gér det inte att ange en exakt dos-respons-relation. Individuell dosering av OPTISON ér
darfor nodvandig. Kliniska studier har dock visat att en begynnelsedos pa 0,5 - 3,0 ml kan
rekommenderas for att skapa kontrastverkan i véanster hjarthalva. Med storre doser erhalls kraftigare
effekt med langre varaktighet. Vid anvéndning av den rekommenderade dosen kvarstér
signalforstirkning tillrédckligt 1&nge for att en fullstindig ekokardiografisk undersokning inklusive
Dopplerundersokning skall kunna utforas.

Anvind den minsta dos som ger tillrdcklig kontrastverkan i hjértventriklarna eftersom stora doser
forvranger bilden, vilket kan dolja viktig information.



I tva okontrollerade studier, som inkluderade 42 barn och ungdomar mellan 8 ménader och 19 ar,
visade sig sdkerhetsprofilen vara liknande den sékerhetsprofil som ses hos vuxna. Doser som
administrerades i en studie var 0,2 ml for personer som vigde mer &n 25 kg och 0,1 ml for personer
som vigde mindre &n 25 kg, och i den andra studien 0,5 ml for personer som vigde mer &n 20 kg och
0,3 ml for personer som vigde mindre dn 20 kg, med perifer intravends bolusinjektion foljt av
spolning med saltlosning. Lagt mekaniskt index anvandes vid ultraljud.

Effekten av OPTISON pa pulmonell hemodynamik har studerats i en prospektiv, 6ppen studie av 30
patienter med planerad lungartarkateterisering, varav 19 hade ett hdgt systoliskt pulmonalisartértryck
(PASP) vid baslinjemétningen (> 35 mm Hg; medelvirde 70,1 + 33,0 mmHg; intervall 36,0-176,0 mm
Hg) och 11 hade ett normalt PASP (< 35 mmHg, medelvérde 29,3 + 4,6 mmHg, intervall 22,0-35,0
mm Hg). Systemiska hemodynamiska parametrar och EKG utvérderades ocksa. Inga kliniskt
vasentliga fordndringar av den pulmonella- eller systemiska hemodynamiken eller EKG noterades. |
den hir studien utvirderades inte effekten av OPTISON pa visualisering av hjart- eller lungstrukturer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en intravends OPTISON-injektion om 0,21 till 0,33 ml per kilo kroppsvikt till friska frivilliga
forsokspersoner eliminerades perflutrenkomponenten snabbt och i det ndrmaste fullstindigt via
lungorna inom mindre &n 10 minuter. Den dominerande halveringstiden var 1,3 £+ 0,7 minuter. Med
dessa doser var de koncentrationer av perflutren som uppméittes i blod alltfor laga och kortvariga for
att medge exakt bestdimning av farmakokinetiska parametrar.

Clerarance och elimination av albumin-mikrosfarerna har inte studerats hos méanniska. Prekliniska
studier pa ratta med '*’I-mirkta albumin-mikrosfirer visade att mikrosfdrerna snabbt eliminerades fran
blodcirkulationen och att radioaktivt mérkta mikrosfirer, albuminskal och '*I huvudsakligen
transporteras till levern. En radioaktivt mérkt dos eliminerades primért med urin. Hoga halter av
radioaktivitet kvarstod pafallande lange dven i lungorna, ungefédr 10% av totaldosen 40 minuter efter
dosering (jamfor med 35% i levern).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data som baseras pa konventionella studier vad giller farmakologisk sdkerhet, akut och
kronisk toxicitet samt gentoxicitet talar inte for nagon sirskild risk for méanniska. Vid
fostertoxicitetsstudier pa kaniner 6kade antalet foster med dilaterade hjarnventriklar signifikant (se
punkt 4.6). Vid fostertoxicitetsstudier pa ratta sdgs ingen jamforbar effekt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Humant albumin

Natriumklorid
N-acetyltryptofan

Kaprylsyra

Natriumhydroxid (pH-justering)
Vatten for injektionsvitska

6.2 Inkompatibiliteter

OPTISON far inte direkt blandas med andra ldkemedel. Separat spruta skall anvidndas.



6.3 Hallbarhet

Odppnad injektionsflaska i ytterférpackning: 2 ar.
Efter det att gummiproppen perforerats: 30 minuter.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras uppritt i kylskap (2°C - 8°C).
Kan forvaras en dag i rumstemperatur (hogst 25°C).
Fér ¢j frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaskor a 3 ml av typ I-glas, forslutna med gummiproppar av bromobutyl och
aluminiumsigill samt ett fargat plastlock som kan rivas av.

OPTISON tillhandahélls som: 1 injektionsflaska a 3 ml eller 5 injektionsflaskor a 3 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

P& samma sdtt som nér andra parenteralt administrerade preparat anvinds boér man fére anvandning
sikerstélla att injektionsflaskor innehallande OPTISON ar intakta.

Injektionsflaskorna dr avsedda uteslutande for engéngsbruk. Innehéllet i flaskan skall anvéndas inom
30 minuter efter det att gummiproppen har perforerats. Overbliven 16sning skall kasseras.

OPTISON injektionsvétska som inte skakats om har i vitskefasen ett vitt ytskikt av mikrosférer som
bor blandas till en suspension fore anvindning. Homogen vit suspension efter blandning.

Folj nedanstédende anvisningar:

- Losning som hidmtas direkt ur kylskap far inte injiceras.

- Lat injektionsflaskan nd rumstemperatur och inspektera vitskefasen avseende partiklar eller
utféllningar fore blandning.

- Placera en plastkanyl, 20 G, i en stor armbégsven, helst i hoger arm. Fist en trevigskran vid
kanylen.

- Vind injektionsflaskan med OPTISON upp och ned och rotera den forsiktigt i cirka tre minuter
sa att mikrosférerna blandas fullstdndigt.

- Suspensionen ir helt blandad nér den utgér en homogen, ogenomskinlig vit 16sning utan spér av
partiklar eller utféllningar pa gummiproppen eller injektionsflaskans insida.

- Drag forsiktigt upp OPTISON injektionsvétska i sprutan inom loppet av en minut efter
blandning.

- Trycket i injektionsflaskan maste vara stabilt, dd mikrosférerna i annat fall kan destrueras och
preparatets avsedda kliniska effekt ga forlorad. Lufta darfor injektionsflaskan med en steril 18
G-kanyl, som kvarldmnas, innan du drar upp suspensionen i sprutan. Skapa inte overtryck i
flaskan genom att injicera luft, eftersom detta destruerar mikrosfarerna.

- Anvénd suspensionen inom 30 minuter efter det att den dragits upp i sprutan.

- Om sprutan ligger stilla kommer OPTISON att separeras fran suspensionen och méste blandas
pa nytt fére anvandning.

- Blanda pa nytt mikrosférerna i sprutan strax fore injicering genom att rulla sprutan vagrétt

mellan hinderna i snabb takt under minst 10 sekunder.
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- Injicera suspensionen genom kanylen (minst 20 G) i armbégsvenen. Den maximala
injektionshastigheten &r 1,0 ml/s.
Varning: Anvind aldrig ndgot annat administreringssatt &n infart med fritt flode. Om OPTISON
injiceras pa annat sétt destrueras mikrosfarerna.

- Omedelbart fore injektion ar det absolut nddvéandigt med en visuell inspektion av sprutan for att
sékra att mikrosfarerna har blandats fullstdndigt.

Omedelbart efter avslutad OPTISON-injektion genomspolas infartskanylen (s.k. ’flush”) med 10 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvitska,
16sning med en hastighet pa 1 ml/s.

Genomspolning kan dven ske genom att man kopplat konstantinfusion pa infartskanylen.
Infusionsaggregatet kopplas da till en trevagskran och intravends infusion inleds med hastigheten for
underhéllsinfusion. Direkt efter OPTISON-injektionen sékras en helt fri intravends infusionsvag tills
kontrastmedlet borjar forsvinna ur vénster kammare. Efter detta fortsitts infusionen med en hastighet
sasom vid underhéllsinfusion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GE Healthcare AS

Nycoveien 1,

NO-0485 Oslo, Norge

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

1 x 3 ml: EU/1/98/065/001

5 x 3 ml: EU/1/98/065/002

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnande: 18 maj 1998

Datum for férnyat godkdnnande: 12 juni 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



BILAGA 11

. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR

TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress pé tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norge

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING

Lakemedel som med begrinsningar 1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for

detta likemedel i enlighet med de krav som anges i den forteckning over referensdatum for

unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och som
offentliggjorts pa webbportalen for europeiska ldkemedel.

D.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

OPTISON 0,19 mg/ml injektionsvitska, dispersion
Perflutrenfyllda mikrosfarer

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéaller: 5-8 x 10® perflutrenfyllda mikrosfarer, @ 2,5-4,5 um. Motsvarar 0,19 mg
perflutrengas per ml.

3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: Humanalbumin, natriumklorid, N-acetyltryptofan, kaprylsyra, natriumhydroxid och
vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedel for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 x3ml
5x3ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kontrastmedel for ultraljudsundersékningar
Intravends anviandning.

Blandas fore anvéndning.

Luft far inte injiceras i flaskan.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

|7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engdngsbruk. Overbliven 16sning kastas.

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras uppritt i kylskéap.
Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

GE Healthcare AS, Nycoveien 1, 0485 Oslo, Norge

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/065/001
EU/1/98/065/002

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

OPTISON 0,19 mg/ml injektionsvétska, dispersion
Perflutrenfyllda mikrosfarer

Intravends anviandning

|2.  ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

| 6. OVRIGT

GE Healthcare
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

OPTISON 0,19 mg/ml injektionsvitska, dispersion
Perflutrenfyllda mikrosfarer

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare.

- Omdu far biverkningar, tala med ldkare. Det giller d4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

1. Vad OPTISON iér och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anviander OPTISON
3. Hur du anvinder OPTISON

4. Eventuella biverkningar

5. Hur OPTISON ska forvaras

6.

Forpacknings innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad OPTISON ir och vad det anvands for

OPTISON ér ett ultraljudskontrastmedel som hjélper till att {4 tydligare bilder av hjartat under en
ekokardiografi (en procedur dir man far fram en bild av hjartat med hjilp av ultraljud). OPTISON gor
det lattare att se de inre hjartvaggarna pa patienter dar hjartvdggarna ar svara att se.

OPTISON innehaller mikrosférer (mycket sméa gasbubblor) som efter injektionen firdas genom
venerna till hjdrtat och fyller hjirtats véanstra halrum sa att 1akaren kan se och bedoma hjirtats
funktion.

Endast avsett for diagnostik.

2. Vad du behover veta innan du anvinder OPTISON

Anvind inte OPTISON

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot perflutren eller ndgot annat innehéllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har grav pulmonell hypertoni (systoliskt lungartértryck >90 mm Hg).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder OPTISON

- om du har nagra kénda allergier.

- om du har grav hjért-, lung-, njur- eller leversjukdom. Erfarenhet med OPTISON i svart sjuka
patienter dr begransad.

- om du har hjartklaffprotes.

- om du har akut svar inflammation eller sepsis.

- om du har ett kint problem med blodkoagulationen.
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Din hjértaktivitet och hjértrytm kommer att 6vervakas nir du far OPTISON.

Barn och ungdomar
Effekt och sékerhet hos patienter yngre dn 18 &r har ej faststéllts.

Nar lakemedel framstills fran humanblod eller humanplasma, vidtas vissa atgirder for att forhindra att
infektioner overfors till patienterna. Dessa atgérder inkluderar noggrant urval av blod- och
plasmadonatorer for att se till att de som eventuellt bér pa infektioner utesluts samteeh att varje
donation och plasmapool testas och undersoks sé att det inte finns nagra tecken pa virus/infektioner.
Det finns ocksa steg i tillverkningsprocessen av blod-/plasmaprodukter dir virus inaktiveras eller
avldgsnas. Trots dessa atgérder kan inte risken for infektion helt uteslutas, vid anvéndning av
lakemedelsprodukter som framstéllts av humanblod eller humanplasma. Detta géller d&ven alla okdnda
och nya virus samt andra typer av infektioner.

Det finns inga rapporter om virusinfektioner med albumin som tillverkatsde efter europeiska
farmakopéspecifikationer enligt etablerade processer.

Det rekommenderas starkt att produktnamn och satsnummer noteras varje gang OPTISON anvinds,
for att ha ett protokoll dver vilken sats som anvénts.

Andra likemedel och OPTISON
Tala om for din ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, &ven receptfria sddana.

Graviditet och amning

Sdkerheten hos OPTISON under graviditet har inte faststéllts helt. Dérfor skall preparatet anvéndas
under graviditet endast ifall nyttan ar storre dn riskerna och da behandlande lédkare anser anvindning
nddvéndig. Eftersom OPTISON tillverkas av humant albumin (det huvudsakliga proteinet i vart blod)
ar skadliga effekter pa fostret mycket osannolika.

Uppgift saknas om OPTISON gar ut i modersmjolk. Darfor bor OPTISON anvéndas med forsiktighet
hos ammande kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga kénda effekter.

OPTISON innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. det &r i stort sett
“natriumfritt”.
3. Hur du anvinder OPTISON

OPTISON bor endast anvéndas av ldkare med kompetens inom omrédet hjértdiagnostik med
ultraljudsteknik .

OPTISON tillfors som intravends injektion for att mikrosfarerna skall na in 1 hjértat och fylla ut vénster
hjartkammare. OPTISON injiceras under pagaende ultraljudsundersokning sa att likaren kan bedéma
hjartats funktion.

Den rekommenderade dosen ér 0,5 ml - 3,0 ml per patient. En dos om 3,0 ml ér vanligtvis tillricklig,

men nagra patienter kan behdva hogre doser. Denna dos kan upprepas vid behov. En dos om 0,5 - 3,0
ml OPTISON récker for effektiv bildering under 2,5 - 4,5 minuter.
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Direkt efter avslutad injektion av OPTISON injiceras 10 ml av natriumklorid 9 mg/ml
injektionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning med en hastighet av 1 ml/s
for att optimera effekten av kontrastmedlet.

Om du har fétt for stor méingd av OPTISON
Inga biverkningar som missténkts bero pa 6verdosering har rapporterats.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan OPTISON orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f& dem.

Biverkningar mot OPTISON ir sdllsynta och vanligen lindriga. Allmént har tillforsel av
humanalbumin kunnat medfora 6vergaende (kortvariga) smakfordndringar, illaméende, ansiktsrodnad,
hudutslag, huvudvark, krikningar, frossa och feber. Preparat framstéillda av humanalbumin har i
séllsynta fall givit upphov till allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi). Biverkningar som har
rapporterats efter anvéindning av OPTISON:

Vanliga biverkningar (paverkar 1 till 10 anvindare av 100):
« Dysgeusi (smakforandringar)
« Huvudvirk
» Ansiktsrodnad
o Virmekinsla
« Illaméende

Mindre vanliga biverkningar (paverkar 1 till 10 anvdndare av 1 000):
« Eosinofili (6kat antal av en viss typ av vita blodceller)
« Dyspné (andningssvarigheter)
o Brostsmaérta

Sdllsynta biverkningar (pdaverkar 1 till 10 anvdndare av 10 000):
« Tinnitus (ringningar eller susningar i 6ronen)
o Yrsel
« Parestesier (stickningar eller krypningar)
« Ventrikulér takykardi (snabba hjértslag)

Okidind frekvens (biverkningar ddr frekvensen inte gdr att uppskatta utifran tillgdngliga data):
» Symtom av allergisk typ, t ex en allvarlig allergisk reaktion eller allergichock (anafylaxi,
ansiktssvullnad (ansiktsddem), kliande huduslag (urticaria).
» Synrubbningar

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare. Detta géiller 4ven biverkningar som inte nimns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
5. Hur OPTISON ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn-och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP/Utg.dat. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.
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Forvaras uppritt i kylskap (2°C-8°C).
Kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25°C) 1 dag.
Fér ¢j frysas.

Innehéllet i OPTISON-flaskan skall anvdndas inom 30 minuter efter det att gummiproppen har
perforerats.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r perflutrenfyllda mikrosféarer av virmebehandlat humant albumin 5-8 x
10%/ml, suspenderade i en l16sning av 1-procentigt humanalbumin. En milliliter OPTISON
innehaller cirka 0,19 mg perflutrengas.

- Ovriga innehallsimnen 4r humant albumin, N-acetyltryptofan, kaprylsyra, natriumklorid,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

OPTISON dér en injektionsvitska, dispersion. Det dr en klar 16sning med ett vitt mikrosfarskikt verst.
Produkten tillhandahélls som 1 injektionsflaska a 3 ml och 5 injektionsflaskor a 3 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norge

Denna bipacksedel dndrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare och hélso- och sjukvardspersonal:

Den rekommenderade dosen &r 0,5 ml - 3,0 ml per patient. En dos om 3,0 ml &r vanligtvis tillrdcklig,
men nagra patienter kan behdva hogre doser. Totaldosen bor inte 6verskrida 8,7 ml per patient. En
dos om 0,5 - 3,0 ml OPTISON récker for effektiv bildering under 2,5 - 4,5 minuter. OPTISON kan
tillforas upprepade génger, men i detta hdnseende ar den kliniska erfarenheten begransad.

Anvind den minsta dos som ger tillricklig kontrastverkan i hjartventriklarna eftersom stora doser
forvranger bilden, vilket kan délja viktig information.

I likhet med andra parenteralt administrerade preparat bor man visuellt inspektera att injektionsflaskor
innehallande OPTISON ér intakta.
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Injektionsflaskorna dr avsedda endast for engéngsbruk. Innehallet i flaskan skall anvéndas inom 30
minuter efter det att gummiproppen har perforerats. Overblivet innehall skall kasseras.

OPTISON injektionsvétska som inte skakats om har i vitskefasen ett vitt ytskikt av mikrosférer som
bor blandas till en suspension fore anvindning. Homogen vit suspension efter blandning.

F6lj nedanstéende anvisningar:

- Losning som hémtats direkt ur kylskap far inte injiceras.

- Lat injektionsflaskan na rumstemperatur och inspektera vitskefasen avseende partiklar eller
utféllningar fore blandning.

- Placera en plastkanyl, 20G, i en stor armbégsven, helst i hoger arm. Fist en trevigskran vid
kanylen.

- Vind injektionsflaskan med OPTISON upp och ned och rotera den forsiktigt i cirka tre minuter sa
att mikrosfarerna blandas fullstindigt.

- Suspensionen dr helt blandad nér den utgér en homogen, ogenomskinlig vit [6sning utan spar av
partiklar eller utféllningar pa gummiproppen eller injektionsflaskans insida.

- Drag forsiktigt upp OPTISON injektionsvétska i sprutan inom loppet av en minut efter blandning.

- Trycket i injektionsflaskan méste vara stabilt, d4 mikrosfdrerna i annat fall kan destrueras och
preparatets avsedda kliniska effekt gé forlorad. Lufta darfor injektionsflaskan med en steril 18G
kanyl, som ldmnas kvar, innan du drar upp suspensionen i sprutan. Injicera inte luft i flaskan
eftersom detta kan skada produkten.

- Anvind suspensionen inom 30 minuter efter det att den dragits upp i sprutan.

- Om sprutan ligger stilla kommer OPTISON att separeras fran suspensionen och méste blandas pa
nytt fore anvéndning.

- Blanda pa nytt mikrosfarerna i sprutan strax fore injicering genom att rulla sprutan vagratt mellan
hinderna i snabb takt under minst 10 sekunder.

- Injicera suspensionen genom kanylen (minst 20G) i armbégsvenen med en injektionshastighet av
max. 1 ml/s.
Varning: Anvind aldrig ndgot annat administreringssatt &n infart med fritt flode. Om OPTISON
injiceras pa annat sétt destrueras mikrosférerna.

- Omedelbart fore injektion ar det absolut nddvandigt att visuellt inspektera sprutan for att sidkra att
mikrosfarerna har blandats fullstédndigt.

Direkt efter avslutad injektion av OPTISON injiceras 10 ml av natriumklorid 9 g/ml injektionsvitska,
16sning eller glukos 50 mg/ml injektionsvitska, 16sning med en hastighet av 1 ml/s.

Genomspolning kan ocksé ske genom infusion. Infusionssetet skall da kopplas vid trevigskranen och
intravends infusion paborjas med "to keep open" (TKO) hastighet. Direkt efter OPTISON-injektionen
sdkras en helt fri intravends infusionsvig tills kontrastmedlet borjar forsvinna ur vénster kammare.
Infusionen fortsétts efter detta med en TKO-hastighet.
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