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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele
Optiray 350 mg I/ml injekéni/infuzni roztok
ioversolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Optiray a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Optiray pouZivat
Jak se Optiray pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Optiray uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je Optiray a k ¢emu se pouZziva

Optiray je urcen pouze k diagnostickym ucelim. Pouziva se u dospélych pro nékolik typti
radiologickych procedur, vcetn¢:
e Kkoronarni, periferni a visceralni angiografie véetné intraarterialni a intravenézni digitalni
subtrakéni angiografie a venografie, levé ventrikulografie (zobrazeni cév)
e intravendzni urografie (vySetieni ledvin)
o  kontrastni pocitatové tomografie (CT snimkii), hlavy a téla

Optiray je rentgenkontrastni latka obsahujici jod. Jod blokuje rentgenové paprsky a tim umozni
zobrazit jak cévy, tak vnitfni organy zasobené krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Optiray pouZivat

Piipravek Optiray Vam nesmi byt podan

o jestlize jste alergicky(a) na kontrastni latky obsahujici jod nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

pokud mate zvySenou aktivitu §titné zlazy

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Optiray informujte svého 1ékare, pokud mate

o astma nebo jste mél(a) alergické ptiznaky jako je nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, nizky
krevni tlak, kozni projevy
o srde¢ni selhani, vysoky krevni tlak, poruchy krevniho ob&hu nebo pokud jste mél(a) mozkovou

mrtvici a pokud jste ve vys§im veku

onemocnéni mozku

cukrovku

onemocnéni ledvin nebo jater

problémy s kostni dfeni, jako jsou urcité typy nadori krve znamé jako paraproteinémie,
mnohocetny myelom

. urcité typy abnormalit krevnich bunék znamé jako srpkovita anémie



. nador dfen¢ nadledvin, ktery ovlivituje Vas krevni tlak a ktery se oznacuje jako

feochromocytom
o zvySenou hladinu aminokyseliny homocysteinu v disledku abnormalniho metabolismu
o nedavné vysetfeni zlu€niku pomoci kontrastni latky
o planované vySetfeni §titné zlazy pomoci latky obsahujici jod
To by mélo byt odlozeno, protoze Optiray muze ovlivnit vysledky az po dobu 16 dn.
o V souvislosti s pouzivanim latky Optiray byly hlaSeny zdvazné kozni reakce véetné 1ékove

reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom), Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (Lyelltiv syndrom nebo TEN) a akutni
generalizované pustuldzy (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici.

o Béhem zobrazovani nebo kratce po ném se mize vyskytnout kratkodoba mozkova porucha
zvana encefalopatie. Thned informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakt
souvisejicich s timto onemocnénim popsanych v bod¢ 4.

Popis priznaki téchto nezadoucich U¢inkd naleznete v bodu 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*.

Déti a dospivajici do 18 let

Optiray 350 mg I/ml neni u této vékové skupiny doporucen. V piipad¢ expozice (pfimé expozice nebo
u novorozencl, jejichz matkam byla béhem téhotenstvi podana jodovana kontrastni latka) ma byt
vySetfena funkce Stitné z1azy pii narozeni a u vSech détskych pacientd mladSich 3 let, a to do jednoho
mesice po expozici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Optiray

Informujte svého 1ékate nebo radiologa o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici léky mohou ovlivnit nebo byt ovlivnény pripravkem Optiray

o metformin: 1¢k pro 1écbu cukrovky.
Vas lékat zméii funkci Vasich ledvin pted pouzitim pfipravku Optiray a po jeho pouziti.
Metformin by mél byt vysazen pied vySetfenim. Uzivani by mélo byt znovu zahajeno
minimalné 48 hodin po vySetieni a jedin¢ v tom ptipadé, Ze se ledvinové funkce vratily do

normalu.

interleukin: 1€k pro [é¢bu urcitych typt nadort.

o interferon: 1ék pro 1écbu onemocnéni, jako je rakovina, roztrouSena sklerdza, zanét jater
(hepatitida).

o nékteré léky, které zvySuji krevni tlak ziZenim krevnich cév.

Pro zabranéni poruch nervového systému by Optiray nikdy nemél byt pouZzivan pii uzivani
téchto 1éka.

o urcité 1éky, které zvySuji pravdépodobnost zachvatu nebo ki‘eci
Jsou oznaCovany jako fenothiaziny, tricyklicka antidepresiva, inhibitory MAO, analeptika nebo
neuroleptika. Pokud je to mozné, mély by byt vysazeny 48 hodin pted az 24 hodin po injekci do
mozkové cévy.

o celkova anestetika
Byla hlasena vyssi frekvence nezddoucich Gc¢inkd.

o diuretika: 1€ky, které pisobi moCopudné a snizuji krevni tlak.V ptipad¢ dehydratace zptisobené
uzivanim diuretik maze pouziti jodovanych kontrastnich latek zvysit riziko akutniho selhani
ledvin.

Optiray s jidlem a pitim
Pred vySetfenim omezte pifijem potravy. Porad’te se prosim se svym lékafem. Pokud mate onemocnéni
ledvin, neomezujte piijem tekutin, protoze to by mohlo dale snizit funkci ledvin.

Téhotenstvi a kojeni
o Téhotenstvi
Informujte svého lékare, pokud jste t¢hotna nebo si myslite, Ze miZete byt t€hotna. Vas 1ékar



Vam poda pripravek Optiray béhem téhotenstvi pouze pokud to bude nezbytné nutné,
protoze by mohlo dojit k poSkozeni nenarozeného ditéte.

o Kojeni
Pteruste kojeni po dobu jednoho dne po aplikaci injekce, protoze nejsou k dispozici
dostate¢né informace ohledn€ bezpecnosti. Porad’te se o tom se svym lékafem nebo radiologem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

1 hodinu po aplikaci injekce se nedoporucuje fizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji.
Kromé toho byly hlaSeny ptiznaky jako jsou zavraté, ospalost, inava a poruchy zraku. Pokud se tyto
ptiznaky u Vas objevi, neprovadéjte zadné aktivity, které vyzaduji soustfedéni a schopnost spravné
reagovat.

Optiray obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se Optiray pouZziva

Vysetieni pomoci piipravku Optiray bude provedeno pouze lékafem nebo odbornym radiologem,
kteti také ur¢i davku.

Pripravek Optiray se podava injekci do krevni cévy a rozsiii se krevnim fecistém v téle. Pied
pouzitim se zahf'eje na télesnou teplotu a pak se aplikuje injekci jednou nebo vicekrat béhem
radiologické procedury.

Davka zavisi na specifické procedufe, kterou podstoupite, a na dalSich faktorech, jako je Vase zdravi a
vek.

v

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Optiray, nezZ mélo

Predavkovani je potencialné nebezpecné a mtize postihnout dychani, srdce a krevni ob&h. Informujte
svého lékare nebo radiologa ihned, pokud si v§imnete jakychkoli z téchto ptiznaki po podani
pripravku Optiray.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
radiologa.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci uc€inky souvisejici s ptipravkem Optiray obecné€ nezavisi na podané
davce. Ve vétsing piipadl jsou mirné nebo stiedné zavazné. Velmi vzacné se vyskytuji zdvazné nebo
zivot ohrozujici nezadouci ucinky.

Pokud se u Vas projevi néktery z nasledujicich priznaki zavaZnych nezadoucich u¢inki, okamzité
kontaktujte 1ékai‘e:

. zastava srdce nebo dechu,

. zuzeni véncitych cév nebo krevni sraZeniny;

. cévni mozkova ptihoda, modré rty, mdloby;

. ztrata paméti;

. poruchy feci;

. nahlé pohyby;

. docasna slepota;

. akutni selhani ledvin;

. kozni vyrazka, zarudnuti nebo puchyte, které se mohou vyvinout do Zivot ohrozujicich koznich

reakci, véetné rozsahlého olupovani kize (toxicka epidermalni nekrolyza), nebo 1ékova reakce,
ktera zpasobuje vyrazku, horecku, zanét vnitinich organt, hematologické abnormality a
systémové onemocnéni (DRESS syndrom),



. znamKky alergickych reakci, jako jsou:
- alergicky Sok;

- zuzeni dychacich cest;

- otok hlasivek, hrdla, jazyka;

- dechové obtize

- kasel, kychani;

- zarudnuti a/nebo otok obliceje a ocf;
- sveédéni, vyrazka a kopfivka.

Nezadouci ufinky se mohou vyskytnout s nasledujici frekvenci:
velmi ¢asté, vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientd:
. pocit horka.

casté, vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 uzivatelt:
. bolest;
. pocit na zvraceni.

méné ¢asté, vyskytuji seu 1 az 10 z 1 000 uzivateli:
. kopftivka;

. zCervenani kuize a svédéni,

. zavratg;

. bolest hlavy;

. poruchy chuti;

. abnormalni vjemy, jako je pichani, brnéni;

. zvraceni;

. kychani;

. vysoky krevni tlak,

vzacné, vyskytuji se u 1 az 10 z 10 000 uzivatela:

. mdloby;

. zavrat’;

. rozmazané vidénti;

. zrychleny tep;

. nizky krevni tlak;

. zrudnuti;

. zuzeni hrtanu;

. otok a z(zeni dychacich cest, v€etné zzeni hrdla, sipani;
. obtizné dychani;

. zanét nosni sliznice, ktery zptsobuje kychani a ucpany nos;
. kasel, podrazdéné hrdlo;

. sucho v ustech;

. vyrazka;

. nuceni k moceni;

. otok obli¢eje véetné oci;

. zimnice;

. nekontrolovatelny ties;

. pocit chladu.

velmi vzacné, vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 uzivatelt:

. zavazna alergicka reakce;
. zmatenost, uzkost, neklid;
. ztrata védomi, necitlivost;
. ochrnuti;

. spavost,

. strnulost;

. poruchy feci;

. poruchy jazyka;



. snizena citlivost hmatu nebo snizené vnimani;

. alergicky zanét oka zpUsobujici zarudnuti, slzeni a svédéni oci;
. usni Selest;

. nepravidelny tlukot srdce, pomaly puls;

. bolest na hrudi;

. zmeény srdeéni aktivity naméfené pomoci EKG;

. onemocnéni naruSujici pratok krve mozkem,;

. vysoky krevni tlak,

. zaneét zil, rozsifeni cév;

. nahromadéni tekutiny v plicich;

. bolest v krku;
. nizké hladina kysliku v krvi;
. bolest bficha;

. zanét slinnych zlaz, otok jazyka;

. potize s polykdnim, zvysené slinéni;

. vétSinou bolestivy zdvazny otok hlubsich vrstev kiize, zejména v obliceji;

. zvysené poceni;

. svalové kiece;

. akutni selhani ledvin nebo abnormalni funkce ledvin;

. mocova inkontinence (neschopnost udrzet moc), krev v mo¢i, snizena tvorba moci;
. otok tkan¢ zptisobeny nadbytkem tekutiny;

. reakce v misté vpichu vcetné bolesti, zarudnuti, krvaceni nebo degenerace bungk;

. malatnost, slabost, abnormalni pocity, inava, pomalost.

neni znamo, frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit:

. zavazna alergicka reakce, Sokovy stav;

. docasné nedostatecna Cinnost §titné z1azy;

. zachvaty kieci;

. kratkodoba postizeni mozku (encefalopatie), kterd mohou zpasobit zmatenost, halucinace,

poruchy zraku, slepotu, zachvaty kfeci, ztratu koordinace, ztratu hybnosti postihujici jednu
stranu téla, potize s feci a ztratu védomi;
. porucha hybnosti;

. ztrata pameti;

. docasna slepota;

. zastava srdce, zivot ohrozujici nepravidelny tlukot srdce;

. nepravidelna srdecni akce (extrasystoly);

. kiece srde¢nich tepen, buseni srdce;

. modré zbarveni kiize v dtisledku nizkého obsahu kysliku v krvi;

. Sok;

. krevni srazenina v cévé nebo kiec cévy

. bledost;

. zastava dychani, priduskové astma, zizeni dychacich cest;

. snizena schopnost vydavani zvuku pomoci hlasovych organt;

. prijem;

. zévazna reakce postihujici kiizi, krev a vnitini organy (1ékova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky znama také jako DRESS syndrom nebo syndrom Iékové precitlivélosti);

. cervena, Supinata, Siroce rozsitena vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfi, doprovazena
horeckou pti zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni pustuldza);

. cervené pupinky;

. zivot ohrozujici reakce s pfiznaky podobnymi chiipce a bolestivou vyrazkou / tvorbou puchyit
postihujici kiizi, Gsta, oCi a genitalie (Stevenstiv-Johnsondv syndrom / toxicka epidermalni
nekrolyza)

. nepiitomnost nebo bolestivé/obtizné moceni;

. nedostatecna ¢innost §titné z1azy u novorozenci;

. horecka



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo radiologovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1&¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Optiray uchovavat

Vy nebudete muset tento piipravek uchovavat. Uchovavani zajisti odborny zdravotnicky personal.
Nize uvedené instrukce jsou urcené pouze pro zdravotnické pracovniky.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem. Chrante pfed rentgenovym zafenim. Optiray mtze byt uchovavan jeden mésic v ohiivaci
kontrastni latky s nucenou cirkulaci vzduchu.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete zmény barvy nebo jestlize jsou v roztoku vidét pevné
Castice.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Optiray obsahuje

o Lécivou latkou je ioversolum.
Jeden mililitr pfipravku Optiray obsahuje ioversolum 741 mg, coz odpovida 350 mg organicky
vazaného jodu.

o Dalsimi slozkami jsou natrium-kalcium-edetat, trometamol a trometamol-hydrochlorid a voda

pro injekci.
Hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity pro upravu na pH 6,0 az 7,4.

Jak pripravek Optiray vypada a co obsahuje toto baleni

Optiray je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty vodny roztok.

Pripravek Optiray je balen v bezbarvych lahvickach. Lahvicky jsou uzavieny brombutylovymi
pryzovymi zatkami s hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni: lahvicky (typ A): 10 x 30 ml, 10 x 50 ml, 25 x 50 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml,
10 x 200 ml, 12 x 200 ml, 5 x 500 ml, 6 x 500 ml, 10 x 500 ml.

Ptipravek Optiray se také dodava v predplnénych injekénich stiikackach pro rucni aplikaci a v
tlakovych injekénich stfikackach z polypropylenu. Kryt na konci injekéni stiikacky a pist jsou
vyrobeny z ptirodni pryze. Pist je pokryty teflonem, aby se zabranilo pfimému kontaktu s gumovymi
soucastmi z divodu ochrany uzivatelt alergickych na latex.

Jednotlivé predplnéné stiikacky jsou opatfeny papirovym piebalem. Kartonova krabice.

Sttikacky pro rucni aplikaci (typ B): 10 x 50 ml

Strikacky pro aplikaci injektorem (typ C): 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml, 10 x 125 ml, 20 x
125 ml.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
. Drzitel rozhodnuti o registraci
Guerbet
BP 57400
95943 Roissy CdG Cedex
Francie

o Vyrobce

Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Francie, se sidlem 16-24 rue Jean Chaptal,
93600 Aulnay sous Bois, Francie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 9. 5. 2024
Optiray predplnéné injeké¢ni stiikacky pro rucni aplikaci
Sestaveni a kontrola:

Upozornéni: Vnéjsi ¢ast stiikacky neni sterilni. Obsah stfikacky a oblast pod modrym vickem na hrotu
a vnéjsi Casti pistu jsou sterilni a je nutno s nimi podle toho zachazet.

Vyjmeéte injekeni stiikacku z obalu a
prohlédnéte pecliveé oblast kolem vicka na
hrotu a vngjsi cast pistu tak, abyste se
yjistili, ze nedochézi k unikani obsahu.
Pokud k unikani dochazi, sttikacku
nepouzivejte.

Po zasroubovani tahla do pistu stfikacky je
- ) dalezité otocit tahlem dodate¢né o 1/2
otacky tak, aby se pist volné otacel.

zasroubovat

Pred pouzitim stfikacky odSroubujte vicko
na hrotu a zlikvidujte jej. Oblast pod timto
vickem je sterilni, a proto manipulace s ni
vyzaduje zvySenou opatrnost. Na stiikacku
1ze nyni nasadit jehlu nebo piipojit infuzni
soupravu.

Stiikacku a zbytek piipravku po pouZiti zlikvidujte.



Optiray strikacky pro aplikaci vysokotlakym injektorem

Sestaveni a kontrola:

Upozornéni: Vnéjsi ¢ast stfikacky neni sterilni. Obsah stfikacky a oblast pod modrym vickem na hrotu
a vnéjsi Casti pistu jsou sterilni a je nutno s nimi podle toho zachazet.

Stiikacku a zbytek piipravku po pouZiti zlikvidujte.

Vyjméte injekéni stiikacku z obalu a
prohlédnéte pecliveé oblast kolem vicka na
hrotu a vnéjsi ¢ast pistu tak, abyste se
yjistili, ze nedochazi k unikani obsahu.
Pokud k unikani dochazi, stiikacku
nepouzivejte. Vlozte stiikacku do
tlakového injektoru.

Chcete-li odstranit vicko z injek¢ni
sttikacky, zatlacte dovniti a otocte a poté
zlikvidujte.

Oblast pod vickem je sterilni. Pii
manipulaci je nyni tieba postupovat
opatrné.

Dale Sroubovitym pohybem odstrarite
vicko z pojistné matice (typu luer)
protiprachového krytu tak, ze zlomite
plombu, ktera se zde nachazi. Vicko
zlikvidujte.

Pfipevnéte pojistnou matici ke sttikacce
pridrzenim protiprachového krytu a
zaSroubujte az do konce. Pfed piipojenim
sterilni soupravy odstraiite a zlikvidujte
protiprachovy kryt.




