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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OPTIRAY 350 solutie injectabila/perfuzabila 741 mg/ml

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine ioversol 741 mg, echivalent cu 350 mg iod.
Osmolalitate: 780 mosmol/kg

Vascozitate: 14,3 mPa s (la 25°C)

Viscozitate: 9 mPa s (la 37°C)

Contine iod pe ml: 350 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila sau perfuzabila.
Solutie limpede, incolora pana la galben pal.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat numai 1n scop diagnostic.

Optiray 350 este o substantd de contrast radiologic non-ionica, indicata la aduli pentru angiografie la
nivelul Intregului sistem cardiovascular, inclusiv angiografie coronariand, periferica, viscerala si
renald, aortografie si ventriculografie stinga. De asemenea, Optiray 350 este indicat la adulti pentru
utilizare pentru tomografie a capului si a corpului, urografie intravenoasa, venografie si angiografie de
substractie digitala intravenoasa si intraarteriala (IV-DSA si IA-DSA).

4.2. Doze si mod de administrare

Adulti: Regimul de dozare recomandat

Procedura Doze Doza maxima totala
Angiografie periferica 10-90 ml 250 ml

Venografie 50-100 ml 250 ml
Ventriculografie stinga 30-50 ml 250 ml
Arteriografie coronariana 1-10 ml 250 ml

Angiografie viscerald 12-60 ml 250 ml

Aortografie 10-80 ml 250 ml

Angiografie renald 6-15 ml 250 ml



Procedura Doze Doza maxima totala

Urografie 50-75 ml 150 ml
Tomografie capului 50-150 ml 150 ml
Tomografie corpului 25-150 ml 150 ml
IA DSA 5-80 ml 250 ml
IV DSA 5-80 ml 250 ml
Virstnici: Doze ca pentru adulti. Atunci cand este de asteptat ca vizualizarea sa fie slaba, doza

poate fi crescutd pana la valoarea maxima.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Optiray 350 la copii nu au fost stabilite. Prin urmare, medicamentul nu trebuie
utilizat la copii cu varsta pana la 18 ani pana cand nu vor fi disponibile mai multe date. Pentru
angiografie cerebrald, periferica si viscerala si pentru urografie intravenoasd, Optiray 300 poate fi
utilizat la copii.

Se recomanda incalzirea substantelor de contrast iodate pana la temperatura corpului inainte de
administrarea intravasculara. Ca in cazul tuturor substantelor de contrast radio-opace, trebuie utilizata
doza minima necesara pentru a obtine o vizualizare adecvata.

Trebuie sé fie disponibile echipamente de resuscitare adecvate.
4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la mediile de contrast continand iod, la substanta activa sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1. Hipertiroidie manifesta.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea de medii de contrast iodate pentru radiologie a fost asociatd cu aparitia unor reactii
adverse grave sau letale. Este foarte important ca personalul medical sé fie complet pregatit pentru a
trata orice reactie la mediul de contrast.

Astfel de proceduri trebuie efectuate sub indrumarea unui personal calificat, cu experienta in ceea ce
priveste procedura specifica care urmeaza a fi efectuata. Trebuie sa fie intotdeauna disponibile o
unitate de urgente complet echipatd sau medicamente si echipamente echivalente, precum si personal
competent In ceea ce priveste recunoasterea si tratarea reactiilor adverse de orice tip. Deoarece se
cunoaste ca au aparut reactii intarziate severe, pacientul trebuie tinut sub observatie, iar echipamentele
de urgenta si personalul competent trebuie sa fie disponibile timp cel putin 30-60 minute dupa
administrare.

Ca toate celelalte medii de contrast pentru radiologie, Optiray poate determina anafilaxie sau alte
manifestari de reactii de intoleranta, pseudo-alergice, cum sunt greata, varsaturile, dispneea, eritemul,
urticaria si hipotensiunea arteriala. O incidentd mai mare a acestor reactii a fost observata la pacientii
cu antecedente de reactii de intoleranta la alte medii de contrast sau orice antecedente de astm bronsic,
alergie sau hipersensibilitate. La acesti pacienti, beneficiile trebuie sa depaseasca in mod evident
riscurile (vezi pct. 4.3 Contraindicatii).

Aparitia reactiilor idiosincrazice severe a determinat utilizarea mai multor metode de pretestare. Cu
toate acestea, pretestarea nu este o metoda sigura pentru a prevedea reactiile severe si poate prezenta
in sine un pericol pentru pacient. S-a sugerat ca o evaluare riguroasa a intregului istoric medical, cu
accent asupra antecedentelor de alergie si hipersensibilitate, efectuatd inainte de injectarea oricarui
mediu de contrast, poate avea o acuratete mai mare decat pretestarea, pentru a prevedea aparitia unor
reactii adverse potentiale.



Antecedentele de alergii nu contraindica arbitrar utilizarea unei substante de contrast atunci cand se
considera ca procedura de diagnostic este esentiald, dar aceasta trebuie efectuatd cu precautie (vezi
pct. 4.3 Contraindicatii). Trebuie sa fie disponibile imediat echipamente de resuscitare adecvate.

Trebuie luata in considerare administrarea unei premedicatii pe baza de antihistaminice §i
corticosteroizi pentru a evita sau reduce la minimum reactiile alergice. Rapoartele indica faptul ca
aceasta premedicatie nu previne aparitia de reactii adverse grave care pun viata in pericol, dar poate
reduce incidenta si severitatea acestora.

Anestezia generala poate fi indicatd pentru efectuarea unor proceduri la anumiti pacienti; totusi, s-a
observat o incidenta crescuta a reactiilor adverse la acesti pacienti, care poate fi atribuitd incapacitatii
pacientului de a identifica simptomele adverse sau efectului hipotensor al anesteziei.

In procedurile angiografice, trebuie luata in considerare posibilitatea de a disloca placile de aterom sau
de a deteriora sau perfora peretele vasului sanguin in timpul manipularii cateterului si al injectarii
mediului de contrast. Pentru a se asigura plasarea corecta a cateterului, se recomanda injectii de test.

La pacientii cu ateroscleroza avansata, hipertensiune severa, decompensare cardiaca, senilitate,
antecedente de tromboza sau embolie cerebrala este necesara prudentd deosebitd. Pot aparea mai
frecvent reactii cardiovasculare, cum sunt bradicardia, cresterea sau scaderea tensiunii arteriale.

Angiografia trebuie evitata in toate cazurile 1n care este posibil la pacientii cu homocisteinurie, din
cauza riscului crescut de tromboza si embolie.

Pacientii cu insuficientd cardiaca congestiva trebuie tinuti sub observatie timp de cateva ore dupa
procedura, pentru a detecta perturbari hemodinamice intarziate care ar putea fi asociate cu o crestere
tranzitorie a Incarcaturii osmotice circulante. Pacientul trebuie, de asemenea, informat ca pot aparea
reactii alergice Intr-un interval de pana la cateva zile dupa administrare; in acest caz trebuie sa se
adreseze imediat unui medic.

Raportrile de crize tireotoxice In urma utilizarii intravasculare a substantelor radio-opace iodate la
pacienti cu hipertiroidie sau cu nodul tiroidian cu functionare autonoma sugereaza ca la acesti pacienti
trebuie evaluat riscul suplimentar inainte de utilizarea oricarui mediu de contrast (vezi pct. 4.3
Contraindicatii).

Este necesara prudenta in cazul pacientilor cu insuficienta renala severd, afectiuni asociate ale
rinichilor si ficatului, diabet zaharat, anemie falciforma, forma homozigota, mielom multiplu sau alte
paraproteinemii, anurie, in special in cazul administrarii de doze crescute. La acesti pacienti pot aparea
reactii adverse renale grave, inclusiv insuficienta renala acutd. Desi nu s-a demonstrat ca substanta de
contrast sau deshidratarea ar reprezenta cauza insuficientei renale, s-a speculat ca aceasta poate fi
provocata de asocierea dintre cele acestea. Riscul la pacientii cu insuficientd renald nu reprezinta o
contraindicatie a procedurii; cu toate acestea sunt necesare masuri speciale de precautie, inclusiv
mentinerea hidratarii normale i monitorizarea indeaproape.

Hidratarea eficace Tnainte de administrarea Optiray este esentiala si poate scadea riscul afectarii renale.
Deshidratarea anterioara administrarii este periculoasa si poate contribui la insuficienta renala acuta.

Administrarea de substante radio-opace la pacientii cu feocromocitom cunoscut sau suspectat trebuie
efectuata cu precautie. Daca, n opinia medicului, beneficiile posibile ale acestor proceduri depasesc
riscurile luate in considerare, procedura poate fi efectuati; cu toate acestea, cantitatea de mediu radio-
opac injectata trebuie mentinuta la un nivel minim. Se recomanda administrarea de premedicatie cu a-
blocante si B-blocante in cazul administrarii intravasculare a mediului de contrast, din cauza riscului
de aparitie a crizelor hipertensive. Trebuie monitorizata tensiunea arteriald pe parcursul procedurii si
trebuie sa fie disponibile masuri pentru tratamentul unei crize hipertensive.

La pacientii cu anemie falciforma, forma homozigota, substantele hiperosmolare, cum sunt mediile de
contrast radiologic, pot afecta siclizarea eritrocitelor. De aceea, trebuie analizata cu atentie



oportunitatea administrarii intraarteriale a acestor substante la pacientii cu anemie falciforma, forma
homozigota.

S-a demonstrat ca efectul anticoagulant al mediilor de contrast radiologic non-ionice este mai redus,
in vitro, decét cel al substantelor ionice conventionale la concentratii comparabile. Au fost observate
rezultate similare in unele studii in vivo. Din acest motiv se recomanda tehnici angiografice
meticuloase, de exemplu spalarea frecventa a cateterelor angiografice standard si evitarea contactului
prelungit al sangelui cu substanta de contrast din seringi si catetere.

S-au observat reactii adverse neurologice grave dupa injectarea directa in arterele cerebrale sau in
vasele sanguine aferente maduvei spindrii sau in angiocardiografii, din cauza umplerii inadecvate a
carotidelor. Nu a fost stabilita o relatie cauza-efect cu mediul de contrast, deoarece afectiunea
preexistenta a pacientului si tehnicile procedurale reprezinta ele insele factori cauzali.

Optiray trebuie injectat cu precautie, pentru a evita extravazarea perivasculara. Acest lucru este
deosebit de important la pacientii cu boli arteriale sau venoase severe. Totusi, poate aparea o
extravazare semnificativd a Optiray, in special la utilizarea injectoarelor automate. In general, aceasta
este tolerata fara sa apara deteriorari substantiale ale tesuturilor, prin administrarea de tratament
conservator. Totusi, s-au raportat cazuri izolate de leziuni tisulare severe (de exemplu ulceratie), care
au necesitat tratament chirurgical.

In continuare sunt prezentate atentiondrile si precautiile speciale pentru utilizare aplicabile numai
pentru indicatii specifice:

Venografie
Este necesara prudentd deosebita la pacientii cu flebite suspectate, ischemii severe, infectii locale sau

ocluzie completd a sistemului venos.

Angiografie periferica

La nivelul arterelor in care se injecteaza mediul de contrast radiologic trebuie si existe pulsatie. In
cazul pacientilor cu trombangeita obliteranta sau cu infectii ascendente asociate cu ischemie grava,
angiografia trebuie efectuata, daca este absolut necesar, cu prudentd deosebita.

Arteriografie coronariana si ventriculografie stanga
In cazul acestor proceduri pot aparea decompensare cardiaca, aritmii grave, ischemii si infarct
miocardic.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Dupi administrarea altor medii de contrast iodate s-au raportat urmitoarele interactiuni. in general,
este acceptat faptul ca acestea pot fi atribuite acestor clase de medii de contrast.

S-a raportat toxicitate renald in cazuri singulare la pacienti cu disfunctie hepatica la care s-au
administrat pe cale orala substante de contrast pentru colecistografie, urmate de administrarea
intravasculara de substante de contrast. Prin urmare, trebuie amanata administrarea intravasculara a
oricarei substante de contrast radiologic la pacientii la care s-a administrat recent o substanta de
contrast pentru colecistografie.

Literatura de specialitate mentioneaza ca pacientii care au fost tratati cu interleukind pot prezenta o
frecventd mai crescutd a reactiilor adverse, dupa cum este descris la pct. ,,Reactii adverse”. Motivul nu
a fost clarificat inca. Conform literaturii de specialitate, dupa administrarea de interleukina s-a
observat aparitia mai frecventa sau intirziata a acestor reactii intr-o perioada de 2 sdptamani.

Injectarea arteriala a unui mediu de contrast pentru radiologie nu trebuie niciodata efectuata dupa
administrarea de vasopresoare, deoarece acestea potenteaza puternic efectele neurologice.



Insuficienta renala acuta a fost asociata cu acidoza lactica la pacientii la care s-a administrat
metformina in perioada aferentd unei examinari radiologice care a implicat administrarea parenterala a
unei substante de contrast iodate. Prin urmare, la pacientii diabetici care iau metformina, trebuie
efectuatd examinarea, iar administrarea de metformina trebuie intrerupta inainte de examinare.
Administrarea de metformina nu trebuie reluata timp de 48 ore, iar aceasta trebuie reluatd numai daca
functia renala/creatinina serica ramane intre limitele normale sau a revenit la valoarea de la momentul
initial.

Mediile de contrast iodate pentru radiologie pot reduce capacitatea de captare a iodului de cétre glanda
tiroida. Din acest motiv, rezultatele testelor PBI (iodului legat de proteine) si de captare a iodului
radioactiv, care depind de masurarea iodului, nu vor reflecta cu acuratete functia tiroidiana timp de
pana la 16 zile dupa administrarea substantei de contrast radiologic iodate. Cu toate acestea, testele
privind functia tiroidiana care nu depind de masurarea iodului, cum sunt captarea pe rasina a T3 sau
dozérile tiroxinei totale sau libere (T4), nu sunt afectate.

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii post-natale.

Cu toate acestea, nu s-au efectuat studii adecvate si bine controlate la femeile gravide.

Nu se cunoaste daca ioversolul traverseaza bariera placentara sau daca ajunge la nivelul tesuturilor
fetale. Cu toate acestea, multe substante de contrast injectabile traverseaza bariera placentara la om si
par sa patrunda pasiv in tesuturile fetale.

Deoarece studiile de teratologie la animale nu prevad intotdeauna raspunsul la om, prescrierea la
femeile gravide trebuie efectuata cu precautie. Deoarece orice investigatie radiologica in timpul
sarcinii poate implica un risc potential, trebuie analizat cu atentie raportul risc/beneficiu. in cazul in
care este disponibild o alternativd mai buna si mai sigura, trebuie evitatd o investigatie radiologica cu
utilizarea de medii de contrast radiologic.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca ioversolul se excretd in laptele uman. Cu toate acestea, multe substante de
contrast injectabile se excretd sub forma nemodificata in laptele matern in proportie de aproximativ
1% din doza administrata. Cu toate ca nu s-a stabilit ca apar la sugari evenimente adverse, este
necesara prudenta la administrarea intravasculard a mediilor de contrast radiologic la femeile care
alapteazd, din cauza evenimentelor adverse potentiale, si trebuie luata in considerare intreruperea
alaptarii timp de o zi.

Fertilitatea
Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice ddunatoare directe sau indirecte asupra fertilitatii la
om. Cu toate acestea, nu s-au efectuat studii adecvate si bine controlate privind fertilitatea.

4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista efecte cunoscute asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate
acestea, din cauza riscului de reactii precoce, nu se recomanda conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor timp de o ora de la momentul injectarii.

4.8. Reactii adverse

Frecventele reactiilor adverse la medicament se definesc dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)



Foarte rare (<1/10000)
Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

a. Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse asociate utilizarii formulelor Optiray sunt, in general, independente de doza
administratd. De obicei acestea sunt usoare pana la moderate, de scurtd durata si se remit spontan (fara
tratament). Cu toate acestea, chiar si reactiile adverse usoare pot reprezenta primele semne ale unei
reactii generale grave care poate aparea rareori dupa administrarea unui mediu de contrast iodat.
Aceste reactii grave pot pune viata in pericol si pot fi letale, afectdnd de obicei sistemul
cardiovascular. Majoritatea reactiilor adverse la medicament asociate formulelor Optiray apar in
interval de cateva minute dupa administrare, cu toate acestea, reactiile de hipersensibilitate asociate
substantelor de contrast pot aparea cu o intarziere de cateva ore pana la cateva zile.

b. Rezumatul sub forma de tabel al reactiilor adverse

Din studiile clinice, la 10% - 50% dintre pacienti s-au observat senzatii usoare de disconfort, inclusiv
senzatii de cald sau rece, durere in timpul injectarii si/sau modificare tranzitorie a gustului. intr-un
studiu amplu ulterior punerii pe piata, au aparut si alte reactii adverse la un total de 1,1% din pacienti;
cele mai frecvente au fost: greata (0,4%), reactiile cutanate, cum sunt urticaria sau eritemul (0,3%) si

varsaturile (0,1%). Toate celelalte evenimente au aparut la mai putin de 0,1% dintre pacienti.

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare
Cu frecventa necunoscuta

Tulburari endocrine:
Cu frecventa necunoscuta

Tulburiri psihice:
Foarte rare

Tulburari ale sistemului nervos:

Rare

Foarte rare

Cu frecventa necunoscuta
Tulburari oculare:

Rare

Foarte rare

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari acustice si vestibulare:

Foarte rare

Tulburari cardiace:
Rare

Foarte rare

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari vasculare:
Rare

reactie anafilactoida (hipersensibilitate)
soc anafilactic

hipotiroidie neonatala tranzitorie

stare de confuzie, agitatie, anxietate

sincopa, tremor, vertij (inclusiv ameteald, senzatie de slabiciune),
cefalee, parestezie, disgeuzie

pierderea cunostintei, paralizie, dificultati de vorbire, somnolenta,
stupor, afazie, disfazie, hipoestezie

convulsii, dischinezie, amnezie

vedere incetosata

conjunctivita alergica (inclusiv iritatie oculara, hiperemie oculara,
lacrimare abundenta, umflarea conjunctivei, etc.)

orbire tranzitorie

tinitus

tahicardie

bloc cardiac, aritmie, angina, rezultate anormale la ECG,
bradicardie, fibrilatie atriala

stop cardiac, fibrilatie ventriculara, spasm al arterelor coronare,
cianoza, extrasistola, palpitatii

hipotensiune arteriald, inrosirea tegumentelor



Foarte rare tulburare cerebrovasculara, flebita, hipertensiune arteriala,
vasodilatatie
Cu frecventa necunoscuta soc, tromboza, vasospasm

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:

Rare spasm laringian, edem si obstructie (inclusiv constrictie la nivelul
gatului, stridor, etc.), dispnee, rinita (inclusiv stranut, congestie
nazald), iritatie la nivelul gatului, tuse

Foarte rare edem pulmonar, faringita, hipoxie

Cu frecventa necunoscuta stop respirator, astm bronsic, bronhospasm, disfonie

Tulburiri gastro-intestinale:

Mai putin frecvente greata

Rare varsaturi, xerostomie

Foarte rare sialoadenitd, durere abdominala, edem lingual, disfagie,
hipersalivatie

Cu frecventa necunoscuta diaree

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:

Mai putin frecvente urticarie

Rare eritem, prurit, eruptie cutanata tranzitorie

Foarte rare angioedem, hiperhidroza (inclusiv transpiratii reci)

Cu frecventa necunoscuta necroliza epidermica toxica,pustuloza exantematica acuta ,

generalizata, eritem multiform ,paloare

Tulburari musculo-scheletice, ale tesutului conjunctiv si ale sistemului osos:
Foarte rare crampe musculare

Tulburari renale si ale ciilor urinare:

Rare mictiune imperioasa

Foarte rare insuficienta renala acutd, functie renald anormala, incontinenta,
hematurie, clearance scazut al creatininei, cresterea valorilor
azotului ureic sanguin (BUN)

Cu frecventa necunoscuta anurie, disurie

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

Foarte frecvente senzatie de caldura

Frecvente durere

Rare edem facial (inclusiv umflare oculara, edem periorbital, etc.),
edem faringian, frisoane (inclusiv frisoane cu tremur, senzatie de
frig)

Foarte rare edem, reactii la nivelul locului de injectare (inclusiv durere, eritem

si hemoragie pana la necroza, in special dupa extravazare), durere
toracica, afectiuni astenice (inclusiv stare generala de rau,
oboseala, lentoare, etc.), senzatie de anormalitate

Cu frecventd necunoscuta pirexie

c. Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactiile adverse pot fi clasificate dupd cum urmeaza:



a. Reactiile de hipersensibilitate sau anafilactoide sunt in cea mai mare parte usoare pana la
moderate, incluzand simptome cum sunt eruptia cutanata tranzitorie, pruritul, urticaria i rinita.
Cu toate acestea, pot aparea reactii grave. Reactiile anafilactice grave afecteaza in general
sistemul cardiovascular si respirator. Acestea pot pune viata in pericol si includ socul
anafilactic, stopul cardiac si respirator sau edemul pulmonar. S-au raportat cazuri letale.
Pacientii cu antecedente de reactii alergice prezinta un risc crescut de aparitie a unei reactii de
hipersensibilitate. Alte reactii de tip 1 (imediate) includ simptome cum sunt greata si
varsaturile, eruptiile cutanate tranzitorii, dispneea, rinita, parestezia sau hipotensiunea arteriala.

b. Reactii vasovagale, de exemplu ameteala sau sincopa, care pot fi provocate fie de mediul de
contrast, fie de procedura.
c. Reactii adverse cardiace in timpul cateterizarii cardiace, de exemplu angina pectorala,

modificarile ECG, aritmiile cardiace, tulburarile de conducere, precum §i spasmul coronarian
si tromboza. Aceste reactii sunt foarte rare si pot fi provocate fie de mediul de contrast, fie de
procedura.

d. Reactii nefrotoxice la pacientii cu afectare renald preexistenta sau vasopatie renala, de exemplu
scaderea functiei renale, nsotita de cresterea creatininei. Aceste reactii adverse sunt, in
majoritatea cazurilor, tranzitorii. In cazuri izolate s-a observat insuficientd renala acut.

e. Reactii neurotoxice dupd administrarea intra-arteriala a mediului de contrast, de exemplu
tulburari de vedere, dezorientare, paralizie sau convulsii. Aceste simptome sunt, in general,
tranzitorii si dispar spontan in cateva ore sau zile. Pacientii cu afectare preexistentd a barierei
hematoencefalice prezintd un risc crescut de aparitie a reactiilor neurotoxice.

f. Reactiile locale la nivelul locului de injectare pot aparea in cazuri foarte rare si includ eruptii
cutanate tranzitorii, inflamatie si edem. Aceste reactii apar, probabil, In majoritatea cazurilor,
din cauza extravazarii substantei de contrast. Extravazarea extinsa poate necesita tratament
chirurgical.

g. Extravazarea poate determina reactii tisulare grave, incluzand aparitia veziculelor sau
descuamarea tegumentelor, a caror amploare depinde de cantitatea si concentratia solutiei de
contrast din tesuturi.

d. Copii si adolescenti

Este de asteptat ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sa fie aceleasi ca la adulti.
S-a observat hipotiroidie tranzitorie la nou-nascuti dupa administrarea de substante radio-opace iodate.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru  permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin
intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9. Supradozaj

Ca in cazul tuturor mediilor de contrast radiologic iodate, supradozele de Optiray sunt potential letale
si pot afecta sistemul respirator si pe cel cardiovascular. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic. Poate
fi utilizata dializa pentru a elimina Optiray din sange.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medii de contrast radiologic, nefrotopice, hidrosolubile, cu osmolaritate
mica, codul ATC: VOSABO7

Optiray 350 este un mediu de contrast radiologic non-ionic. Administrarea intravasculara de Optiray
opacifiaza vasele pe unde trece substanta de contrast, permitand vizualizarea radiografica a structurilor
interne pana cand apare diluarea semnificativa a substantei in sange.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Profilul farmacocinetic al Optiray, impreuna cu proprietatile sale hidrofilice si un nivel foarte scazut
de legare de proteinele din plasma si ser, indica faptul ca Optiray este distribuit in lichidul din spatiul
extracelular si eliminat rapid de rinichi prin filtrare glomerulara. Timpii medii (£ ES) de injumatatire
dupa administrarea de doze de 50 ml si 150 ml au fost de 113 £ 8,4 si respectiv 104 £ 15 minute.
Eliminarea prin fecale este neglijabila. Nu s-au observat metabolizarea, deiodarea sau
biotransformarea semnificative ale Optiray.

5.3. Date preclinice de siguranta

Din testele pre-clinice pentru Optiray, nu s-au evidentiat date relevante pentru medicul prescriptor
pentru stabilirea sigurantei produsului, utilizat pentru indicatiile autorizate, care sa nu fi fost deja
incluse la alte puncte ale RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Trometamol, clorhidrat de trometamol,

hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric (pentru pH: 6,0 pana la 7,4),

edetat de sodiu si calciu,

apa pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitati

Niciun alt medicament nu trebuie amestecat cu Optiray.

6.3. Perioada de valabilitate

3 ani.
Dupa utilizare, eliminati solutia rimasa.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A se tine ambalajul primar in cutie, pentru a fi protejat de lumina. A se proteja de razele X.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. Optiray poate fi pastrat timp de o luna la temperaturi de
37°C intr-un mediu de contrast mai cald cu aer circulant. A se elimina solutia in cazul in care se
observa modificarea culorii sau prezenta unor particule.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 flacon din sticla a 30 ml solutie injectabila/perfuzabild

Cutie cu 10 flacoane din sticla a cate 30 ml solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu 1 flacon din sticla a 50 ml solutie injectabila/perfuzabila
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Cutie cu 10 flacoane din sticla a cate 50 ml solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu 1 flacon din sticla a 100 ml solutie injectabila/perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla a cate 100 ml solutie injectabild/ perfuzabila

Cutie cu 1 flacon din sticla a 200 ml solutie injectabila/perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla a cate 200 ml solutie injectabild/ perfuzabila

Cutie cu 1 seringa preumpluta din PP a 30 ml solutie injectabila/ perfuzabila

Cutie cu 10 seringi preumplute din PP a cate 30 ml solutie injectabild/ perfuzabila

Cutie cu 1 seringa preumpluta din PP a 50 ml solutie injectabila/ perfuzabila

Cutie cu 10 seringi preumplute din PP a cate 50 ml solutie injectabild/ perfuzabila

Cutie cu 1 seringa preumpluta din PP a 50 ml solutie injectabild/ perfuzabila pentru injectomat

Cutie cu 10 seringi preumplute din PP a cate 50 ml solutie injectabilad/ perfuzabila pentru injectomat
Cutie cu 1 seringad preumpluta din PP a 100 ml solutie injectabild/ perfuzabila pentru injectomat
Cutie cu 10 seringi preumplute din PP a cate 100 ml solutie injectabila/ perfuzabild pentru injectomat
Cutie cu 1 seringad preumpluta din PP a 125 ml solutie injectabild/ perfuzabila pentru injectomat
Cutie cu 10 seringi preumplute din PP a cate 125 ml solutie injectabila/ perfuzabila pentru injectomat
Cutie cu 1 seringd preumpluta din PP, cu capacitatea de 125 ml, a 75 ml solutie injectabild/ perfuzabila
pentru injectomat

Cutie cu 10 seringi preumplute din PP, cu capacitatea de 125 ml, a cate 75 ml solutie
injectabild/perfuzabild pentru injectomat

Cutie cu 1 flacon din sticld a 500 ml solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu 5 flacoane din sticla a cate 500 ml solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu 6 flacoane din sticla a cate 500 ml solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla a cate 500 ml solutie injectabild/ perfuzabila

Cutie cu 25 flacoane din sticla a cate 50 ml solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu 12 flacoane din sticla a cate 100 ml solutie injectabild/ perfuzabila

Cutie cu 12 flacoane din sticla a cate 200 ml solutie injectabild/ perfuzabila

Cutie cu 20 seringi preumplute din PP a cate 100 ml solutie injectabila/ perfuzabila pentru injectomat

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Seringi manuale §i seringi pentru injector automat:

Medicamentul si partea interioard pe unde circula lichidul sunt sterile, exteriorul seringii nu este
steril.

Instructiunile de asamblare si verificare sunt mentionate in prospectul seringilor.

Flacoane a 500 ml:

Optiray 1n flacoane de 500 ml trebuie utilizat cu pompa autmata de injectare. Furtunul conector trebuie
inlocuit dupa fiecare examinare, deoarece vine in contact cu sangele. Cantitatile neutilizate de Optiray
350 si resturile de la fiecare utilizare trebuie eliminate la sfargitul zilei examinarii. Trebuie urmate
instructiunile producatorului pompei de injectare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GUERBET

BP 57400-95943

Roissy CDG Cedex, Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8366/2015/01-28
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Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Noiembrie 2015
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