VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

OPTISON 0,19 mg/ml, stungulyf, drdreifa

2.  INNIHALDSLYSING

OPTISON samanstendur af 6rbélum sem innihalda perflatren tr hitamedhéndludu mannaalbumini,
leyst upp i 1 % mannaalbumin lausn.

Styrkleiki: Orbolur sem innihalda perflatren, 5-8 x 10%/ml med medaltals pvermal 4 bilinu 2,5-
4,5 mikrom.
Aetlad magn af perflutren lofti i hverjum ml OPTISON er 0,19 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun
I hverjum ml eru 0,15 mmol (3,45 mg) af natrium.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, ordreifa.

Gleer lausn med yfirbordslagi ur hvitum érbolum.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Lyfid er eingdngu @tlad til sjakdomsgreiningar.

OPTISON er 6mrongenskuggaefni og er notad til ad fa betri mynd af innri jadri vinstra hjartahvolfs
med pvi ad gera vinstra hvolfid 6gagnsett, en vid pad eykst areidanleiki vid mat & hreyfingum
hjartaveggs hja sjuklingum sem grunur er um eda stadfest hefur verid ad séu med hjartasjukdom.
OPTISON skal einungis nota hja sjuklingum med 6hagstaeda 6mmynd af hjarta sem tekin er an
skuggaefnis.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Einungis leeknir sem er sérfredingur i sjukdomsgreiningu med 6mmyndatdku atti ad gefa OPTISON.
Adur en OPTISON er gefid skal lesa kafla 6.6 par sem leidbeiningar eru um notkun og medhondlun.

Petta lyf er 2tlad til ad gera vinstra hjartahvolfid 6gagnsztt eftir inndaelingu i blized. Ommyndataka
skal fara fram medan 4 inndelingu OPTISON stendur, par sem hagstedust skuggadhrif nast, strax eftir
gjof lyfsins.

Skammtar

Raodlagour skammtur er 0,5 ml -3,0 ml fyrir hvern sjukling. Yfirleitt er 3,0 ml skammtur naegjanlegur,
en sumir sjuklingar geta purft steerri skammta. Heildarskammturinn ma ekki fara yfir 8,7 ml fyrir
hvern sjukling. Lengd notheafs syningartima er 2,5-4,5 minttur pegar skammturinn 0,5 ml-3,0 ml er
notadur. Gefa ma OPTISON endurtekid pratt fyrir takmarkada kliniska reynslu.



Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun OPTISON hja bérnum & aldrinum 18 ara og yngri.
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er hegt ad radleggja akvedna skammta 4
grundvelli peirra.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Lungnahaprystingur med slagbilsprysting i lungnaslagaedum > 90 mmHg.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vidé notkun

Greint hefur verid fra ofnaemisvidbrogoum. bvi skal fyllstu varadar gaett. Adgerdaaztlun skal vera
fyrir hendi, 4samt naudsynlegum lyfjum og taekjabtinadi til bradamedferdar, ef alvarleg viobrogd eiga
sér stad.

Reynsla af OPTISON er takmdorkud hja alvarlega veikum sjuklingum. Takmdrkud klinisk reynsla er af
OPTISON hja sjuklingum med vissa alvarlega hjarta-, lungna-, nyrna- og lifrarsjikdoma.

Pannig kliniskt astand er medal annars dndunarerfidleikar hja fullordnum, (respiratory distress
heilkenni), notkun & dndunarvél med jakvaedum loka-utondunarprystingi, alvarleg hjartabilun (NYHA
stig IV), hjartapelsbolga, bratt hjartavodvadrep med yfirstandandi hjartadng eda hvikulli hjartadng,
hjarta med gervihjartaloku, bradar dstadbundnar bolgur eda syklasott, pekkt astand pegar
bloostorknunarkerfio er of virkt og eda endurtekid segarek, lokastig nyrna- eda lifrarsjukdoms.
OPTISON skyldi einungis nota hja pessum hopi sjuklinga eftir vandlega ithugun og fylgjast verdur vel
med peim medan a gjof stendur og eftir ad henni er lokid. Ekki er maelt med 60rum adferdum vid gjof
lyfsins en peim sem tilgreindar eru i kafla 4.2 ad ofan (til deemis i kransaed).

Hefobundnar radstafanir til ad koma i veg fyrir smit vegna notkunar lyfja sem unnin eru r bl6di eda
blodvokva ir ménnum eru medal annars val bldédgjafa, skimun einstakra blédgjafa og blédvokvasatna
fyrir tilteknum visbendingum um smit og ad beitt er skilvirkum adferdum vid framleidslu til ad gera
veirur ovirkar/fjarleegja peer. bratt fyrir petta er ekki haegt ad koma fullkomlega i veg fyrir ad smitad
efni berist 4 milli pegar gefin eru lyf sem framleidd eru ur bl6di eda blodvokva ir ménnum. betta 4
einnig vid um opekktar eda nyjar veirur og adra sjukdémsvalda.

Ekki hefur verid tilkynnt um veirusmit med albumini sem framleitt er samkvamt lysingum Evropsku
lyfjaskrarinnar med vidurkenndum adferdum.

bag er eindregid malt med pvi, 1 hvert sinn sem sjuklingi er gefid OPTISON, ad heiti og lotuntimer
lyfsins sé skrad til ad rekjanleg tengsl séu & milli sjuklingsins og framleidslulotu lyfsins.

Taka etti hjartalinurit um leid og 6mskodunin fer fram.

[ dyrarannséknum kom i 1jos ad notkun 4 émskuggaefni olli liffreedilegum aukaverkunum (t.d.
innanfrumuskemmd, haradasliti) med milliverkun vid 6msjargeislann. bott ekki hafi verid greint fra
pessum liffreedilegu aukaverkunum hja ménnum, er malt med ad nota lagan geislastudull og skimun 1
lok adfallsfasa.

Born
Verkun og 6ryggi lyfsins hja sjuklingum undir 18 &ra aldri hefur ekki verid rannsdkud.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.



Notkun lyfsins medan & svaefingu stendur med halotani og strefni hefur ekki verid rannsékud.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Oryggi OPTISON 4 medgongu hefur ekki verid stadfest. Hja pungudum kaninum sem fengu

dagskammtinn 2,5 ml/kg (u.p.b. 15 faldur hamarks radlagdur skammtur) medan 4a liffeeramyndun st6d,
kom fram eitrunarahrif 4 modur, fosturvisa og fostur, einnig kom fram orlitil til mjog mikil utvikkun &
heilahvolfum kaninufésturs. Kliniskt mikilveaegi pessarrar uppgotvunar er 6pekkt. bvi skal ekki nota
OPTISON 4 medgdngu nema avinningur af notkun pess sé meiri en haettan og ad notkun lyfsins sé
talin naudsynlegt ad mati laeknisins.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort lyfio skiljist t i brjostamjolk. bess vegna skal geeta varadar vid ad gefa konum
OPTISON sem eru med barn 4 brjosti.

4.7  Ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla
Engar rannsoknir hafa verio gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir vegna OPTISON eru sjaldgeefar og ekki alvarlegar. Yfirleitt hefur breytt bragdskyn,
flokurleiki, andlitsrodi, utbrot, hofudverkur, uppkost, hrollur og hiti tengst gjof mannaalbimins.
Bradaofnemisviobrogd hafa tengst lyfjum sem innihalda mannaalbimin. Aukaverkanir sem koma i
kjolfar gjof OPTISON i fasa III kliniskri rannsdkn hafa verid vagar til midlungs alvarlegar og ganga
til baka ad fullu med timanum.

{ kliniskum rannséknum 4 OPTISON var tilkynnt um aukaverkanir med tidni eins og fram kemur i
toflunni hér ad nedan: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til
< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad daetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA-flokkun eftir Aukaverkanir Tioni
liffeerum
B169 og eitlar Eosinfiklafjold Sjaldgaefar
Taugakerfi Breytt bragdskyn, hofudverkur Algengar
Eyrnasud, sundl, naladofi Mjog sjaldgaefar
Augu Sjontruflanir Tioni ekki pekkt*
Hjarta Sleglahradtaktur Mjbg sjaldgeefar
Ondunarferi, brjésthol og Maoi Sjaldgaefar
midmeti
Adar Andlitsrodi Algengar
Meltingarfeeri Ogledi Algengar
Almennar aukaverkanir og Hitatilfinning Algengar
aukaverkanir 4 ikomustad
Brjostverkur Sjaldgeefar
Onamiskerfi Ofnamiseinkenni (t.d. Ti0ni ekki pekkt*
bradaofnamislik vidbrogo eda
bradaofnemislost, andlitsbjugur,
ofsakladi)

* Ef ekki er unnt ad tilgreina tioni vidbragda vegna skorts 4 gdgnum Ur kliniskum rannséknum er tidni
aukaverkana skrad sem ,,tioni ekki pekkt®.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og adhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun.
I fasa I rannsokn, var heilbrigdum sjalfbodalidoum gefnir allt ad 44,0 ml af OPTISON og fundu peir
ekki fyrir neinum marktekum aukaverkunum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Omsjar skuggaefni, ATC flokkur: VOSD A01

begar OPTISON er notad til sjukdémsgreiningar med émsja, gerir pad hjartahvolfin 6gagnse, utlinur
hjartveggsins verda greinilegri, styrkur Dopplers merkja haekkar og pad gefur betri mynd af
hreyfingum hjartaveggs og blodfladi innan hjartans.

Hationiom fra bldoi og lifreenum mjikum vefjum eins og fitu og v60vum myndast 4 moétum (interface)
vefja/lifeera vegna mismunandi 6meiginleika vefjanna. Omeiginleikar 6rbola sem innihalda perflitren
eru mjog olikir 6meiginleikum mjtkra vefja og bl6ds ad pvi leyti ad lyfid myndar mjog sterkt
6mhlj6d.

OPTISON inniheldur érbolur sem innihalda perflutren. Medaltals pvermal 6rbdlanna er 2,5-
4,5 mikrom og styrkur peirra er 5-8 x 10® 6rbolur/ml. Orbolur af pessari steerdargradu studla ad virkni
skuggaefnisins med pvi ad mynda sterk 6mh;jod.

OPTISON inniheldur 6rbolur sem eru noégu stodugar og litlar til ad berast i gegnum lungun, paer
mynda einnig sterk 6mhljo0 i vinstra hjartahvolfi.

Vegna flokins sambands 4 milli styrks orbolanna og émhljédsins, gangnavinnslu i 6mtekinu og peirri
stadreynd a0 hver einstaklingur bregst vid 4 mismunandi hatt vegna breytileika i starfsemi hjarta og
lungna, er ekki hagt ad skilgreina sambandid 4 milli skammts/svérunar. bPess vegna verdur ad adlaga
skammta fyrir hvern einstakling fyrir sig p6tt kliniskar rannsoknir hafi synt ad haegt er ad meala med
0,5 ml - 3,0 ml sem byrjunarskammti til ad gera vinstra hjartahvolf 6gagnsatt. Heerri skammtar valda
meiri skuggaahrifum sem vara lengur. Timalengd gagnlegra skuggadhrifa af radlogoum skammti er
nagjanleg til a0 framkvaema fullkomna hjartadmskodun par med talid Doppler mat.

Nota skal minnsta skammt til ad fa fullnaegjandi 6gegnsei hjartahvolfannna par sem steerri skammtar
valda ahrifum (image blocking) sem hugsanlega geta hulid mikilvagar upplysingar.

{ tveimur ranns6knum sem ekki voru samanburdarrannsoknir par sem alls 42 born og unglingar fra 8
manada aldri til 19 ara toku patt, virtist oryggi vera svipad og hja fullordnum einstaklingum.
Skammtarnir sem voru gefnir i annarri rannsokninni voru 0,2 ml fyrir likamspyngd yfir 25 kg og 0,1
ml fyrir likamspyngd undir 25 kg og 1 hinni ranns6kninni voru skammtarnir 0,5 ml fyrir likamspyngd
yfir 20 kg og 0,3 ml fyrir likamspyngd undir 20 kg. Lyfid var gefid med stokum skammti med
inndeelingu 1 blaed og skolad a eftir med saltupplausn. Vid 6mskodun var notast vio lagan
geislastudull.



Ahrif OPTISON 4 bl6dflzdi i lungum var kannad i framsynni, opinni rannsokn 4 30 sjuklingum sem
skradir voru i lungnazdapradingu, par af voru 19 med hakkadan slagbilsprysting i lungnaslagedum
fra grunngildi (PASP) (>35 mmHg; medalgildi 70,1+33,0 mmHg; & bilinu 36,0-176,0 mmHg) og 11
med edlilegan slagbilsprysting i lungnaslageedum (<35 mmHg; medalgildi 29,3+4,6 mmHg; & bilinu
22,0-35,0 mmHg). Einnig voru kannadir almennir blodaflfreedilegir pattir og hjartarafrit tekin. Engar
kliniskt mikilveegar breytingar meldust 4 blodfledi i lungum, almennu blodfledi eda 4 hjartarafriti.
bessi rannsokn mat ekki synileg ahrif OPTISON 4 hjarta- eda lungnabyggingu.

52 Lyfjahvorf

Eftir inndeelingu 4 0,21 ml til 0,33 ml/kg af OPTISON i blaed heilbrigdra sjalfbodalida, var brotthvarf
perfutren hluta OPTISON hratt og nerri algjort og tok pad minna en 10 minutur med rikjandi
helmingunartima i lungum 1,3 + 0,7 minttur. Magn perflatren sem fannst i bl6di eftir pennan skammt
var of litid og hverfult til akveda nakvaema lyfjahvarfabreytu.

Losun og brotthvarf albumin 6rbélanna hefur ekki verid rannsakad hja ménnum.

Upplysingar sem fengust tr forkliniskum rannséknum 4 rottum sem hofou fengid '*’I-merktar 6rbolur
benda til ad 6rbolurnar hverfi hratt ur blédrasinni og geislamerktar drbolur, albiimin bolur og '*1-
merktar 6rbolur eru adalega teknar upp af lifur. Geislavirku efnin skildust adallega ut med pvagi.
Mikil geilsavirkni hélst einnig i lungum i téluverdan tima, u.p.b. 10 % af heildarskammti, 40 minatum
eftir gjof skammtsins (samanber 35 % 1 lifur).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun og proska. [ fosturvisa
eitrunarrannsoknum 4 kaninum sast markteek aukning a fjolda peirra fostra par sem utvikkun a
heilahvolfi kom fram (sja kafla 4.6). Ekki sast nein slik breyting i fosturvisa rannséknum 4 rottum.
6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannaalbumin

Natrium klorid

N-asetyltryptofan

Kaprylsyra

Natriumhydroxid (pH-stilling)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

OPTISON ma ekki blanda saman vid onnur lyf. Nota skal adra sprautu.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas i ytri umbadum: 2 ar.

Tilbuid lyf eftir gétun gimmitappans: 30 minutur.



6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

OPTISON skal geyma i uppréttri stoou i keeli (2°C - 8°C).

Geyma ma lyfid vi0 stofuhita (upp 1 25°C) i einn dag.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

3 ml hettuglas, gler af gerd I, lokad med bromdébutyl ghmmitappa og innsiglad med alhettu med litudu
plast smelluloki.

OPTISON er afthent sem: 1 hettuglas med 3 ml eda 5 hettuglos med 3 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Eins og vid 4 um 6ll stungulyf, skal rannsaka ilatid m.t.t. hreinleika.

Hettuglds eru einnota. Eftir ad gat hefur verid stungid 4 gimmitappann, skal nota innihaldid innan
30 minttna og farga skal lyfjaleifum.

OPTISON i 6dreifou formi kemur fyrir sem hvitt lag af 6rbolum sem er efst a4 vokvafasa og parf ad
dreifa 6rbolunum um vokvafasann aftur fyrir notkun. Einsleit hvit dreifa eftir endurdreifingu.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum:
- Ekki skal nota kalda lausn beint ur keeli.

- Latid hettuglasid na stofuhita og rannsakid vokvafasann me0 tilliti til agna eda 6hreininda adur
en Orbolunum er dreift um hann.

- Stingid 20 G plastnal i stora blazd, helst i haegri handlegg. Tengid priskiptan krana & nalina.

- Hvolfid OPTISON hettuglasinu og snuid pvi varlega i u.p.b. prjar mintitur pannig ad 6rbolurnar
dreifist vel um vokvafasann.

- Ogegnsa hvit dreifa an nokkurra efna 4 tappanum og 4 yfirbordi hettuglassins gefur til kynna ad
dreifing 6rbdlanna er lokid.

- OPTISON skal draga upp i sprautuna 1 minttu eftir ad dreifingu 6rbolanna er lokid.

- Fordast skal hvers konar 6stodugleika i prystingi par sem hann getur valdid sundrun 6rbdlanna
og tapi a skuggaeiginleikum. bess vegna skal loftteema hettuglasid med sefoum fleini eda
sefori 18 G nal adur en dreifan er dregin upp i sprautuna. Ekki sprauta lofti inn i hettuglasio par
sem pad skemmir lyfid.

- Notid dreifuna 30 mintatum eftir ad hun hefur verid dregin upp i sprautuna.

- OPTISON dreifan aoskilst i hettuglasinu ef pad stendur 6hreyft og verdur ad dreifa 6rbélunum
aftur.

- Orbolunum er dreift i sprautunni rétt 4dur en nota 4 stungulyfid med pvi ad halda sprautunni
larétt milli 16fanna og velta henni hratt fram og aftur i ad minnsta kosti 10 sekundur.



- GefOu dreifuna med plastnal sem er ekki minni en 20 G med hamarkshradanum 1,0 ml/s.
Varad: Aldrei nota adra leid til innrennslis en opna innrennslisleid. Ad 60rum kosti munu
orbolurnar eydileggjast.

- Rétt fyrir innstunguna er naudsynlegt ad skoda sprautuna vandlega til ad vera viss um ad
orbolurnar hafi dreifst fullkomlega.

Strax eftir ad OPTISON hefur verid gefid skal gefa 10 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumklo6rioi,
stungulyfi, lausn eda 50 mg/ml (5%) glukdsa stungulyfi, lausn med hradanum 1 ml/s.

Skipta ma yfir 1 innrennsli. ba skal tengja innrennslissettio vid priskiptan krana og hefja innrennslio

blazed 4 “to keep open” (TKO) hrada. Strax eftir innstungu OPTISON etti innrennslio i blaed ad vera

algjorlega opi0 par til ad skuggaefnid byrjar ad félna i vinstra hjartahvolfi. b4 skal breyta innrennslinu

i TKO hrada.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo, Noregur

8. MARKADSLEYFISNUMER

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

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. mai 1998

Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 12. jani 2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS



VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 OSLO

Noregur

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samreemi vid skilyrdi sem

koma fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er
krafa um i grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA

1.  HEITILYFS

OPTISON 0,19 mg/ml stungulyf, érdreifa
Orbélur sem innihalda perflitren

2.  VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur: 5-8 x 10® 6rbolur sem innihalda perflutren, med medaltals pvermal 4 bilinu 2,5-
4,5 mikrom. Jafngildir 0,19 mg af perflutren gasi & hvern ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannaalbtimin, natrium klorid, N-acetyltryptofan, kaprylsyra, natriumhydroxid og vatn
fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 x3ml
5x3ml

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Omskuggaefni.

Til notkunar 1 blaeed.
Endurdreifing fyrir notkun.
Ekki sprauta lofti i hettuglasio.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Eingdngu einnota. Farga skal lyfjaleifum.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i uppréttri stodu i keeli.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GE Healthcare AS, Nycoveien 1, 0485 Oslo, Noregur

[12. MARKADSLEYFISNUMER

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

[13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA EININGA

MERKIMIDPI A HETTUGLASI

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

OPTISON 0,19 mg/ml stungulyf, drdreifa
Orbélur sem innihalda perflttren

Til notkunar i blaad

[2.  APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

GE Healthcare
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

OPTISON 0,19 mg/ml stungulyf, érdreifa
Orbolur sem innihalda perflitren

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar

- Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn vitaum allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um OPTISON og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota OPTISON

3. Hvernig nota & OPTISON

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 OPTISON

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um OPTISON og vid hverju pad er notad

OPTISON er 6mrontgenskuggaefni sem hjalpar til ad fa skyrari myndir (skonnun) af hjartanu vid
hjartadmskodun (adferd par sem mynd af hjartanu er fengin med émun). OPTISON gerir innra bord
hjartans synilegra hja sjuklingum par sem erfitt er ad sja hjartaveggina.

OPTISON inniheldur 6rbolur (6rlitlar gasbolur) sem eftir inndelingu berast eftir bldedunum til
hjartans og fylla vinstri hjartahvolfin og gera lekninum kleift ad skoda og meta starf hjartans.

betta lyf er eingdngu atlad til sjukdomsgreiningar.

2. Adur en byrjad er ad nota OPTISON

Ekki ma nota OPTISON

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir perflutreni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pl er med alvarlegan lungnahaprysting (slagbilsprystingur i lungnaslagad >90 mm Hg).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum adur en OPTISON er notad.

- ef pt ert med eitthvad pekkt ofnaemi.

- ef pu ert med alvarlegan hjarta-, lungna-, nyrna- eda lifrarsjukdom. Reynsla af OPTISON hja
alvarlega veikum sjuklingum er takmérkud.

- ef pt ert med gervihjartaloku.

- ef pu ert med alvarlega brada bolgu eda syklasott.

- ef pt ert med pekktan blodstorknunarkvilla.

Fylgst verdur med starfsemi hjartans og hjartsletti pegar OPTISON er gefid.

Born og unglingar
Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi lyfsins hja sjuklingum undir 18 ara aldri.
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begar lyf eru buin til ur bl6di eda blodviokva Gr ménnum eru gerdar sérstakar radstafanir til ad koma i
veg fyrir ad smit berist 1 sjuklinga. Peirra 4 medal er vandlegt val bl6d- og blodvokvagjafa til ad
tryggja ad peir séu ttilokadir sem hatta er 4 ad beri smit, svo og profun hverrar gjafar og
blodvokvasatna til ad finna merki um veirur/smit. Framleidendur pessara efna beita einnig adgeroum
vid vinnslu bl6ds og blodvokva sem geta gert veirur ovirkar eda fjarlaegt peer. bratt fyrir pessar
radstafanir er ekki hagt ad utiloka fullkomlega mdguleikann & pvi ad smit berist &4 milli pegar lyf eru
unnin ur blddi eda blodvokva Gr ménnum. Petta 4 einnig vid um opekktar eda nyjar veirur eda adrar
tegundir smits.

Ekki hefur verid tilkynnt um veirusmit med albumin sem framleitt er samkvamt lysingum Evropsku
lyfjaskrarinnar med vidurkenndum adferdum.

Melt er eindregio meo pvi, i hvert sinn sem pu feerd skammt af OPTISON, a0 heiti og lotunimer
lyfsins séu skrad til pess ad haldin sé skra yfir lotur sem gefnar eru.

Notkun annarra lyfja samhlida OPTISON
Latio leekninn vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notudeda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Oryggi OPTISON til notkunar 4 medgongu hefur ekki verid stadfest. Pess vegna skal ekki nota lyfid 4
medgdngu nema avinningur af notkun pess sé meiri en ahettan og ad notkun lyfsins sé talin
naudsynleg ad mati leeknisins. Hins vegar, vegna pesss ad OPTISON er byggt 4 mannaalbiimini
(meginprotin 1 blodi manna) er afar dliklegt ad pad hafi nokkur skadleg ahrif & medgongu.

Ekki er vitad hvort OPTISON skilst ut 1 brjostamjolk. bPess vegna skal geeta varadar pegar OPTISON
er gefid konum meo barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Engin ahrif eru pekkt.

OPTISON inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e. nanast
natriumfritt.

3. Hvernig nota 4 OPTISON

Einungis leknir sem er sérfraedingur i sjukdémsgreiningu med 6mmyndatdku atti ad gefa OPTISON.
OPTISON er gefid sem stungulyf um blaed pannig ad drbolurnar fylli vinstra hjartahvolfid.
OPTISON er er gefid um &0 medan 6mmyndarannsoknin fer fram svo ad laeknirinn geti metid
starfsemi hjartans.

Radlagdur skammtur er 0,5 ml-3,0 ml fyrir hvern sjikling. Yfirleitt er 3,0 ml skammtur naegjanlegur,
en sumir sjuklingar geta purft steerri skammta. Gefa mé endurtekinn skammt ef porf krefur. Lengd

notheafs syningartima er 2,5-4,5 minutur pegar skammturinn 0,5 ml-3,0 ml er notadur.

Strax eftir OPTISON hefur verid gefio skal gefa 10 ml af 9 mg/ml natrium kl6ridi stungulyfi, lausn
eda 50 mg/ml glikosa sungulyfi, lausn med hradanum 1 ml/s til pess ad hamarka ahrif skuggaetnisins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ekki hefur verid skyrt fra aukaverkunum sem talid er ad tengist ofskdmmtun.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur OPTISON valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir vegna OPTISON eru sjaldgeefar og yfirleitt ekki alvarlegar. Almennt hefur gjof
mannaalbiimins verid tengd timabundid (ekki varanlega) vid breytt bragdskyn, flokurleika,
andlitsroda, utbrot, hofudverk, uppkost, hroll og hita. Mjog sjaldgef alvarleg ofneemisvidbrogd
(bradaofnaemi) hafa tengst lyfjum sem innihalda mannaalbimin. Aukaverkanir sem voru tilkynntar i
kjolfar notkunar OPTISON:

Algengar aukaverkanir (sem hafa ahrif a 1-10 notendur af 100):
o Breytt bragdskyn
o Hofudverkur
o Andlitsrodi
- Hitatilfinning
o Ogledi

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem hafa ahrif a 1-10 notendur af 1.000):
» Eosinfiklafjold (aukning tiltekinna hvitra blédkorna i blodinu)
. Ma:0i
« Brjostverkur

Mjég sjaldgeefar aukaverkanir (sem hafa ahrif @ 1-10 notendur af 10.000):
o Eyrnasud
« Sundl
o Naladofi
o Sleglahradtaktur (hradur hjartslattur i hrinum)

Tioni ekki pekkt (aukaverkanir par sem ekki er heegt ad meta tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
« Ofneemiseinkenni, t.d. alvarleg ofnemisvidbrogd eda ofnaemislost (bradaofnami), andlitsproti
(andlitsbjugur), ofsaskladi
« Sjontruflanir

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i
pessum fylgisedli. P getur einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir hjalpar pu til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 OPTISON

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i uppréttri stodu i kaeli (2°C-8°C).
Geyma ma lyfid vi0 stofuhita (upp 1 25°C) i einn dag.
Ma ekki frjosa.

Innihald OPTISON hettuglassins skal nota innan 30 minatna eftir ad gert hefur verid gat a
gimmitappann.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

OPTISON inniheldur

- Virka innihaldsefnid er 6rbélur ur hitamedhdndludu mannaalbtimini 5-8 x 10%/ml sem
innihalda perflatren, leyst upp i 1% mannaalbimin lausn. Aztlad magn af perflutren lofti i
hverjum ml OPTISON er 0,19 mg.

- Onnur innihaldsefni eru mannaalbiimin, natriumklérid, N-asetyltryptofan, kaprylsyra,
natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti OPTISON og pakkningasteerodir

OPTISON er stungulyf, drdreifa. Pad er gler lausn med yfirbordslagi Gr hvitum 6rbolum.
Lyfid er athent sem 1 hettuglas med 3 ml og 5 hettuglos med 3 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadosleyfishafi og framleidandi

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Noregur

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http:/www.lyfjastofnun.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Raolagdur skammtur er 0,5 ml-3,0 ml fyrir hvern sjukling. Yfirleitt er 3,0 ml skammtur naegjanlegur,
en sumir sjuklingar geta purft steerri skammta. Heildarskammturinn mé ekki fara yfir 8,7 ml fyrir
hvern sjukling. Lengd nothafs syningartima er 2,5-4,5 minutur pegar skammturinn 0,5-3,0 ml er
notadur. Gefa ma OPTISON endurtekid pratt fyrir takmarkada kliniska reynslu.

Nota skal minnsta skammt til ad fa fullneegjandi 6gegnsei hjartahvolfannna par sem sterri skammtar
valda 4hrifum (image blocking) sem hugsanlega geta hulid mikilveegar upplysingar.

Eins og vid 4 um 6ll stungulyf, skal rannsaka ilatid m.t.t. hreinleika.

Hettuglds eru einnota. Eftir ad gat hefur verid stungid 4 gimmitappann, skal nota innihaldid innan
30 minutna og farga skal lyfjaleifum.

OPTISON i 6dreifou formi kemur fyrir sem hvitt lag af 6rbolum sem er efst &4 vokvafasa og parf ad
dreifa 6rbolunum um voékvafasann aftur fyrir notkun. Einsleit hvit dreifa eftir endurdreifingu.

Fylgja skal eftirfarandi leidobeiningum:
- Ekki skal nota kalda lausn beint ur keeli.

- Latio hettuglasio né stofuhita og rannsakid vokvafasann med tilliti til agna eda éhreininda adur
en Orbolunum er dreift um hann.

- Stingid 20 G plastnal i stora blazed, helst i haegri handlegg. Tengid priskiptan krana 4 nalina.

20



- Hvolfido OPTISON hettuglasinu og snt1id pvi varlega i u.p.b. prjar mintitur pannig ad 6rbolurnar
dreifist vel um vokvafasann.

- Ogegnsz hvit dreifa 4n nokkurra efna 4 tappanum og 4 yfirbordi hettuglassins gefur til kynna ad
dreifing 6rbolanna er lokid.

- OPTISON skal draga upp i sprautuna 1 minttu eftir ad dreifingu 6rbélanna er lokid.

- Fordast skal hvers konar 6stodugleika i prystingi par sem hann getur valdid sundrun 6rbolanna
og tapi 4 skuggaeiginleikum. Pess vegna skal loftteema hettuglasid med sefdum fleini eda
sefori 18 G nal adur en dreifan er dregin upp i sprautuna. Ekki sprauta lofti inn i hettuglasio par
sem pad skemmir lyfid.

- Notid dreifuna 30 minatum eftir ad hun hefur verid dregin upp i sprautuna.

- OPTISON dreifan adskilst i hettuglasinu ef pad stendur 6hreyft og verdur ad dreifa 6rboélunum
aftur.

- Orbolunum er dreift i sprautunni rétt 4dur en nota 4 stungulyfid med pvi ad halda sprautunni
larétt milli 16fanna og velta henni hratt fram og aftur i a0 minnsta kosti 10 sekandur.

- GefOu dreifuna med plastnal sem er ekki minni en 20 G med hamarkshradanum 1,0 ml/s.
Varud: Aldrei nota adra leid til innrennslis en opna innrennslisleid. Ad 60rum kosti munu
orbolurnar eydileggjast.

- Rétt fyrir innstunguna er naudsynlegt ad skoda sprautuna vandlega til ad vera viss um ad
orbolurnar hafi dreifst fullkomlega.

Strax eftir OPTISON hefur verid gefio skal gefa 10 ml af 9 mg/ml (0.9%) natrium kloridi stungulyfi,
lausn eda 50 mg/ml (5%) glukdsa sungulyfi, lausn med hradanum 1 ml/s.

Skipta ma yfir i1 innrennsli. Pa skal tengja innrennslissettid vio priskiptan krana og hefja innrennslio i
blaad a “to keep open” (TKO) hrada. Strax eftir innstungu OPTISON etti innrennslid i blazed ad vera
algjorlega opid par til ad skuggaefnid byrjar ad folna i vinstra hjartahvolfi. ba skal breyta innrennslinu
i TKO hrada.
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