PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

OPTISON 0,19 mg/ml injek¢ni disperze

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

OPTISON se sklada z mikrosfér teplem zpracovaného lidského albuminu obsahujicich perflutrenum,
které jsou suspendovany v 1% roztoku lidského albuminu.

Koncentrace: mikrosféry obsahujici perflutren, 5-8 x 10%/ml s primérem mezi 2,5-4,5 um.
Ptiblizné mnozstvi perflutrenového plynu v jednom ml OPTISONu je: 0,19 mg.

Pomocna latka se zndmym ucéinkem:
Jeden ml obsahuje: 0,15 mmol (3,45 mg) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek: viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni disperze.
Ciry roztok s bilou vrstvou mikrosfér na povrchu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento piipravek je urcen pouze k diagnostickym uceltim.

OPTISON je transpulmonarni echokardiograficka kontrastni latka, kterou 1ze pouZit u pacientt se
suspektnim nebo prokdzanym kardiovaskuldrnim onemocnénim za uc¢elem zvyraznéni srde¢nich komor,
zlepseni zobrazeni kinetiky hranice endokardu levé komory s vyslednym zlepSenim vizualizace mobility
srde¢ni stény. OPTISON by se mél pouzivat pouze pacientl, u kterych je vysetieni bez zvySeného
kontrastu nepritkazné.

4.2 Davkovani a zpusob podani
OPTISON by m¢l podavat pouze 1ékar se zkuSenostmi v oblasti diagnostiky ultrazvukovym zobrazenim.

Pied podanim OPTISONu se prosim seznamte s odstavcem 6.6 podavajicim instrukce o
pouziti/manipulaci.

Po intravendznim podani tento 1éCivy ptipravek zplisobi zvySenou opacifikaci dutiny levé srdecni
komory. Ultrazvukovy obraz musi byt sniman béhem aplikace OPTISONu, protoZe k ziskani optimalniho
kontrastniho efektu dojde ihned po podani pfipravku.

Davkovani

Doporucena davka je 0,5 ml - 3,0 ml na pacienta. Davka 3,0 ml je obvykle dostacujici, ale néktefi
pacienti mohou potfebovat davky vyssi. Celkova davka na pacienta nesmi prekrocit 8,7 ml. Doba trvani
uzite¢ného zobrazovaciho ¢asu je 2,5—4,5 minuty pii davce 0,5-3,0 ml. OPTISON Ize aplikovat
opakovang, ale klinické zkuSenosti jsou omezené.



Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku OPTISON u déti a mladistvych ve véku do 18 let nebyla dosud
stanovena.

V soucasnosti dostupné tdaje jsou popsany v bod¢ 5.1, ale na jejich zakladé nelze ucinit zadna
doporuceni ohledn¢ davkovani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 tohoto
ptipravku.
Plicni hypertenze se systolickym tlakem v plicnici >90 mm Hg.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Byly hlaseny piipady piecitlivélosti. Pacienttim je proto tieba vénovat zvysenou pozornost. Cely proces
aplikace by mél byt naplanovan piedem spolu se zajisténim nezbytnych 1€kt a zatizeni v pfipad¢ potieby
okamzité pomoci a vyskytu vazné reakce.

Zkusenost s OPTISONem u vazné nemocnych pacientl je omezena. Dale existuji omezené klinické
zkuSenosti s OPTISONem u pacientl s vyskytem srde¢nich, plicnich, ledvinovych nebo jaternich chorob
ve vazngjs$im stadiu. Tyto klinické stavy dale zahrnuji syndrom respiracni tisn€ dospélych, pouziti umelé
plicni ventilace s positivnim end-expiracnim tlakem, tézka srdecni nedostatecnost (NYHA 1V),
endokarditida, akutni infarkt myokardu provazeny anginou pectoris nebo nestabilni anginou pectoris,
chlopenni ndhrady, akutni stavy spojené se systémovou infekci nebo sepsi, znama hyperaktivita
koagula¢niho systému a/nebo recidivujici tromboembolické onemocnéni, konecné stadium ledvinového
nebo jaterniho onemocnéni. OPTISON by se mél pouzivat u téchto kategorii pacienti pouze po peclivém
uvazeni a pacienti by méli byt béhem aplikace a po aplikaci pripravku peclive sledovani. Jiné zptisoby
podani ptipravku, které nejsou specifikovany v bod¢ 4.2 (naptiklad intrakoronarni podani) se
nedoporucuji.

Standardni opatifeni zabranujici pfenosu infekci v souvislosti s pouzivanim lécivych ptipravki
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér darcti, testovani jednotlivych odbéri krve a
plazmatickych pooli na specifické ukazatele infekce a urc¢ité ucinné vyrobni kroky, pfi nichz jsou
inaktivovany nebo odstranény viry. Pfes vSechna tato opatieni pfi piiprave léCivych ptipravka
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moZznost pienosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro
jakékoli neznamé nebo nove vznikajici viry a jiné patogeny.

Neexistuji potvrzené zpravy o prenosu vird albuminem vyrobenym zavedenymi postupy dle specifikaci
Evropského 1€kopisu.

Pti kazdé aplikaci ptipravku OPTISON pacientovi se diirazn€ doporucuje zaznamenat nazev a ¢islo Sarze
piipravku, aby bylo mozné zpétné pfiradit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze.

Kontrastni echokardiografie s OPTISONem by méla byt doprovdzena monitorovanim EKG.

P#i studiich na zvifatech pouziti echo-kontrastnich latek odhalilo biologické nezadouci G¢inky (napf.
poranéni bunék endotelu, rupturu kapilar) zptisobené interakcei s ultrazvukem. I kdyz tyto biologické
nezadouci u¢inky nebyly hlaseny u lidi, doporucuje se pouzit nizky mechanicky index a end-diastolické
spousténi.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti€innost u pacienti ve véku do18 let nebyla dosud stanovena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakeci.



Pouziti pii celkové anestézii halotanem a kyslikem nebylo zkoumano.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Bezpecnost OPTISONu pfi pouziti béhem téhotenstvi nebyla prokazana. U brezich kralikd, kterym byla
podavana denni davka 2,5 ml/kg (pfiblizn€ 15 x maximum doporucované klinické davky) v pribéhu
organogeneze, byla pozorovana matetska toxicita i embryotoxicita véetn¢ nizké az extrémni dilatace
mozkovych komor vyvijejicich se kralic¢ich plodi. Klinickd zdvaznost téchto nalezi je zatim neznama.
Proto by se OPTISON nemél pouzivat v te¢hotenstvi, pokud uzitek nepievazi rizika a pokud nebude lékat

povaZovat jeho pouZiti za nezbytné.

Kojeni

Neni znamo, zda se OPTISON vylucuje do matetského mléka. Proto ma byt zvazovano podani

OPTISONu kojicim zenam s opatrnosti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici t¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky OPTISONu jsou vzacné a obvykle nezavazné. Vétsinou bylo podavani lidského
albuminu spojovano s pfechodnou pachuti, nevolnosti, navaly, vyrazkami, bolestmi hlavy, zvracenim,
zimnici a horeckou. Podavani lidského albuminu bylo spojeno se vznikem anafylaktické reakce.

Béhem faze III klinickych studii na lidskych dobrovolnicich byly hldseny nezadouci uc€inky mirného az

sttedné zavazného stupné s ndslednym uplnym zotavenim.

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkti hlaSenych v klinickych studiich s OPTISONem jsou v nize
uvedené tabulce: velmi ¢asté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné
(=21/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V
kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych systémii

Nezadouci ucinky

Frekvence

Poruchy krve a lymfatického systému

Eosinofilie

Méné Casté

Poruchy nervového systému

Dysgeusie (porucha chuti), bolest hlavy

Tinnitus, zavrat’, parestesie

Casté

Vzacné

Poruchy oka

Poruchy zrakového vnimani

Neni znamo*

Srdecni poruchy

Komorova tachykardie

Vzacné

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni

aplikace

Bolest na hrudi

poruchy Dyspnoe Méné Casté
Cévni poruchy Navaly Casté
Gastrointestinalni poruchy Nevolnost Casté
Celkové poruchy a reakce v misté Pocity horkosti Casté

Méné Casté

Poruchy imunitniho systému

Symptomy alergického charakteru (napft.

anafylaktoidni reakce nebo Sok, otoky
obliceje, koprivka

Neni znamo*




¥ Ucinky, pro které nejsou vzhledem k chybg&jicim tidajiim z klinickych studii k dispozici frekvence, byly
klasifikovany jako ,,Neni zndmo*.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

Ve fazi | studie bylo zdravym dobrovolnikiim aplikovano az 44,0 ml OPTISONu a nebyly pozorovany
zadné vyznamné nezadouci piihody.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: ultrazvukova kontrastni latka, ATC kod: VOSD A01

Pti pouziti v kombinaci s diagnostickym ultrazvukem zptisobuje OPTISON zvyraznéni kontrasti
srde¢nich komor, zlepSeni prokresleni endokardu, zesileni Dopplerovského signalu, vizualizaci pohybt
stén a prutoku krve uvnitf srdce.

Ultrazvukové odrazy od krve a biologickych mékkych tkéni, jako jsou tuky a svaly, jsou vytvaieny na
sty¢nych plochéach v diisledku malych rozdilti v ultrazvukovych vlastnostech tkani. Ultrazvukové
vlastnosti mikrosfér obsahujicich perflutren jsou velmi odlisné od vlastnosti me¢kkych tkéani, takze
vykazuji vyssi echogenitu.

OPTISON se sklada z mikrosfér obsahujicich perflutren. Tyto mikrosféry maji praimér 2,5—4,5 mikroni a
koncentraci 5-8 x 10® mikrosfér/ml. Mikrosféry v tomto velikostnim rozsahu p¥ispivaji ke kontrastnim
efektim tim, ze vykazuji siln€¢ zvySenou echogenitu.

Protoze se OPTISON sklada z mikrosfér, které jsou stabilni a dosti malé pro transpulmonarni prichod,
dochazi ke zvysené echogenité i v levych srdecnich dutinach.

Vzhledem ke slozitému vztahu mezi koncentraci mikrosfér a ultrazvukovym signalem, zpracovani dat v
ultrazvukovém zafizeni a faktu, ze kazdy jedinec reaguje odlisn¢ diky proménlivosti srdecnich a plicnich
funkci, nemtze byt presné definovan vztah davka/odpoveéd’. Proto musi byt davka OPTISONu
ptizptsobena individualng, i kdyz klinické studie ukazaly, ze pocatecni davka 0,5-3,0 ml na jednoho
pacienta mtize byt doporucovana pro zvyraznéni kontrastti levé srde¢ni komory. Vyssi davky produkuji
vetsi kontrastni efekt delSiho trvani. Trvani vhodného kontrastniho efektu pti doporu¢ované davce je
postacujici na provedeni kompletniho echokardiografického vysetfeni véetné Dopplerovského vysetfeni.

Tvvr

blokovani obrazu s naslednym zastfenim dilezitych informaci.

Ve dvou nekontrolovanych studiich, kterych se zacastnilo celkem 42 déti a mladistvych ve véku od 8
meésict do 19 let, se bezpecnostni profil jevil podobny jako u dospélych. Davky podavané v jedné studii
byly 0,2 ml pfi télesné hmotnosti vyssi nez 25 kg a 0,1ml pii télesné hmotnosti niz$i nez 25 kg, a ve



druhé studii 0,5 ml pfi télesné hmotnosti vyssi nez 20 kg a 0,3 ml pfi t€lesné hmotnosti do 20 kg, ve formé
bolusové periferni nitrozilni injekce nasledované proplachem fyziologickym roztokem.
Pii ultrazvukovém zobrazovani byl pouzit nizky mechanicky index.

Ucinky piipravku OPTISON na plicni hemodynamiku byly studovany v prospektivni oteviené studii
zahrnujici 30 pacientd s planovanou katetrizaci a.pulmonalis, z nichz 19 mélo zvySeny vychozi arterialni
systolicky tlak v a.pulmonalis (pulmonary arterial systolic pressure, PASP) (>35 mmHg; primér
70,14£33,0 mmHg; rozsah 36,0-176,0 mmHg) a 11 mélo normalni PASP (<35 mmHg; pramér 29,3+4,6
mmHg; rozsah 22,0-35,0 mmHg). Rovnéz byly vyhodnoceny systémové hemodynamické parametry a
EKG. Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné zmény plicni hemodynamiky, systémové
hemodynamiky ani zmény EKG. Tato studie nehodnotila u¢inek ptipravku OPTISON na vizualizaci
srdecnich nebo plicnich struktur.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nasledné po aplikaci intravendzni injekci od 0,21 do 0,33 ml/kg OPTISONu zdravym dobrovolniktim
byla perflutrenova komponenta OPTISONu rychle a téméf uplné€ eliminovana béhem méné nez 10 minut s
dominantnim pulmonarnim polocasem vylucovani 1,3 + 0,7 minut. Hladiny perflutrenu objevené v krvi
nasledné po této davce byly piilis nizké a prechodné, takze nemohly byt piesné ureny farmakokinetické
parametry.

Povaha a eliminace albuminovych miskrosfér nebyla dosud u lidi studovana. Informace ziskané z
predklinickych studii u potkand s albuminovymi mikrosférami znatenymi '*°I ukazuji, ze mikrosféry byly z
obéhu rychle odstranény a radioaktivné znadené mikrosfér, albuminové obaly a '*’I byly piedevsim
vychytany v jatrech. Radioaktivita se primarn€ vylucovala mo¢i. Vysoka tiroven radioaktivity se také
udrzovala po znac¢né dlouhou dobu v plicich, ptiblizné 10 % celkové davky 40 minut po podani (srov. 35
% v jatrech).

5.3 Predklinické adaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje zaloZené na konvencnich studiich bezpecnosti ptipravku, akutni toxicité nebo toxicité
po opakovaném podavani a genotoxicité¢ neodhaluji zadné zvIastni riziko pro pouziti u lidskych jedincd.
P#i studiu toxicity u embryi kralikd byl pozorovan vyznamny nartst poctu plodu s rozsitenymi
mozkovymi komorami (viz bod 4.6). Pfi studiu toxicity u potkanich embryi se podobné vysledky
nezjistily.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lidsky albumin

Chlorid sodny

Racemicky acetyltryptofan
Kyselina oktanova

Hydroxid sodny (k Gpravé pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Tento IéCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky. Pti aplikaci by se méla pouzit
samostatna injek¢ni stiikacka.



6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injekeni lahvicka ve vnéjSim obalu: 2 roky
Konec¢ny ptipravek po propichnuti gumové zatky: 30 minut

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte ve svislé poloze v chladni¢ce (2-8°C).
Uchovavani pii teploté mistnosti (do 25 °C) po dobu 1 dne je ptipustné.
Chrante pired mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

3 ml injekéni lahvicka ze skla typu I uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou s hlinikovou
objimkou a bezbarvym plastikovym flip-off uzavérem.

OPTISON je dodavan jako: 1 injek¢ni lahvicka se 3 ml nebo 5 injek¢nich lahvicek se 3 ml.
Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Jako u vSech parenteralnich ptipravkt musi byt u injekénich lahvi¢ek OPTISONu vizualné
zkontrolovana neporusenost obalu.

Injekeni lahvicky jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Po prvnim propichnuti gumové zatky
musi byt obsah pouzit béhem 30 minut. Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt

zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

OPTISON v ne-resuspendované formé tvoii na povrchu tekuté faze bilou vrstvu mikrosfér, kterou je
nutné pied pouzitim resuspendovat. Po resuspendaci se vytvoii bila homogenni suspenze.

Je tfeba fidit se nasledujicimi pokyny:

nesmi byt podavany chladné roztoky vyndané piimo z chladnicky.

- nechte injek¢ni lahvicku zahtat na teplotu mistnosti a pred resuspendaci prohlédnéte tekutou
fazi, zda neobsahuje drobné ¢astecky nebo srazeniny.

- zaved'te plastikovou kanylu 20 G do velké zily na predlokti, pfednostn€ na pravé pazi. Ke
kanyle pfipojte tficestny uzaviraci kohout.

- injekéni lahvicku OPTISONu musite obratit dnem vzhliru a pfiblizné tfi minuty Setrn¢€ otacet
tak, aby doslo k uplIné resuspendaci mikrosfeér.

- resuspendace je uplna v okamziku, kdy se utvofi uniformni, neprithledna bila suspenze a kdy
na povrchu zatky a injek¢ni lahvicky nezbyva zadny material.

- OPTISON S$etrné odeberte do injek¢ni stiikacky béhem 1 minuty od resuspendace.

- jenutné vyvarovat se tlakovym vykyviim v injekéni lahvicce, protoze mohou zptisobit naruseni
mikrosfér a ztratu kontrastniho u¢inku. Proto pfed odebranim suspenze do injekéni stiikacky
odvzdusnéte injekeni lahvicku sterilnim bodcem nebo sterilni injek¢ni jehlou 18 G. Nevsttikujte
do injekéni lahvicky vzduch, protoze by doslo k poskozeni ptipravku.

- pouZijte suspenzi béhem 30 minut po jejim odebrani.

- OPTISON se v nepromichan¢ injek¢ni stiikacce oddéli a pfed pouzitim musi byt znovu
7



resuspendovan.

- resuspendujte mikrosféry v injekeni stiikacce bezprostiedné pred aplikaci a to tak, ze budete
drzet injek¢ni stiikacku vodorovné mezi dlanémi a budete ji rychle valet doptedu a dozadu po
dobu alespon 10 sekund.

- aplikujte suspenzi plastikovou kanylou, kterd nesmi mit primér mensi nez 20 G, maximalné
rychlosti 1,0 ml/s.
Upozornéni: Nikdy nepouzivejte jinou aplikacni cestu nez s piipojkou pro otevieni prutoku. Pti
aplikaci jinou cestou se bublinky OPTISONu zni¢i.

- tésné pred aplikaci peclivé prohlédnéte injekeni stiikacku a ujistéte se, ze resuspendace
mikrosfér byla kompletni.

Ihned po aplikaci OPTISONu podejte injekéné 10 ml 9 mg/ml (0,9%) injekéniho roztoku chloridu
sodného nebo 50 mg/ml (5%) injekéniho roztoku glukdzy rychlosti 1ml/s.

Suspenzi lze téz ,,splachnout™ infazi. Infuzni souprava se v tomto pfipadé napoji na trojcestny uzaviraci
kohout a intravenozni infize je zahajena rychlosti, kterd udrzi priichodnost Zily ,,to keep open"
(TKO). Ihned po podani OPTISONu ma byt intravendzni infize spusténa maximalni rychlosti, dokud se
kontrast z levé komory neza¢ne vytracet. Infuze ma byt poté zpomalena na ptivodni udrzovaci rychlost
(TKO).

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GE Healthcare AS

Nycoveien 1,

NO-0485 Oslo

Norsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

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

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

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. kvétna 1998
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 12. Cervna 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU



PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajii o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci predklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy
ptipravek v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD)

stanoveném v €l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu pro
1écivé ptipravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OPTISON 0,19 mg/ml injek¢ni disperze
Mikrosféry obsahujici perflutren

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje: 5—8 x 10® mikrosfér obsahujicich perflutren, jejichZ primér kolisa mezi 2,5-4,5 um, coZ
odpovida 0,19 mg perflutrenum v 1 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: lidsky albumin, chlorid sodny, racemicky acetyltryptofan, kyselina oktanova, hydroxid
sodny a voda na injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 x3ml
5x3ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kontrastni latka pro ultrazvukové vysetfeni.
Intraven6zni podani.

Pted pouzitim resuspendovat.

Neinjikujte do injekéni lahvicky vzduch.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

K jednorazovému pouziti. V§echen nepouzity zbytek zlikvidujte.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte ve svislé poloze v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

OPTISON 0,19 mg/ml injek¢ni disperze
Mikrosféry obsahujici perflutren

Intraven6zni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

GE Healthcare
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

OPTISON 0,19 mg/ml injek¢ni disperze
mikrosféry obsahujici perflutren

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékari. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je OPTISON a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete OPTISON pouzivat
3. Jak se OPTISON pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5. Jak OPTISON uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je OPTISON a k ¢emu se pouZiva

OPTISON je kontrastni latka pro ultrazvukové vySetfeni, ktera pomaha ziskat jasnéjsi obraz (scan) srdce
beéhem echokardiografie (postup, kterym se ziskava obraz srdce pomoci ultrazvuku). OPTISON zlepsuje
znazornéni vnitinich stén srdce u pacientd, u kterych je obtizné stény vidét.

OPTISON obsahuje mikrosféry (drobounké bubliny plynu), které po injekénim podani putuji zilami do
srdce a vyplni levé srdecni dutiny, coz umozni 1ékaii znazornit a posoudit srde¢ni funkci.

Tento 1€k je urcen pouze k diagnostickym ucelim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete OPTISON pouZivat

Nepouzivejte OPTISON

- jestlize jste alergicky(4) na perflutren nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

- jestlize mate zavaznou plicni hypertenzi (systolicky tlak v plicnici > 90 mm Hg).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku OPTISON se porad'te se svym lékatem, jestlize:

- trpite jakoukoli znamou alergii,

- trpite vaznym onemocnénim srdce, plic, ledvin a jater. ZkuSenosti s pouzitim pfipravku OPTISON
u téZce nemocnych pacientl jsou omezené,

- mate umélou srdec¢ni chlopen,

- u vas probiha akutni stav spojeny se zdvaznym zanétem nebo sepse,

- u vas byly potvrzeny poruchy krevni srazlivosti.

Pokud Vam bude podan OPTISON, bude monitorovana Vase srde¢ni aktivita a srde¢ni rytmus.

Déti a dospivajici

Ucinnost a bezpecnost u pacientti mladsich 18 let nebyla stanovena.

Pti vyrobé léCivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovana opatfeni zabranujici pfenosu
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infekei na pacienty. Opatieni zahrnuji peclivy vybér darcii krve a plazmy, ktery vylucuje mozné
prenasece infek¢nich onemocnéni, a testovani kazdého vzorku plazmy na pfitomnost vira a infekci.
Zpracovani krve a plazmy pii vyrobé téchto ptipravkli rovnéz zahrnuje urcité vyrobni kroky, pfi nichz
jsou viry inaktivovany nebo odstranény. Pies vSechna tato opatieni pii pfiprave 1€kt vyrabénych z lidské
krve nebo plazmy nelze moznost pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo
nove vznikajici viry ¢i jiné typy infekei.

Neexistuji potvrzené zpravy o prenosu vir albuminem vyrobenym zavedenymi postupy podle
specifikaci Evropského 1ékopisu.

P1i aplikaci davky ptipravku OPTISON se durazné doporucuje zaznamenat nazev a Cislo Sarze
pripravku, aby bylo mozné zpétné zjistit idaje o pouzité Sarzi.

DalSi 1écivé piipravky a OPTISON
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pouzivani ptipravku OPTISON v té¢hotenstvi u lidi nebyla plné€ prokazana. Proto by se tento
ptipravek nemél pouzivat u t€hotnych Zen, pokud vyhody neptevazuji nad riziky, a lékat nepovazuje
jeho pouziti za nezbytné. Nicmén¢ vzhledem k tomu, ze OPTISON je vyroben na bazi lidského
albuminu (hlavni bilkovina nasi krve), je velmi nepravdépodobné, ze by mél n¢jaky neptiznivy vliv na
t€hotenstvi.

Neni znamo, zda OPTISON piechazi do mateiského mléka. Proto ma byt zvazovano podani ptipravku
OPTISON kojicim matkam s opatrnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nejsou znamy zadné ucinky.

OPTISON obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se OPTISON pouziva
OPTISON by m¢l podavat pouze 1¢kat se zkuSenostmi v oboru diagnostiky ultrazvukovym zobrazenim.

OPTISON se podava nitrozilni injekci, tak se mikrosféry dostanou do srdecnich dutin a vyplni levou
srde¢ni komoru. OPTISON se aplikuje béhem ultrazvukového vysetfeni proto, aby 1ékafi umoznil
posoudit funkci Vaseho srdce.

Doporucena davka piipravku je 0,5 ml—3 ml na pacienta. Davka 3 ml je obvykle dostacujici, ale nékteti
pacienti mohou potiebovat davky vyssi. Tuto davku lze v ptipad¢ potieby opakovat. Doba trvani
uzite¢ného zobrazovaciho ¢asu je 2,5—4,5 minuty pii davce 0,53 ml.

Ihned po aplikaci ptipravku OPTISON by Vam mé¢lo byt injekéné podano 10 ml 9 mg/ml injekéniho
roztoku chloridu sodného nebo 50 mg/ml injekéniho roztoku glukozy rychlosti 1 ml/s, aby se
optimalizoval u¢inek kontrastni latky.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku OPTISON, neZ mélo byt

Ucinky, u kterych existuje podezieni, Ze jsou zpiisobené predavkovanim, nebyly hlaseny.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky ptipravku OPTISON jsou vzacné a vétsinou nezavazné. VéEtsinou bylo podavani
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lidského albuminu spojeno s prechodnou (ne trvalou) zménou chuti, nevolnosti, navaly, vyrazkami,
bolestmi hlavy, zvracenim, zimnici a horeckou. Vzacné bylo podavani lidského albuminu spojeno se
vznikem zavazné alergické reakce (anafylaxe). HlaSené nezadouci Gcinky po pouziti pripravku
OPTISON:

Casté nezadouct uicinky (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):
« dysgeusie (porucha chuti)
« Dbolest hlavy
« navaly (zCervenani)
« pocity horkosti
« pocit nevolnosti (nevolnost)

Méné casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientit z 1 000):
« eosinofilie (zvySeny pocet jednoho z typt bilych krvinek v krvi)
« dyspnoe (dechové obtize)
o bolest na hrudi

Vzdcné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientit z 10 000):
o tinnitus (huceni v usich)
e zavrat
 parestezie (pocity brnéni)
« komorova tachykardie (série rychlych srde¢nich stahit)

Neznama frekvence (nezadouci ucinky, jejichz frekvenci nelze z dostupnych udajit urcit):
« ptiznaky alergického charakteru — naptiklad zavazna alergicka reakce nebo Sok (anafylaxe),
otok v obliceji (edém obliceje), svédiveé kozni projevy (kopiivka)
o poruchy zrakového vnimani

Hlaseni nezadoucich aé¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0€¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejn€ postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkii mtzete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak OPTISON uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ve svislé poloze v chladniéce (2—8 °C).
Uchovavani pii teploté mistnosti (do 25 °C) po dobu 1 dne je pfipustné.
Chraiite pred mrazem.

Obsah injekeni lahvicky ptipravku OPTISON musi byt pouzit béhem 30 minut po propichnuti gumové
zatky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co OPTISON obsahuje
- Lécivou latkou jsou mikrosféry obsahujici perflutren z teplem zpracovaného lidského albuminu
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5—8 x 10*/ml, suspendované v 1% roztoku lidského albuminu. P¥iblizné mnozstvi perflutrenového
plynu v jednom ml ptipravku OPTISON je 0,19 mg.

- Pomocnymi latkami jsou lidsky albumin, chlorid sodny, racemicky acetyltryptofan, kyselina
oktanova, hydroxid sodny a voda na injekei.

Jak OPTISON vypada a co obsahuje toto baleni
OPTISON je injek¢ni disperze. Je to Ciry roztok s bilou vrstvou mikrosfér na povrchu.

Pripravek je dodavan jako 1 injekéni lahvicka s obsahem 3 ml a 5 injek¢nich lahvicek s obsahem 3 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé pfipravky je tato pribalova informace k dispozici
ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Doporucena davka je 0,5 ml—3 ml na pacienta. Davka 3 ml je obvykle dostacujici, ale néktefi pacienti
mohou potfebovat davky vyssi. Celkova davka na pacienta by neméla pfesahnout 8,7 ml. Doba trvani
uzite¢ného zobrazovaciho ¢asu je 2,5—4,5 minuty pti davce 0,5-3 ml. OPTISON lze aplikovat

opakovang, ale klinické zkuSenosti jsou omezené.

Pouzijte nejnizsi davku, ktera vede k dostateCnému zvyraznéni dutin, protoze vyssi davky vedou k
blokovani obrazu s naslednym zastienim dilezitych informaci.

Jako u vSech parenteralnich ptipravkl, musi byt u injek¢nich lahvicek pfipravku OPTISON vizualné
zkontrolovana neporusenost obalu.

Injekeni lahvicky jsou uréené pouze k jednorazovému pouZiti. Po prvnim propichnuti gumové zatky
musi byt obsah pouzit béhem 30 minut a v§echen nespotifebovany zbytek musi byt zlikvidovan.

OPTISON v ne-resuspendované formé tvofi na povrchu tekuté faze bilou vrstvu mikrosfér, kterou je
nutné pied pouzitim resuspendovat. Po resuspendaci se vytvoii bila homogenni suspenze.

Je tieba ridit se nasledujicimi pokyny:
- nesmi byt podavany chladné roztoky vyndané ptimo z chladnicky.

- nechte injek¢ni lahvicku zahtat na teplotu mistnosti a pied resuspendaci prohlédnéte tekutou fazi,
zda neobsahuje drobné castecky nebo srazeniny.

- zaved'te umélohmotnou kanylu 20 G do velké zily na predlokti, piednostné na pravé pazi. Ke
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kanyle pfipojte trojcestny uzaviraci kohout.

- injek¢ni lahvicku pripravku OPTISON musite obratit dnem vzhiru a pfiblizné tii minuty Setrné
otacet tak, aby doslo k uplné resuspendaci mikrosfér.

- resuspendace je Uplnd v okamziku, kdy se vytvofi uniformni, neprihledna bila suspenze a kdy na
povrchu zatky a injekéni lahvicky nezbyva zadny material.

- OPTISON setrn¢ odeberte do injekéni stiikacky béhem 1 minuty od resuspendace.

- je nutné se vyvarovat tlakovym vykyvim v injekéni lahvicce, protoze mohou zptsobit naruseni
mikrosfér a ztratu kontrastniho G¢inku. Proto pfed odebranim suspenze do injekéni stiikacky
odvzdusnéte injekeni lahvicku sterilnim bodcem nebo sterilni injekéni jehlou 18 G.
Nevstiikujte do injekéni lahvicky vzduch, protoze by doslo k poskozeni ptipravku.

- pouzijte suspenzi béhem 30 minut po jejim odebrani.

- OPTISON se v nepromichané injek¢ni stiikacce oddéli a pied pouzitim musi byt znovu
resuspendovan.

- resuspendujte mikrosféry v injekcni stiikacce bezprostiedné pred aplikaci a to tak, Ze budete
drzet injek¢ni stiikacku vodorovné mezi dlanémi a budete ji rychle valet dopfedu a dozadu po
dobu alespon 10 vtefin.

- aplikujte suspenzi ume¢lohmotnou kanylou, ktera nesmi mit primér mensi nez 20 G, maximalni
rychlosti 1 ml/s.
Upozornéni: Nikdy nepouZzivejte jinou aplikacni cestu nez s piipojkou pro otevieni pratoku. Pti
aplikaci jinou cestou se bublinky ptipravku OPTISON zni¢i.

- tésn¢ pred aplikaci peclivé prohlédnéte injekeni strikacku a ujistéte se, Ze resuspendace
mikrosfér byla kompletni.

Ihned po aplikaci ptipravku OPTISON podejte injekéné 10 ml 9 mg/ml (0,9%) injekéniho roztoku
chloridu sodného nebo 50 mg/ml (5%) injekéniho roztoku glukdzy rychlosti 1 ml/s.

Suspensi lze téZ ,,splachnout” infuzi. Infuzni set se v tomto piipad€ napoji na trojcestny uzaviraci kohout
a intraven6zni inflze je zahajena rychlosti, ktera udrzi prichodnost Zily ,.,to keep open* (TKO). Ihned po
podani piipravku OPTISON ma byt intraven6zni infize spusténa maximalni rychlosti, dokud se kontrast
z levé komory nezacne vytracet. Infize ma byt poté zpomalena na pivodni udrzovaci rychlost (TKO).

21



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

