Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Optiray 350 mg J/ml - (nichtionische) parenterale Rontgenkontrastmittellosung
Wirkstoff: Ioversol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor mit der Anwendung dieses
Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Optiray und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Optiray beachten?
Wie ist Optiray anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Optiray aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Optiray und wofiir wird es angewendet?

Optiray 350 wird bei Erwachsenen fiir verschiedene Arten von Rontgen-Verfahren verwendet,
einschlieBlich:

o Darstellung von Blutgefifien, sowohl Arterien als auch Venen,
. Nieren und ableitenden Harnwegen und
o CT-Untersuchungen

Optiray ist ein Rontgenkontrastmittel, das lod enthélt. Das Iod absorbiert Rontgenstrahlung und
ermoglicht ihrem Arzt, das Blutgefa3system und die durchbluteten Korperorgane zu erkennen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Optiray beachten?

Optiray darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen loversol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
. wenn Sie an einer Schilddriiseniiberfunktion mit erh6htem Hormonspiegel leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Optiray angewendet wird, bei

° frither bereits aufgetretenen allergischen Reaktionen, wie Ubelkeit, Erbrechen, Heuschnupfen,

niedriger Blutdruck, Hautsymptome,

Asthma,

schwerer Herzschwéche, Bluthochdruck oder Kreislaufproblemen,

Diabetes mellitus,

Nieren- oder Lebererkrankung,

geringer Harnproduktion (Anurie),

Erkrankungen des Knochenmarks, wie bestimmte Blutkrebsarten, die Paraproteindmie oder

multiples Myelom genannt werden,

bestimmten Blutzellverdnderungen, die Sichelzellandmie genannt werden,

o einem Tumor der Nebennieren, der [hren Blutdruck beeinflusst und Phiochromozytom genannt
wird,




Schilddriiseniiberfunktion mit ausgeglichenem Hormonspiegel oder Kropfleiden,

erhohten Homocysteinwerten aufgrund einer Stoffwechselkrankheit,

zerebralen Krampfleiden,

kiirzlicher Untersuchung der Gallenblase mit Kontrastmitteln,

geplanter Untersuchung der Schilddriise mit iodhaltiger Substanz.

Dies sollte spéter stattfinden, weil Optiray die Ergebnisse bis zu 16 Tage lang beeinflussen
kann.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Die Anwendung von Optiray 350 in dieser Altersklasse wird nicht empfohlen.

Anwendung von Optiray zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel konnen Optiray beeinflussen oder von Optiray beeinflusst werden:

o Metformin: ein Arzneimittel zur Behandlung des Diabetes
Ihr Arzt wird Thre Nierenfunktion vor und nach der Injektion von Optiray messen. In
Abhingigkeit vom Grad der Nierenfunktion wird Ihr Arzt erwégen, die Therapie mit Metformin
zwischen 48 Stunden vor und zum Beginn der Optiray-Untersuchung zu unterbrechen. Sie sollte
dann frithestens 48 Stunden nach der Untersuchung wieder aufgenommen werden und nur,
wenn Thre Nierenfunktion wieder den Ausgangswert erreicht hat.

o Interleukin: ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Tumoren

o bestimmte Arzneimittel zur Erhéhung des Blutdrucks mittels Verengung der Blutgefdfie
Um Risiken mit Stérungen des Nervensystems zu vermeiden sollte Optiray niemals gleichzeitig
mit diesen Mitteln verwendet werden.

. Arzneimittel, die die Krampfschwelle erniedrigen, wie bestimmte Arzneimittel gegen
geistig-seelische Storungen, Depressionen und Schmerzen
Diese Arzneimittel konnen bei Patienten mit Epilepsie oder Hirnschdden die Schwelle zum
Auslosen von Krampfen erniedrigen. Wenn arztlich vertretbar, sollten diese Arzneimittel 48
Stunden vor und bis zu 24 Stunden nach einer Hirngeféfdarstellung mit Kontrastmitteln
abgesetzt werden.

o Vollnarkose
Eine erhohte Haufigkeit von Nebenwirkungen wurde berichtet.
o Die Ergebnisse bestimmter Schilddriisenfunktionstests konnen beeinflusst werden.

Anwendung von Optiray zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, trinken Sie nicht weniger, weil das Ihre Nierenfunktion
weiter verringern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie unbedingt IThren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder die Mdglichkeit besteht, dass Sie
schwanger sein konnten. Ihr Arzt wird Optiray nur wihrend der Schwangerschaft anwenden wenn er
es fiir absolut notwendig hilt, da es dem ungeborenen Kind schaden konnte.

Stillzeit

Unterbrechen Sie das Stillen fiir einen Tag (24 h) nach der Kontrastmittelapplikation da die
vorhandene Information nicht ausreicht, um die Sicherheit zu bewerten. Besprechen Sie dies mit
Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Optiray hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Optiray enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis (6,125 mg/250 ml), das
heif3t, es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Optiray anzuwenden?

Optiray wird nur nach Anweisung und unter Aufsicht des Arztes (Radiologen) angewendet, der auch
die Dosis bestimmt.

Optiray wird in die Blutgefifle injiziert und verteilt sich mit dem Blut im Korper. Es wird vor der
Untersuchung auf Korpertemperatur erwarmt und einmal oder mehrfach wéhrend der Untersuchung
injiziert. Die Dosierung richtet sich nach der speziellen Untersuchungstechnik sowie anderen
Faktoren, wie dem Allgemeinzustand und dem Alter.

Die niedrigste Dosis wird verwendet, die fiir eine addquate Untersuchung notwendig ist.

Art der Anwendung
Zur intravasalen Anwendung.

Wenn bei Ihnen eine grofiere Menge von Optiray angewendet wurde, als vorgesehen
Uberdosierungen kénnen lebensbedrohlich sein und Auswirkungen auf die Atmung und das Herz-
Kreislauf-System haben. Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie entsprechende Symptome nach
Anwendung von Optiray bemerken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Optiray sind im Allgemeinen unabhingig
von der angewendeten Dosis. In der Mehrzahl der Félle sind sie leicht oder mittelschwer und sehr
selten schwerwiegend oder lebensbedrohlich.

Bei einem der folgenden Zeichen schwerwiegender Nebenwirkungen, ist unverziiglich ein Arzt zu
verstindigen:
Herz- oder Atemstillstand
Krampfe oder Blutgerinnsel in den Herzkranzgefaf3en
Schlaganfall, blauliche Verfarbung der Haut oder Schleimhaute, Ohnmacht
Gedichtnisverlust
Sprachstérung
Krampfe
voriibergehende Blindheit
Nierenversagen
schwere Hautreaktion, manchmal mit Fieber und Blasenbildung und/oder geschwollenen
Lymphknoten
o Zeichen einer allergischen Reaktion, wie
- allergischer Schock
- Verengung der Atemwege
- Schwellung von Kehlkopf, Rachen, Zunge
- Atemschwierigkeiten
- Husten, Niesen



- Ro&tung und/oder Schwellung im Gesicht und an den Augen
- Juckreiz, Ausschlag und Nesselsucht

Nebenwirkungen konnen mit den folgenden Haufigkeiten auftreten:

sehr héufig, tritt bei mehr als 1 von 10 Patienten auf

allgemeines Wiarmegefiihl

héufig, tritt bei 1 bis 10 von 100 Patienten auf

Schmerzen

gelegentlich, tritt bei 1 bis 10 von 1,000 Patienten auf

Ubelkeit
Nesselsucht

selten, tritt bei 1 bis 10 von 10,000 Patienten auf

Ohnmacht

unkontrollierbares Zittern

Schwindel, Benommenheit
Kopfschmerzen

Kribbel-/Taubheitsgefiihl
Geschmackstorungen

Sehstérungen

Herzjagen

Blutdruckabfall

Hautrétung

Kehlkopfkrampfe

Schwellung und Verengung der Atemwege einschlieSlich Halsenge und Keuchen
Atemnot

Entziindung in der Nase, einschlieBlich Niesen und geschwollener Nasenschleimhaut
Husten, Halsirritation

Erbrechen

Mundtrockenheit

Ausschlag, Juckreiz

Harndrang

Schwellung im Gesicht und an den Augen
Schiittelfrost, Kéltegefiihl

sehr selten, tritt bei weniger als 1 von 10,000 Patienten auf

starke Verminderung der Blutplattchen, wodurch erhdhtes Risiko einer Blutung und Neigung zu
Blutergiissen besteht

schwere allergische Reaktion

Verwirrtheit, Unruhe, Angstgefiihl

Bewusstlosigkeit, herabgesetzte Empfindlichkeit fiir Beriihrung oder Sinneswahrnehmung,
Ldhmung

Schléfrigkeit, Starrezustand

Sprachstérungen

heuschnupfenartige Bindehautentziindung einschlielich Augenirritation, Rdtung und
Tranenfluss

Ohrgerdusche (Tinnitus)

verlangsamter oder unregelméfBiger Herzschlag, Vorhofflimmern

Brustenge

EKG-Veridnderungen

Schlaganfall

erhohter Blutdruck



Venenentziindung, BlutgefaBBerweiterung

Flissigkeitsansammlung in der Lunge, Mangelversorgung von Gewebe mit Sauerstoff
Bauchschmerzen, Bldhungen, Zungenschwellung, Schluckstérung

vermehrter Speichelfluss, Speicheldriisenentziindung

meist schmerzhafte, schwere Schwellungen der tiefen Hautschichten, hauptsachlich im Gesicht
starkes Schwitzen

Muskelkrampfe

Nierenfunktionsstdrung oder Nierenversagen

unkontrolliertes oder verringertes Wasserlassen, Blut im Urin

Gewebeschwellung aufgrund von Fliissigkeitsiiberschuss

Reaktionen an der Injektionsstelle einschlieBlich Schmerz, Rétung, Entziindung, Einblutung
oder Absterben von Gewebe

anormales Gefiihl, Schwéche (einschlieBlich Unwohlsein, Miidigkeit, Trigheit)

o Brustschmerzen

nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

schwere allergische Schockreaktion

voriibergehende Unterfunktion der Schilddriise bei Neugeborenen

Krampfanfall

motorische Fehlfunktionen

Gedéchtnisverlust

voriibergehende Blindheit

Herzstillstand, Kammerflimmern, Herzstolpern, Verkrampfung der Herzgefédl3e, Herzklopfen,
blauliche Verfarbung der Haut oder Schleimhdute

Schock

GefiBverschluss durch Gerinnsel oder GefaBkrampf

Atemstillstand, Asthma, verengte Atemwege

Stimmstorung

Durchfall

schwere Erkrankung der Haut und Schleimhaut mit ausgedehnter Blasenbildung und Rétung
und/oder Schwellung der Lymphknoten (Stevens Johnson Syndrom; Arzneimittelwirkung mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen; akutes generalisiertes pustuléses Exanthem)
andere Erkrankungen der Haut (Erythema multiforme)

Blisse

fehlendes, schmerzhaftes oder erschwertes Wasserlassen

Fieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Inst. Pharmakovigilanz, Traisengasse 5, AT-1200 WIEN, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website:
http://www.basg.gv.at/ anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Optiray aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.

In der Originalverpackung (im Umkarton) aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Ferner
ist Optiray vor Rontgenstrahlung zu schiitzen.

Optiray kann 1 Monat lang bei 37°C in einem Kontrastmittelwdrmer mit Umluft aufbewahrt werden.



Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuginglich auf.

Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Umbkarton/der Durchstechflasche/Fertigspritze nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sollten vor der Applikation Teilchen in der Losung oder eine Verfarbung beobachtet werden, darf die
Losung nicht verwendet werden.

Sollte Optiray gefroren sein oder Kristalle aufweisen, so muss untersucht werden, ob das Behéltnis
beschédigt ist. Ist es unbeschidigt, sollte auf Raumtemperatur erwarmt und kréftig geschiittelt werden,
bis alle Kristalle gelost sind.

Optiray ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. In einem Untersuchungsgang nicht verbrauchte
Kontrastmittellosung ist zu verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Optiray enthiilt
o Der Wirkstoff ist: Ioversol.
1 ml Optiray 350 enthélt 741 mg loversol entsprechend einem lodgehalt von 350 mg.

. Die sonstigen Bestandteile sind:
Trometamol
Trometamolhydrochlorid
Natriumkalziumedetat
Wasser fiir Injektionszwecke
IN Natronlauge und/oder 1N Salzsdure zur Einstellung des pH-Wertes

Wie Optiray aussieht und Inhalt der Packung
Optiray ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Injektions- oder Infusionslésung.

Optiray ist verpackt in farblosen Flaschen und Durchstechflaschen, verschlossen mit einem
Bromobutyl-Stopfen und einer Aluminiumkappe.

Durchstechflaschen und Flaschen zu 30, 50, 100 und 200 ml Lésung sind zu 1 und 10 Stiick erhéltlich.
Flaschen zu 500 ml Losung sind zu 5 Stiick erhéltlich.

Optiray ist auch verfligbar in Fertigspritzen zu:

o 1 und 10 Fertigspritzen zu 30 und 50 ml Lésung

o 1 und 10 Fertigspritzen zu 50, 100 und 125 ml Lésung (Hochdruckinjektion)
o 10 Fertigspritzen zu 75 ml Lésung (Hochdruckinjektion)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Frankreich

Hersteller
Guerbet Ireland ULC, Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irland

Oder

Guerbet, BP 57400, 95943 Roissy CdG Cedex, Frankreich
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