Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2022/00026-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Optiray 320
injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

loversolum 678 mg/ml, o zodpoveda 320 mg jodu v 1 ml.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok. Ciry, bezfarebny az bledozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Optiray 320 je neidnova kontrastna latka, ktora je indikovana u dospelych na mozgovu, koronéarnu,
periférnu a visceralnu angiografiu vratane intraarterialnej a intravendznej digitalnej subtrakcnej
angiografie (IA-DSA a IV-DSA), aortografie a l'avostrannej ventrikulografie, venografie a
intravenoznej urografie.

Optiray 320 je indikovany u dospelych na pouzitie pri kontrastnej pocitacovej tomografii (CT) hlavy
a tela.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie zavisi od veku, hmotnosti, minatového srdcového objemu a celkového stavu pacienta a
d’alej od cievnej oblasti, ktora sa vySetruje. Davkovanie tiez zavisi od vySetrovacieho postupu,
pristrojového vybavenia a zvolenej koncentracie jodu.

Intravaskularne podanie

Pred intravaskuldrnym podanim joédovanych kontrastnych latok sa odporuca zohriat’ liek na telesnu
teplotu. Tak ako u vSetkych ostatnych réntgenovych kontrastnych latok, aj v tomto pripade sa podava
najniz8ia davka postacujlica na adekvatnu vizualizaciu.

Dospeli: Odporuacana schéma davkovania:
Postup Davka Maximalna celkova davka

Mozgova angiografia

- Karotické alebo vertebralne artérie 2-12ml 200 ml
- Obluk aorty (angiografia Styroch tepien) 20 - 50 ml 200 ml
V pripade potreby mozno jednotlivi davku

zopakovat'.

Periférna arteriografia

- Bifurkacia aorty 20 -90 ml 250 ml
- Spolo¢na iliakalna alebo femoralna artéria 10 - 50 ml 250 ml
- Podklu¢na/brachialna artéria 15-30 ml 250 ml
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Dospeli: Odporucana schéma davkovania:
Postup Davka Maximalna celkova davka
V pripade potreby mozno jednotlivi davku

zopakovat'.

Visceralna angiografia

- Brusna artéria 12 - 60 ml 250 ml
- Horna mezentericka artéria 15-60 ml 250 ml
- Dolna mezentericka artéria 6-15ml 250 ml
V pripade potreby mozno jednotlivii davku

zopakovat'.

Renalna angiografia 6-15ml 250 ml
V pripade potreby mozno jednotlivi davku

zopakovat'.

Aortografia 10 - 80 ml 250 ml
V pripade potreby mozno jednotlivii davku

zopakovat'.

Koronarna arteriografia 1-10ml 250 ml
V pripade potreby mozno jednotlivi davku
zopakovat’.

Lavostranna ventrikulografia 30-50 ml 250 ml
V pripade potreby mozno jednotlivi davku
zopakovat’.

IA-DSA 5-80ml 250 ml
Jednotliva davku mozno v pripade potreby

zopakovat’. Davajte pozor na prietok v krvnej cieve,

do ktorej sa aplikuje kontrastna latka.

IV-DSA 30-50 ml 250 ml
Jednotliva davku mozno v pripade potreby

zopakovat’. Rychlost’ aplikdcie ma byt pri periférnej

intravenoznej injekcii 8 - 12 ml/s a pri centralnej

vendznej/preatridlnej injekceii 10 - 20 ml/s. Cieva sa

mdze v pripade potreby preplachnut’ 20 - 50 ml

fyziologického roztoku.

Venografia 50 - 100 ml 250 ml
Obvykla davka pre kon¢atinu je 50 - 100 ml.

V niektorych pripadoch je potrebné pouzit’ vyssiu

alebo nizsiu davku. Venozny systém sa po vysetreni

preplachne vhodnym roztokom (napr. fyziologickym

roztokom). Na odstranenie kontrastnej latky

z koncatin st tiez vhodné masaze a umiestnenie

koncatin do zvysenej polohy.

Intravendzna urografia 50-75ml 150 ml
Davku mozno zvysit na 1,5 - 2 ml/kg telesne;j

hmotnosti v pripadoch, kedy je mozné predpokladat’

nedostato¢nu vizualizaciu, napriklad u starSich

pacientov alebo u pacientov so znizenou funkciou

oblic¢iek. Z dovodu ziskania vysokokvalitného

diagnostického vysledku sa musi kontrastna latka

podat’ ¢o najrychlejsie.

Kontrastné CT vySetrenie hlavy 50 - 150 ml 150 ml
Kontrastné CT vysetrenie tela 25-150 ml 150 ml
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U celotelového CT vysetrenia zavisi rychlost’ podania od vySetrovanych organov. Optiray 320 mozno
podat’ ako bolusova davku, ako kratkodobu infiziu alebo ako kombinaciu oboch postupov. Obvykla
davka pre bolusovu injekciu je 25 - 75 ml. Obvykla davka pre kratkodobu infaziu je 50 - 150 ml.

Stars$i pacienti:
Dévkovanie ako pre dospelych. Pokial’ mozno oc¢akévat’ horSiu vizualiziciu, mozno zvysit’ davku na
maximalnu Groven.

Pediatricka populacia:

Bezpecnost’ a ucinnost’ latky Optiray 320 u deti nebola zatial s istotou potvrdena. Tento liek sa preto
nema pouzivat’ u deti vo veku do 18 rokov, pokial’ nebudu k dispozicii d’alSie idaje. Na mozgovu,
periférnu a visceralnu angiografiu a na intravenéznu urografiu mozno u deti pouzit’ Optiray 300.

K dispozicii ma byt vhodné resuscitacné vybavenie.
4.3 Kontraindikacie

Znéama precitlivenost’ na jodované rontgenové kontrastné latky, liecivo alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. Prejav hypertyredzy.

4.4 Osobitné upozornenia

Vseobecné podmienky

Vzdy je potrebné mat’ na paméti mozné riziko vzniku zavaznych neziaducich reakcii.

Diagnostické vykony, ktoré zahriujt intravaskularne poddvanie jédovanych kontrastnych latok, mézu
byt vykondvané iba pod vedenim lekara vyskoleného a sktiseného v tychto Specidlnych vykonoch. Po
podani jodovanych kontrastnych latok boli hlasené zavazné alebo smrtel'né reakcie. Na ich zvladnutie
musi byt okamzite k dispozicii Gplné resuscitaéné vybavenie a personal kompetentny v oblasti
diagnostiky a liecby vSetkych typov neziaducich reakcii. Pacient musi byt pod prisnym dohl'adom po
dobu minimalne 15 minuat od poslednej injekcie, pretoze pocas tejto doby dochadza ku vzniku vacsiny
neziaducich reakcii. Pacient ma zostat’ v nemocnici jednu hodinu po podani poslednej injekcie
(nemusi to byt’ priamo na oddeleni radiodiagnostiky alebo kardiologie) a v pripade vzniku
akychkol'vek priznakov sa ma ihned’ vratit’ na oddelenie radiodiagnostiky.

Precitlivenost’

Zavazné reakcie nemozno vopred predvidat’. U vysoko rizikovych pacientov je najpresnejSim
sposobom predvidania potencialnych neziaducich reakcii dokladné vyhodnotenie doteraj$ej anamnézy.
Vyskyt alergie v anamnéze nie je kontraindikaciou, vyzaduje vsak zvySent opatrnost. Vzdy musi byt
k dispozicii kompletné resuscitacné vybavenie a kompetentny personal. Odporuca sa zvazit’
premedikaciu antihistaminom a kortikoidmi na zabranenie alebo zmiernenie alergickych reakcii.
Hlasenia ukazuju, Ze takato premedikacia nezabranuje nastupu zavaznych neziaducich reakcii, ale
mobze znizit’ ich mieru vyskytu aj zavaznost'.

Intolerancia na ioversol

Tak ako iné kontrastné latky, aj Optiray mdze sposobovat’ anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie
alebo iné prejavy neznasanlivosti, napriklad nevol'nost, vracanie, dychavi¢nost, navaly tepla,
zihlavku alebo pokles krvného tlaku. Vyssi vyskyt tychto reakcii sa pozoroval u pacientov s uz
pozorovanou neznasanlivostou jédovanych rontgenovych kontrastnych latok v anamnéze,
prieduskovou astmou alebo so znamou alergiou alebo precitlivenostou na iné latky. U tychto
pacientov musia prinosy pouzitia latky Optiray jednoznacne prevazit mozné rizika.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie sa mézu vyvinut’ od 1 hodiny do niekol’kych tyzdiov po podani
intravaskularnej kontrastnej latky. Tieto reakcie zahfiaji Stevensov-Johnsonov syndrom a toxick
epidermalnu nekrolyzu (SJIS/TEN), akttnu generalizovana exantematoznu pustulozu (AGEP) a
liekovl reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Zavaznost reakcie sa méze zvysit’
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a ¢as do nastupu sa mdze znizit' s opakovanym podavanim kontrastnej latky; profylaktické lieky
nemusia zabranit’ zavaznym koznym neziaducim reakciam alebo ich zmiernit. Vyhnite sa podavaniu
ioversolu pacientom so zavaznou koznou neziaducou reakciou na ioversol v anamnéze.

Poruchy koagulécie

Antikoagula¢ny efekt neidnovych kontrastnych latok sa uz preukazal in vitro a bol menej vyrazny ako
u i6novych kontrastnych latok s porovnatelnymi koncentraciami. Pri predizenom kontakte neiénovych
kontrastnych latok a krvi dochadza v injekcnej striekacke ku zrazaniu krvi. Z tohto dévodu sa
odportca podavat’ antikoagulancia (napriklad heparin). V pripade pouzitia latky Optiray bolo v in
vitro §tadidch preukdzané, ze pridanie 2 az 5 IU heparinu do jedného ml ma antikoagulacny ucinok
zodpovedajuci ucinku vysoko osmolarnej idnovej kontrastnej latky obsahujucej 370 mg jodu/ml.

Poruchy Stitnej zlazy
Jodované kontrastné latky mozu byt nebezpecné aj u pacientov s hypertyre6zou alebo s autonomnymi
oblast’ami $titnej zl'azy.

Kardiovaskularne ochorenia

V pripade angiografickych vySetreni existuje pri manipulacii s katétrom a pri vstrekovani kontrastnej
latky riziko oddelenia sklerotického platu, poskodenia alebo perforacie cievnej steny. Odporuca sa
podat’ testovaciu davku na potvrdenie spravnej polohy katétra.

Angiografické vysetrenie ma byt vyluc¢ené u pacientov s homocystintiriou. Dévodom je vyssie riziko
vzniku trombozy alebo embdlie.

Pacienti so srdcovym zlyhanim sa maju po aplikacii kontrastnej latky niekol'’ko hodin sledovat’, aby sa
zistilo, ¢i dochadza k spomaleniu rozvoja obehovych komplikacii, ktoré mézu byt spdsobené
prechodnym zvySenim osmotickej zat'aze v obehu. Pacientov treba tiez informovat’, Ze do niekol'kych
dni po podani sa mézu rozvinut’ alergické reakcie. V takom pripade sa treba ihned’ poradit’ s lekarom.

Troboembolické poruchy

Osobitna opatrnost’ je potrebnd u pacientov s pokrocilou aterosklerézou, zavaznou hypertenziou,
srdcovou dekompenzaciou, pri senilite, po prekonanej mozgovej tromboze alebo embdlii a pri
migréne. Kardiovaskularne reakcie, ako napriklad bradykardia a pokles alebo zvysenie krvného tlaku,
sa mozu vyskytovat’ CastejSie.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pocas arteriografie po podani iénovych a neiénovych
kontrastnych latok pozorované smrtel'né tromboembolie veduce k srdcovému infarktu alebo
zastaveniu srdca. Preto je potrebnd precizna technika intravaskularneho podania, najmé pocas
angiografickych vykonov, aby sa minimalizovalo riziko vzniku tromboembolickych udalosti. Ku
vzniku tromboembdlie mézu prispiet’ mnohé faktory, ako napriklad zakladné ochorenie pacienta,
trvanie vysetrenia, material katétra a injekéne;j striekacky a subezne podavané lieky. Z tychto dévodov
sa odporucaju precizne angiografické techniky vratane pozorného sledovania vodiaceho drotu a
manipulacie s katétrom, pouzitia rarkovych systémov a/alebo trojcestnych zatvaracich kohttikov,
Zastého preplachovania katétrov heparinizovanymi fyziologickymi roztokmi a minimalizacie dizky
zakroku. Bolo hlasené, Ze pouzitie plastovych injekénych striekaciek namiesto sklenenych znizuje,
avsak neeliminuje pravdepodobnost’ zrazania in vitro.

Poruchy centralneho nervového systému

Po priamom podani kontrastnej latky do mozgovych alebo miechovych tepien alebo pri
angiokardiografii, ked’ doslo k neziaducemu naplneniu karotid, boli pozorované zavazné neurologické
poruchy. Pricina tychto portch nebola doteraz bezpe¢ne stanovena, pretoze predchadzajici stav
pacienta a technika vySetrenia si sami o sebe rizikovymi faktormi.

Pri pouzivani ioversolu bola hlasena encefalopatia (pozri ¢ast’ 4.8). Kontrastnou latkou vyvolana
encefalopatia sa moze prejavit’ priznakmi a znakmi neurologickej dysfunkcie, ako st bolest’ hlavy,
poruchy videnia, kortikalna slepota, zmétenost’, zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afézia,
bezvedomie, koma a edém mozgu. Priznaky sa zvyc¢ajne objavia v priebehu niekol’kych minit az
hodin po podani ioversolu a zvy¢ajne vymiznua v priebehu niekol’kych dni.
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Faktory, ktoré zvysuju priepustnost’ hematoencefalickej bariéry, ul'ah¢uji prechod kontrastnej latky do
mozgového tkaniva, Co méze viest’ k reakcidm centralneho nervového systému, napr. encefalopatii.
Ak existuje podozrenie na encefalopatiu vyvolanu kontrastnou latkou, ma sa zacat’ nalezita liecba a
podavanie ioversolu sa nesmie opakovat’.

Renalna insuficiencia

Je potrebné vyhnut’ sa kombinaciam s nefrotoxickymi liekmi. Ak sa tomu nedd vyhnut, musi sa
zintenzivnit’ laboratorne monitorovanie funkcie obliciek

ZvySena opatrnost’ je potrebna u pacientov so zhorSenou funkciou obliciek, s kombinovanym
ochorenim pecene a obliciek, oligtriou alebo antriou v spojeni s diabetes mellitus, homozygo6tnou
kosacikovitou anémiou alebo mnohopocetnym myeldémom alebo s inou paraproteinémiou, najma pri
podavani vel’kych davok. U tychto pacientov méze dojst’ k zavaznému zhorseniu funkcie oblic¢iek
vratane akutneho zlyhania ¢innosti obliciek. Zakladnym preventivnym opatrenim, ktoré méze znizit’
riziko poSkodenia obliciek, je dostato¢ny prisun tekutin pred aplikaciou latky Optiray. Dehydratacia
pred aplikaciou je nebezpecna a moze prispiet’ k rozvoju akutneho zlyhania Cinnosti obli¢iek. Optiray
mozno odstranit’ z krvi pomocou dialyzy; Optiray sa viaze na plazmatické proteiny iba v nizkej miere.

Feochromocytém
U pacientov s feochromocytémom sa odporuca premedikacia a- a B blokatorom, pretoze
intravaskularne podanie kontrastnej latky méze vyvolat’ u tychto pacientov hypertenznu krizu.

Homozygotna kosacikovita anémia

U pacientov s homozygoétnou kosacikovitovou anémiou mézu hyperosmolarne lieky, ako su napriklad
kontrastné latky, ovplyvnit’ kosacikovitost’ cervenych krviniek. Preto je dolezité pred intraarteridlnou
aplikaciou u pacientov s kosacikovitovou anémiou dokladne zvazit' potrebu podania tychto latok.

Extravazécia

Optiray sa ma vzdy podavat’ opatrne, aby sa zabranilo perivaskularnej aplikacii. Vyznamna
extravazacia sa moze objavit’ najmé pri podavani tlakovym injektorom. Mozno povedat’, Ze je dobre
znasany bez vyznamnejSieho poskodenia tkaniva, pricom vo vécsine pripadov postacuje konzervativna
liecba. Boli v8ak hlasené aj ojedinelé pripady rozsiahlych poskodeni tkaniv (ulceracia) vyzadujuce
chirurgické oSetrenie.

Pacient v anestézii

U niektorych pacientov mdze byt’ indikovana celkova anestézia. V tychto pripadoch byva vyssi vyskyt
neziaducich reakcii, pravdepodobne skor vplyvom poklesu krvného tlaku ako v désledku ti¢inku
anestézie.

Specialne upozornenia pri $pecidlnych indikaciach:

Venografia
U pacientov s podozrenim na flebitidu, so zdvaznou ischémiou, s lokalnou infekciou alebo

kompletnym cievnym uzaverom je potrebna zvysena opatrnost’. PoCas podavania injekcie odporucame
vykonavat’ rontgenovu fluoroskopiu, aby sa zabranilo extravaskuldrnemu podaniu lieku.

Periférna angiografia

Musi byt viditeI'na pulzacia tepien, do ktorych sa bude podéavat’ rontgenova kontrastna latka.

U pacientov s obliterujiicou tromboangiopatiou alebo ascedentnou infekciou alebo v kombindcii so
zavaznou ischémiou sa musi angiografické vysetrenie prisne zvazit' a musi byt’ indikované, pricom je
potrebna zvysena opatrnost’.

Pediatricka populacia

Po expozicii jodovanym kontrastnym latkam sa moze pozorovat’ hypotyredza alebo prechodna
supresia hormonov §titnej zl'azy.

Tito neziaducu reakciu mozno pozorovat’ aj u novorodencov, ktorych matky dostali jodovanu
kontrastnu latku pocas gravidity (pozri ¢ast’ 4.6).
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Vyskyt hypotyre6zy u pacientov mladsich ako 3 roky, ktori boli vystaveni jddovanym kontrastnym
latkam, sa pohybuje v rozmedzi od 1 do 15 % v zavislosti od veku pacientov a davky jédovane;j
kontrastnej latky.

Mladsi vek, vel'mi nizka porodna hmotnost’, predcasne narodené deti a pritomnost’ inych stavov, ako
je prijatie na novorodenecku alebo detsku jednotku intenzivnej starostlivosti a srdcové ochorenia, su
spojené so zvySenym rizikom.

Pediatricki pacienti so srdcovymi ochoreniami mozu byt’ vystaveni najvys$Siemu riziku vzhl'adom k
tomu, ze si ¢asto vyzaduju vysoké davky kontrastnej latky pocas invazivnych kardiologickych
zakrokov, ako je katetrizacia a pocitacova tomografia (CT).

Osobitna pozornost’ sa ma venovat pediatrickym pacientom mlad$im ako 3 roky, pretoze vyskyt
nedostato¢nej ¢innosti Stitnej Zl'azy v ranom veku moéze byt’ skodlivy pre motoricky, sluchovy a
kognitivny vyvoj a mdze si vyzadovat’ prechodnu substitucnu lie¢bu tyroxinom (T4).

Funkcia stitnej zlI'azy sa ma vyhodnotit’ u vSetkych pediatrickych pacientov mladSich ako 3 roky do 3
tyzdnov po expozicii jodovanym kontrastnym latkam.

U novorodencov a najmé u predcasne narodenych novorodencov sa odporuca skontrolovat’ hladinu
TSHaT47—-10dni a I mesiac po podani jodovanych kontrastnych latok.

Ak sa zisti hypotyredza, ma sa podl'a potreby sledovat’ funkcia $titnej zl'azy aj po podani substitucne;j
liecby.

Koronarna arteriografia a l'avostrannd ventrikulografia

Pocas tychto procedir méze dojst’ k srdcovej dekompenzacii, arytmiam, ischémii a pripadne az k
infarktu myokardu. V porovnani s vysokoosmolarnymi kontrastnymi latkami s pri pouziti latky
Optiray pozorované elektrokardiografické a hemodynamické zmeny menej Casto a v mensej intenzite.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Po podani jodovanych rontgenovych kontrastnych 1atok boli hlasené nasledujuce interakcie. Vo
vSeobecnosti sa povazuju za sprievodné vlastnosti tejto skupiny kontrastnych latok.

Metformin

U pacientov, ktori uzivali metformin v dobe, ked’ bola v ramci rontgenového vySetrenia parenteralne
podané jodovana kontrastna latka, bolo hldsené akutne zlyhanie ¢innosti obli¢iek s laktatovou
acidozou. Preto je potrebné u diabetickych pacientov, ktori maju normalnu hladinu sérového
kreatininu, vysadit’ metformin pred planovanym vySetrenim a opét’ pokracovat’ v lieCbe 48 hodin po
rontgenovom vysetreni s podanim kontrastnej latky. V uzivani sa moze pokracovat’ iba v pripade, ak
funkcia obliciek (sérovy kreatinin) zostane na normalnej trovni alebo sa vrati na vychodiskovi
uroven.

Interleukin

V literattre sa uvadzaju pripady, ked’ u pacientov lieCenych interferonom alebo interleukinom méze
dojst’ k vyssiemu vyskytu neziaducich ucinkov, ktoré s popisané v kapitole ,,Neziaduce u¢inky*.
Mechanizmus tohto ucinku nebol zatial’ dostatocne objasneny. Podl’a literattiry bol pozorovany
zvySeny alebo oneskoreny vyskyt tychto reakcii priblizne 2 tyzdne po aplikacii interleukinu.

Diuretika

V pripade dehydratacie vyvolanej diuretikami je u pacientov zvysené riziko akutneho zlyhania
obliciek pri pouzivani jodovanych kontrastnych latok. Na zabezpecenie dostato¢nej hydratacie pred
podanim ioversolu je potrebné dokladné monitorovanie. M4 sa pouZit’ najnizsia potrebna davka
ioversolu zodpovedajuca diagnostickému vysledku.

Vasopresory
Arterialna aplikacia rontgenovej kontrastnej latky nesmie byt nikdy vykonana po podani vazopresiv,

pretoze tieto latky mozu vyrazne zosiliovat’ neurologické priznaky.
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Peroralne cholecystografické kontrastné latky

U niektorych pacientov s ochorenim pecene, ktori podstipili peroralnu cholecystografiu a nasledne im
bola intravaskularne injektovana kontrastna latka, bola hlasena renalna toxicita. Preto u pacientov,
ktorym bola v nedavnej dobe podana cholecystograficka kontrastna latka, treba odlozit
intravaskularne podanie kontrastnej latky.

Jodované rontgenové kontrastné latky mozu znizovat’ schopnost’ $titnej Zl'azy absorbovat’ jod. Z tohto
dovodu vysledky vysetreni PBI (protein-bound iodine, j6d naviazany na proteiny) a Studie absorpcie
radioaktivneho jodu, ktora zavisi od mnozstva jédu v tele, mo6zu byt’ nepresné az do 16 dni po podani
jodovanej rontgenovej kontrastnej latky. Podobne nie je ovplyvnené ani vySetrenie funkcie Stitnej
zlazy, ktora zavisi od mnozstva jodu, t. j. absorpcie T3, voI'ného tyroxinu a celkového T4.

Lieky znizujuce prah kfcov, t. j. fenotiaziny, tricyklické antidepresiva, inhibitory MAO, analeptika a
neuroleptika, mozu vyvolat’ ki¢e, a to najmi u pacientov s epilepsiou alebo loziskovym poskodenim
mozgu. Ak je to mozné z lekarskeho hl'adiska, tieto lieky sa nemaju podavat’ pacientom 48 hodin pred
mozgovou angiografiou a 24 hodin po ne;j.

Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢éné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzitie latky Optiray pri gravidite nebolo zatial’ obmedzené, pri pokusoch na laboratérnych
zvieratdch neboli zaznamenané ziadne teratogénne Ucinky. Preto sa pouzitie pri gravidite zda byt’
bezpecné. Podobne mdze byt nebezpeéné pre plod aj akékol'vek rontgenové vysetrenie pocas
gravidity a ma sa dokladne zvazit' pomer prinosov a rizik. Pokial’ je dostupné alternativne menej
rizikové vySetrenie, je vhodnejSie vylucit’ rontgenové vySetrenie pouzivajice rontgenové kontrastné
latky.

V standardnych skuSobnych modeloch nebol zaznamenany ziadny mutagénny ucinok.

Ioversol obsahuje jod, ktory méze vyvolat’ dystyreoidizmus plodu, ak sa vysetrenie uskuto¢ni po viac
ako 14 tyzdiioch od poslednej menstruacie. Funkcia Stitnej Z'azy u novorodencov sa ma starostlivo
sledovat’ pocas prvého tyzdna zivota, ak sa matke pocas gravidity podala jdédovana kontrastna latka.
Odporuca sa znovu sledovat’ funkciu $titnej zl'azy vo veku 2 tyzdnov.

Dojcenie

Ohl'adom prechodu latky Optiray do 'udského mlieka nie su k dispozicii ziadne tidaje. V pripade
mnohych injekénych rontgenovych kontrastnych latok vsak priblizne 1 % z celkového podaného
mnozstva prechadza do materského mlieka v nezmenenej forme. Doteraz sa nezistilo, ¢i toto
spdsobuje neziaduce ucinky u dojéiat. Z dévodu potencialneho rizika neziaducich reakcii u dojéiat je
vSak u dojc¢iacich Zien vhodnejSie nevykonat’ rontgenové kontrastné vysetrenie, ak je vSak potrebné,
odportca sa prerusit’ dojcenie na jeden den.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ti¢inky z hl'adiska fertility u Pudi.
Neuskutocnili sa vsak ziadne adekvatne a riadne kontrolované klinické stadie fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nebol preukazany ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Napriek tomu sa z
dovodu rizika vzniku neZiaducich reakcii uvedenych vyssie neodportca viest’ vozidlo ani obsluhovat
stroje po dobu 1 hodiny po podani rontgenovej kontrastnej latky.

4.8 Neziaduce ucinky

Vedl'ajsie u€inky sa mozu vyskytnat s nasledujucou frekvenciou:
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Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

a. Suhrn bezpec¢nostného profilu

Neziaduce reakcie po pouziti pripravkov obsahujucich Optiray su zvycajne nezavislé od velkosti
podanej davky. Su zvyc€ajne mierne aZ stredne zavazné, trvaju kratku dobu a vyriesia sa spontanne
(bez liecby). Avsak aj mierne vedlajsie iCinky mézu byt prvou indikaciou zavaznej generalizovane;j
reakcie vyskytujucej sa zriedkavo po podani jodovanej kontrastnej latky. Takéto zadvazné reakcie
mozu ohrozovat zZivot alebo byt smrtelné a vo va¢sine pripadov ovplyviuju kardiovaskularny systém.

Vicsina vedlajsich ucinkov sposobenych latkou Optiray sa vyskytuje do niekolkych mintt po podani,
ale reakcie z precitlivenosti na kontrastnu latku sa mézu vyskytnut’ aj s oneskorenim o niekol’ko hodin
az dni.

Injekéné podanie kontrastnej latky je vel'mi Casto spojené s navalmi tepla a casto ho sprevadza bolest’.

Po myelografii s latkou Optiray 240 sa v zriedkavych pripadoch objavuju priznaky meningitidy, ako
su bolesti hlavy, strnutie $ije alebo teplota. Tieto reakcie sa objavia obycajne 1 az 10 hodin po
injek¢nom podani a mozu byt’ spésobené aj ibytkom mozgovomiechového moku po punkeii.
Zvycajne ustipia v priebehu 24 hodin. Zriedkavo sa vyskytuju silné bolesti hlavy, ktoré mézu trvat’ aj
niekol’ko dni. Bolesti hlavy spojené s nevol'nostou a vracanim su ¢astejsie u pacientov, ktori nie st
optimalne hydratovani. Mozné su aj poruchy ortostatickej regulacie s poklesom krvného tlaku a
nevolnost'ou, najmai ak injek¢éné podanie kontrastnej latky a myelografia boli vykonané u sediaceho
pacienta. Spinalne funk¢éné poruchy (napriklad myoklonus, silna bolest’, senzitivne poruchy),
psychoorganické syndromy a syndromy epileptickych zachvatov su zriedkavé, ak sa myelografia
vykona lege artis a dodrziava sa odporac¢ané davkovanie a aj nasledna starostlivost’ po myelografii.

b.  Tabulkovy siihrn neziaducich ucinkov

Infekcie a nakazy

Rinitida Zriedkavé

Poruchy imunitného systému

Anafylaktoidna reakcia (reakcia z precitlivenosti) Vel'mi zriedkavé

Anafylakticky Sok Nezname

Poruchy endokrinného systému

Hypotyredza* Neznadme
Psychické poruchy
Stav zmétenosti, agitacia, izkost’ Vel'mi zriedkavé

Poruchy nervového systému

Strata rovnovahy (vratane zavratu, pocitu omamenia), dysgeuzia, bolest hlavy, Menej Casté
parestézia,

Synkopa, trasenie Zriedkavé
Strata vedomia,paralyza, poruchy re¢i, somnolencia, stupor, afazia, dysfazia, Vel'mi zriedkavé
hypoestézia

Zachvat, encefalopatia vyvolana kontrastnou latkou, dyskinézia, amnézia Nezname
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Poruchy oka

Rozmazané videnie, opuch o¢i, periorbitalny edem

Zriedkavé

Alergicky zapal spojoviek (vratane podrazdenia o¢i, o¢nej hyperémie,
slziacich oci, opuchu spojoviek...)

Vel'mi zriedkavé

Docasna slepota Nezndme
Poruchy ucha a labyrintu

Zavrat Zriedkavé
Tinitus Velmi zriedkavé

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Tachykardia

Zriedkavé

Srdcovy blok, bradykardia, arytmia, angina pektoris, fibrildcia predsient,
abnormalne EKG

Vel'mi zriedkavé

Zastava srdca, vertikularna fibrilacia, kf¢ koronarnej tepny,
extrasystola, palpiticia

Nezname

Poruchy ciev

Zvyseny krvny tlak

Menej Casté

Hypotenzia, navaly tepla Zriedkavé
Cerebrovaskuldrna porucha, hypertenzia, flebitida, vazodilaticia Velmi zriedkavé
Sok, trombdza, vazospazmus, cyandza, bledost’ Nezname

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

Kychanie

Menej Casté

Laryngalny k¢, edém a upchatie (vratane zvierania hrdla, stridoru...),
dyspnoe, rinitida (vratane kychania, upchatia nosa), podrazdenie hrdla, kasel

Zriedkavé

Plicny edém, faryngitida, hypoxia

Vel'mi zriedkavé

Zastava dychania, astma, bronchospazmus, dysfonia Nezname
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Nevolnost’ Casté
Vracanie Menej Casté
Sucho v ustach Zriedkavé

Sialoadenitida, bolest’ brucha, edém jazyka, dysfagia, nadmerné vylu€ovanie
slin

Vel'mi zriedkavé

Hnacka

Nezname

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Zihlavka, erytém, pruritus

Menej Casté

Vyrazka, Zriedkavé
Angioedém, hyperhidréza (vratane studeného potu) Vel'mi zriedkavé
Reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrém DRESS), Nezname

akutna generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP), multiformny erytém
(EM), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS)/toxicka epidermalna nekrolyza
(TEN)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy, spojivového tkaniva a kosti

Svalové kiée

Vel'mi zriedkavé

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Nutkanie na mocenie

Zriedkavé

Akutne zlyhanie ¢innosti obli¢iek, abnormalna funkcia obliciek, inkontinencia,
hematuria, zniZzeny renalny klirens kreatininu, zvySena hladina mocoviny v
krvi

Vel'mi zriedkavé
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| Andria, dyziria Nezndme

Vrodené a genetické poruchy, poruchy s rodinnym vyskytom

Vrodena hypotyre6za Nezname

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Pocit tepla Velmi Casté
Bolest’ Casté
Edém tvare (vratane opuchu oci, periorbitalneho edému...), triaska (vratane Zriedkavé

tria§ky s trasenim, pocitu chladu)

Edém, reakcie v mieste podania injekcie (vratane bolesti, erytému a krvacania ~ Vel'mi zriedkavé
az po nekrézu, najmé po extravazacii), bolest’ v hrudi, astenické stavy (vratane
malatnosti, inavy, tarbavosti...), abnormalny pocit

Pyrexia Nezname

*Dysfunkcia Stitnej zI'azy sa pozorovala u pediatrickych pacientov vo veku 0 az 3 rokov po podani
jodovanych latok nepriepustnych pre rontgenové ziarenie.

c. Popis vybranych neziaducich reakcii

Neziaduce liekové reakcie mozno klasifikovat’ nasledovne:

o Precitlivenost’ alebo anafylaktoidné reakcie su va¢Sinou mierne az stredne zavazné s priznakmi
ako vyrazka, pruritus, urtikaria a rinitida.
Mozu sa vsak vyskytnut’ zdvazné reakcie. Zavazné anafylaktické reakcie vo vSeobecnosti
ovplyviuju kardiovaskularny a respiracny systém. Mozu byt’ zivot ohrozujuce a zahiaju
anafylakticky Sok, zastavu srdca a dychania, laryngospazmus, angioedém (ako napriklad
laryngealny edém), obstrukciu hrtana (vratane zvierania hrdla, stridoru) alebo pl'ucny edém.
Boli hlasené smrtel'né pripady.
Pacienti s anamnézou alergickych reakcii maju zvySené riziko vzniku reakcie z precitlivenosti.
Iné (okamzité) reakcie typu 1 zahiiaju priznaky ako nevolnost’ a vracanie, kozné vyrazky,
dyspnoe, opuch o¢i, periorbitalny edém, alergickli konjunktivitidu, rinitidu, kychanie, upchaty
nos, kasel’, podrazdenie hrdla, parestéziu alebo hypotenziu.

o Vazovagalne reakcie so symptomami v rozsahu od zavratu a hypotenzie az po synkopu.
Vazovagalne reakcie mozu byt sposobené bud’ kontrastnou latkou, alebo samotnym postupom.

o Kardiologické vedlajsie u€inky pocas katetrizacie srdca moézu zahfiiat’ zmeny EKG, arytmiu,
poruchy vodivosti a koronarny kf¢. Takéto reakcie st vel'mi zriedkavé a mozu byt’ spésobené
kontrastnou latkou alebo samotnym postupom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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 na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Tak ako v pripade inych joédovanych rontgenovych kontrastnych latok, aj predavkovanie latkou
Optiray 320 mdze byt potencialne smrtelné a moze nepriaznivo ovplyvnit’ dychaci alebo
kardiovaskularny systém. LieCba je symptomaticka. Na eliminaciu latky Optiray z krvi mozno pouzit
hemodialyzu. Cerebralne a spinalne symptémy: napriklad epileptické zachvaty, myoklonus.

Liecba predavkovania:
Zabezpecenie vsetkych zivotnych funkcii, symptomaticka lieCba (diazepam, barbituraty).
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kontrastné latky, jodované RTG — kontrastné latky
ATC kod: VOSABO7

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil latky Optiray spolu s jej hydrofilnymi vlastnostami a vel'mi nizkym
naviazanim na sérové a plazmatické proteiny naznacuje, Ze Optiray sa distribuuje v mimobunkovej
tekutine a rychlo sa vylucuje oblickami prostrednictvom glomerularne;j filtracie. Priemerny polcas
(£SD) po podani davky 50 ml bol 113 £ 8,4 a po podani davky 150 ml bol 104 + 15 minut. Viac nez
95 % z podanej davky sa vyluci pocas prvych 24 hodin. Vylu€ovanie v stolici je zanedbatelné.
Nepozoroval sa ziadny vyznamny metabolizmus, dejodizacia molekul ani biotransformdcia latky
Optiray.

Laboratorne vysetrenia preukazali, Ze ioversol po injekcii do mozgovomiechového moku prechadza do
krvi a vylucuje sa v moci.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické stadie bezpecnosti latky Optiray neodhalili ziadne dovody na obmedzenie predpisovania
tohto lieku, pokial’ sa pouziva v stlade s uz uvedenymi indikaciami.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Optiray obsahuje nasledujiice pomocné latky: trometamol, trometamol hydrochlorid, hydroxid sodny
a/alebo kyselinu chlorovodikovi (na tipravu pH na 6 az 7,4), edetat sodno-vapenaty, vodu na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.
Do kontrastnej latky nepridavajte Ziadne iné lieky. Toto upozornenie sa netyka heparinu, pozri popis
v Casti 4.4.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Upozornenia na podmienky a sposob uchovavania

Roztok chraiite pred svetlom a rontgenovym ziarenim. Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Optiray
mozno uchovavat’ po dobu 1 mesiaca v ohrievaci kontrastnych latok s nutenou cirkulaciou vzduchu.
Nezmrazujte!

6.5 Vlastnosti a zloZenie obalu, vel’kost’ balenia

Optiray 320 je baleny vo fl'astickach vyrobenych z bezfarebného skla typu I (Ph. Eur.). Flasticky su
uzavreté 32 mm gumenymi zatkami (brombutylova guma, bez latexu) a utesnené hlinikovou féliou.
Optiray 320 sa dodava aj v naplnenych injekénych striekackach z polypropylénu na ruéné podavanie a
na podavanie tlakovym injektorom. Piest a kryt §pi¢ky injekénej striekacky su vyrobené z prirodnej
gumy. Piest je potiahnuty teflonom, aby sa zabranilo priamemu kontaktu s gumenymi dielmi na
ochranu pouZzivatela alergického na latex.

Pisomna informacia pre pouZzivatel'a v slovencine, kartonova skatul’a.
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Velkost balenia:

(frasky): 10 x 20 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 200 ml

Injekéné striekacky na ruéné podavanie (striekacky rucné) 10 x 50 ml

Injek¢né striekacky na podavanie pomocou injektora (striekacky vysokotlakové) 10 x 50 ml,

10x 100 ml, 10 x 125 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Pokyny na pouZitie, zaobchadzanie a likvidaciu

Optiray sa nesmie pouZit’, ak obsahuje akékol'vek pevné Castice alebo ak doslo k zmene jeho farby. Ak
bol Optiray zmrazeny alebo ak sa v iom objavili krysStaliky, musi sa zarucit’, ze nedoslo k Ziadnemu
poskodeniu obalu. Ak obal nie je posSkodeny, krystaliky sa rozpustia po zohriati na izbov1 teplotu a
dokladnom pretraseni latky.

Optiray sa dodava v jednodavkovych baleniach. Vsetky zvySky kontrastnej latky zlikvidujte.
Injekené striekacky na ruéné podéavanie a na podévanie pomocou vysokotlakového injektora:

Liek a jeho draha st sterilné, vonkajsia Cast’ injek¢nej striekacky nie je sterilna. Pokyny na zostavenie
a kontrolu pri pouziti injekénych striekaciek si uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatela.
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