I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

OPTISON 0,19 mg/ml dispersija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

OPTISON sastav no perflutrénu saturo$am mikrosfeéram (perflutren-containing microspheres), kas
izgatavotas no termiski apstradata cilveka albumina, kuras suspendetas 1% cilvéka albumina $kiduma.

Koncentracija: Perflutrénu saturosas mikrosféras, 5-8 x 10*/ml ar vid&jo diametru 2,5-4,5 um.
Aptuvenais perflutréna gazes daudzums katra ml OPTISON ir 0,19 mg.

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Katrs ml satur 0,15 mmol (3,45 mg) natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Dispersija injekcijam.

Dzidrs skidums ar baltu mikrosféru kartinu virspuse.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Medicmisko produktu lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

OPTISON ir transtorakalai ehokardiografijai paredz&ta kontrastviela pacientiem ar kardiovaskularam
saslim§anam vai aizdomam par tam, lai labak att€lotu sirds kameras, kreisa kambara endotelialo
robezu, ievérojami uzlabojot sirds sieninu kustibu vizualizaciju. OPTISON drikst lietot vienigi
pacientiem, kam izmekl&jums bez kontrastvielas lietoSanas ir neparliecinoss.

4.2. Devas un lietoSanas veids
OPTISON drikst ievadit vienigi pieredzgjis diagnostikas ultrasonografijas specialists.
Pirms OPTISON ievadiSanas, ludzu, iepazistieties ar 6.6. apakSpunktu par preparata lietosanu.

Sis preparats ir paredzéts kreisa sirds kambara kontrasté$anai péc intravenozas kontrastvielas
ievadiSanas. Ultrasonografijas vizualizaciju nepiecieSams veikt OPTISON injekcijas laika, jo
maksimala kontrast€Sana tiek sasniegta tiilit p&c kontrastvielas ievadiSanas.

Devas

Ieteicama deva vienam pacientam ir 0,5 ml — 3,0 ml. Parasti 3,0 ml deva ir pietiekos$a, taCu daziem
pacientiem var biit nepiecieSamas lielakas devas. Kopgja preparata deva vienam pacientam nedrikst
parsniegt 8,7 ml. Parastais procediiras ilgums, ievadot 0,5-3,0 ml devu, ir 2,5-4,5 miniites. OPTISON
var ievadit atkartoti, toméer kliniska pieredze ir ierobezota.



Pediatriska populacija

OPTISON drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, nav
pieradita.
Paslaik pieejamie dati aprakstiti 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam. Plausu
hipertensija ar sistolisko plausu artérijas spiedienu >90 mm Hg.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ir bijusi zinojumi par paaugstinatu jutibu. Tadgl jaievero piesardziba. Smagu reakciju iespgjamiba
japaredz ieprieks, janodro$inas ar nepiecieSamiem medikamentiem un iekartam, personalam jabiit
gatavam sniegt neatliekamo medicinisko palidzibu.

Pieredze OPTISON lietosana smagi slimiem pacientiem ir ierobeZota. Ir ierobezota klmiska pieredze
OPTISON lietosana pacientiem ar dazam smagam sirds, plausu, nieru un aknu slimibam. Sadi
klmiskie stavokli ir pieauguso respiratora distresa sindroms, maksligo elpoSanas aparatu lietosana ar
pozitivu izelpas beigu spiedienu, smaga sirds mazsp€ja (NYHA V), endokardits, akiits miokarda
infarkts ar anginalam sap@m un nestabila stenokardija, sirds ar protez&tam varstulém, akiitas
sist€miskas iekaisuma slimibas vai sepse, dazi koagulacijas traucg€jumi ar pastiprinatu asins recéSanu
un/vai recidivéjosa trombembolija, nieru vai aknu mazspgja tas beigu stadija. Sadiem pacientiem
OPTISON ir lietojams tikai p&c ripigas izverteéSanas, un kontrastvielas ievades laika un pec tas sadi
pacienti ir ripigi janovéro. Citas ievadiSanas metodes, kas netiek mingtas 4.2. apakspunkta (piem.,
intrakoronaras injekcijas), netiek rekomendgétas.

Standarta pasakumi, lai izvairitos no infekcijam, kas iegiitas, izmantojot no cilvéka asinim vai plazmas
pagatavotus zalu produktus, ietver donoru atlasi, sijajoSu katra donora ziedojuma un plazmas parbaudi,
meklgjot specifiskus infekciju markierus, ka ar efektivu panémienu ieklauSanu razoSanas procesa, lai
inaktivetu/likvid€tu virusus. Tacu, izmantojot no cilvéka asinim un plazmas pagatavotus zalu
produktus, infekcijas agentu parnese nevar tikt pilniba izslégta. Tas attiecas ari uz virusiem un citiem
patogéniem, kas ir nezinami vai attistijuSies no jauna.

Nav zinojumu par virusa parnesi ar albuminu, kas razots saskana ar Eiropas Farmakopejas
specifikacijam visparatzita procesa.

Ik reizi, kad OPTISON tiek lietots pacientam, ir stingri ieteikts registrét pacienta vardu un produkta
sérijas numuru, lai saglabatu saikni starp pacientu un izmantota produkta sériju.

Lietojot OPTISON, kontrasta ehokardiografijas laika javeic EKG pieraksts.

Izmekl€jumos ar dzivniekiem ultraskanas kontrastvielas izmanto$ana izraisija biologiskas blakus
paradibas (piem., endotglija Stinu bojajumu, kapilaru plisumu) saskarsmé ar ultraskanas staru. Lai gan
§is biologiskas blakusparadibas nav noveérotas cilvékiem, tiek ieteikts izmantot zemu mehanisko
indeksu un palaiSanu diastoles beigas.

Pediatriska populacija
Patreiz nav datu par preparata drosibu un efektivitati pacientiem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.
Preparata lietoSana, veicot anesteziju ar halotanu un skabekli, nav izpéetita.
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4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Patreiz datu par OPTISON lietoSanas drosibu griitniecibas laika nav. Griitniecibas laika truSiem, kam
organogenézes laika apméram 15 dienas ik dienu tika ievaditi 2,5 ml/kg preparata (maksimalaja
klmiskaja deva), tika noverota toksicitate matei un augla toksicitate, t.sk. trusa embriju smadzenu
véderinu dilatacija dazadas pakapés. Sis atradnes kliniska nozime ir neskaidra. Tapéc OPTISON
griitniecibas laika jalieto tikai tada gadijuma, ja iegiita diagnostiska informacija atsver iesp&jamo risku
un arst&josais arsts to uzskata par nepiecieSamu.

Barosana ar krati
Nav zinams, vai OPTISON izdalas ar pienu, tadel sievietem, kas baro be&mu ar kriiti OPTISON
jaievada piesardzigi.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Pettjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, nav veikti.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas péc OPTISON ievadiSanas ir retas un nav smagas. Parasti cilvéka albumina
ievadiSana tiek saistita ar parejoSam garsas sajiitas izmainam, sliktu diisu, sejas piesarkumu,
izsitumiem, galvassapem, vemsSanu, drebuliem un temperattiras paaugstinasanos. Ar albumina
preparatu ievadisanu tiek saistitas arT anafilaktiskas reakcijas. L1dz §im zinojumos mingtas pec
OPTISON ievadisanas noverotas blakusparadibas cilveku kliisko p&tijumu III fazg ir bijusas vieglas
un mérenas ar sekojosu pilnigu izveseloSanos.

Klmisko pétijumu datos mingéto nevélamo blakusparadibu biezumi ir sniegti tabula: loti biezi (>1/10);
biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti
(<1/10 000); nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Grupas p&c sastopamibas biezuma
nevélamas blakusparadibas sakartotas to smaguma pakapes samazinasanas seciba.

Organu sistemas klase Nevelamas blakusparadibas BieZums
Asins un limfatiskas sistémas | Eozinofilija Retak
trauc€jumi
Nervu sistémas traucgjumi Izmainita garsas sajita, galvassapes Biezi
Reiboni, parestgzija, dZinkst€Sana ausis Reti
Acu bojajumi Redzes traucgjumi Nav zinami*
Sirds funkcijas trauc€jumi Ventrikulara tahikardija Reti
Elposanas sistémas, kriiSu Aizdusa Retak
kurvja un videnes slimibas
Asinsvadu sist€émas traucgjumi | Sejas piesarkums Biezi
Kunga-zarnu trakta traucéjumi | Nelabums Biezi
Visparégji traucgjumi un Karstuma sajtita Biezi
reakcijas ievadiSanas vieta
Sapes kriitis Retak
Imunas sist€émas traucgjumi Alergiski simptomi (piem&ram, Nav zinami*
anafilaktoida reakcija vai Soks, sejas
tiiska, natrene)

* Trauc€jumi, kuru biezumu nevar noteikt kltnisko p&tijumu datu trilkuma dgl, tiek klasificeti ka "Nav

zinami”.




ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.
Pettjumu I faze veseliem brivpratigajiem tika ievaditi l1dz pat 44,0 ml OPTISON, nozimigas
blakusparadibas netika novérotas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: ultrasonografijas kontrastviela; ATK kods: VO8D A01

Lietojot OPTISON ka papildinajumu ultrasonografijas izmeklesanai, tas nodrosina sirds kameru
aizénojumu, endotélija konttru att€lojumu, doplerografijas signala pastiprinajumu, sirds sieninu
kustibu un asins pliismas vizualizaciju sirdi.

Sastopot sava gaita robezas starp audiem ar atSkirigam akustiskam Tpasibam, ka asinis, taukaudi un
muskulaudi, ultraskanas impulsi atstarojas. Atstarota ultraskana veido ultrasonografijas attelu.
Perflutrénu saturoso mikrosferu ultrasonografiskas 1pasibas izteikti atSkiras no audu 1pasibam,
pastiprinot atstarotos ultraskanas impulsus.

OPTISON sastav no mikrosféram, kas satur perflutrénu. To vidgjais diametrs 2,5—4,5 mikroni,
koncentracija — 5-8 x 10® mikrosferas/ml. Mikrosféras $aja izméru diapazona rada kontrasta efektu,
izteikti pastiprinot atstarotos ultraskanas impulsus.

Ta ka OPTISON sastav no mikrosféram, kas ir stabilas un pietieckami mazas, lai izkliitu cauri plausam,
iekontrast€jas arT kreisie sirds dobumi.

Sakara ar mikrosféru koncentracijas un ultraskanas signalu mainu izmekleSanas gaita, atSkirtbam
katras ultrasonografijas iekartas datu apstradg, ka art dazado atbildreakciju veidoSanos pacientu sirds
un plausu funkciju atSkiribu dél, precizu ievaditas devas — att€la intensitates attiecibu noteikt nav
iespgjams. Tadel OPTISON devu katram pacientam nepiecieSsams pielagot individuali, lai gan
kliiskie pétijumi ir pieradijusi, ka kreisas sirds dalas vizualizacijai rekomend€jama deva ir 0,5—

3,0 ml. Lielakas kontrastvielas devas rada stipraku un ilgstosaku kontrastg§jumu. Kontrast&juma
ilgums, ko iegiist, ievadot rekomendgjamas devas, ir adekvats, lai veiktu pilnigu ehokardiografijas
izmekl&jumu, ieskaitot doplerografiju.

Sirds dobumu kontrasté$anai ieteicams lietot iesp&jami zemas devas, jo lielakas devas rada attelu
blokgjosu efektu, ka rezultata tiek zaudgéta svariga vizuala informacija.

Divos nekontrol&tos pétijumos, kuros piedalijas kopuma 42 beérni un pusaudzi vecuma no 8 meénesiem

lidz 19 gadiem, drosibas 1paSibas bija lidzigas ka pieaugusSajiem. Viena petijuma lietoja devas, kas bija
0,2 ml pacientiem, kam kermena masa parsniedz 25 kg, un 0,1 ml pacientiem ar kermena masu Iidz

25 kg, otra pétijuma lietoja 0,5 ml pacientiem, kam kermena masa parsniedz 20 kg, un 0,3 ml
pacientiem ar kermena masu [idz 20 kg, ievadot bolus periféras intravenozas injekcijas veida, p&c tam
sistemu izskalojot ar fiziologisko sals skidumu. Izmekl&jumiem ar ultraskanu izmantoja mazu
mehanisko indeksu.



OPTISON iedarbiba uz plausu hemodinamiku tika pétita prospektiva atklata petijuma, kura piedalijas
30 pacienti, kam bija paredzets veikt plausu arterijas kateterizaciju, tostarp 19 pacienti ar paaugstinatu
sakotngjo plausu arterijas sistolisko spiedienu (PASP - Pulmonary Arterial Systolic Pressure)

(>35 mmHg; vidgjais raditajs 70,1+33,0 mmHg; diapazons 36,0—176,0 mmHg) un 11 pacienti ar
normalu PASP (<35 mmHg; vidgjais raditajs 29,3+4,6 mmHg; diapazons 22,0-35,0 mmHg). Tika
verteti ar1 sistemiskas hemodinamikas parametri un EKG raditaji. P&tijuma netika noverotas kliniski
nozimigas izmainas plausu hemodinamika, sistémiskaja hemodinamika vai EKG raditajos. Saja
petijuma netika vertéta OPTISON ietekme uz sirds vai plausu strukttiru vizualizaciju.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c intravenozas OPTISON ievadisanas deva 0,21-0,33 ml/kg veseliem brivpratigajiem, OPTISON
perflutréna komponents strauji un gandriz pilniba tika izvadits atrak ka 10 miniit€s ar domingjoso
plausu eliminacijas pusperiodu 1,34+0,7 mintites. Konstatétie perflutréna Itmeni asinis p&c $adas devas
ievadiSanas bija parak zemi un 1slaicigi, lai precizi noteiktu preparata farmakoking&tiskas 1pasibas.

Albumina mikrosféru sadalijums un eliminacija cilvekiem nav izpétita. Preklmisko petijumu dati
zurkam, ievadot ar '*I iezZimétas albumina mikrosféras paradija, ka tas tiek atri izvaditas no asinsrites,
un ar radioizotopu iezZim&tas mikrosferas, mikrosféru albumina apvalcini un '*I galvenokart tiek
uzkrati aknas. Primara radioaktivitates eliminacija notika urina ekskrécijas cela. Augsts
radioaktivitates Itmenis uz ievérojamu laiku tika konstatéts a1 plausas — aptuveni 10% no kopgjas
devas 40 miniites p&c devas ievadiSanas (salidzinosi 35% aknas).

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu un atkartotu devu toksicitati
neliecina par 1pasu risku cilvekam. Embriotoksicitates p&tjjumos truSiem tika noverots ieveérojams
skaits auglu ar dilat€tiem smadzenu vederiniem (skatit 4.6. apakSpunktu), tacu $ada atrade netika
noveérota embriotoksicitates petijumos Zurkam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Cilveka albumins

Natrija hlorids

N-acetiltriptofans

Kaprilskabe

Natrija hidroksids (pH regulacija)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

OPTISON nedrikst sajaukt ar citam zalém. Preparata ievadiSanai vajadz&tu lietot atsevisku §lirci.
6.3. UzglabaSanas laiks

Neatvertam flakonam argja iepakojuma: 2 gadi.

Gatavai suspensijai p&c gumijas aizbazna caurdurSanas: 30 minttes.



6.4. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi vertikala stavokli (2 °C — 8 °C).Preparatu ir pielaujams 1 dienu turét istabas
temperatiira (Iidz 25 °C).

Nesasaldgt.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

3 ml I klases stikla flakons, noslégts ar brombutila gumijas aizbazni, kas parklats ar aluminija vacinu,
virs ka ir krasains plastmasas nopléSams disks.

OPTISON tiek piegadats iepakojumos pa 1 vai 5 flakoniem ar tilpumu 3 ml.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Lidzigi citiem parenterali lietojamiem lidzekliem, pirms lieto§anas OPTISON japarbauda vizuali
attieciba uz flakona integritati.

Pudelites paredz&tas tikai vienreizgjai lietosanai. Tiklidz gumijas aizbaznis tiek caurdurts, pudelites
saturs jaizlieto 30 mindiSu laika, un neizlietotais preparats ir jaiznicina.

OPTISON sakotngja forma ir balts mikrosferu slanitis preparata skidras dalas virspuse. Pirms
lietosanas jaieglist preparata suspensija. Homogena balta suspensija p&c resuspendésanas.

Jaievéro $adas instrukcijas:
- Nedrikst injicét aukstu preparatu, kas tikko iznemts no ledusskapja.

- Laujiet flakonam sasniegt istabas temperattiru un pirms suspensijas iegiSanas parbaudiet, skidro
fazi, vai ta nesatur dalinas vai precipitatus.

- levietojiet 20 G plastmasas kanulu lielaja elkona véna, ieteicams labaja roka. Pievienojiet
kanulai kranveida savienotajcauruli ar trim savienotajatverém.

- Apgrieziet OPTISON pudeliti ar kaklinu uz leju un viegli groziet apmeram 3 miniites, lai ieglitu
vienmérigu mikrosferu suspensiju.

- Suspensija ir v€lamaja kondicija, ja ta ir vienmerigi balta, un uz aizbazna, ka ar1 uz pudelites
virsmam, nav preparata nogulsnu.

- OPTISON riipigi jaievelk slircé 1 miniites laika pec suspensijas iegliSanas.

- Jaizvairas no jebkadam krasam spiediena mainam pudelitg, jo tadgjadi var tikt sagrauti
mikrosferu apvalcini, un kontrastvielas daudzums var samazinaties. Tadel pirms preparata
ievilkSanas §lirce caurduriet pudelites aizbazni ar sterilu 18 G adatu. Neievadiet pudelite gaisu,
jo tas var bojat kontrastvielu.

- Izlietojiet suspensiju 30 minasu laika péc tas ieglisanas.

- OPTISON nebojata slirce velreiz noslanosies, un pirms lietoSanas atkartoti nepiecieSams iegiit
suspensiju.



- Slirce esoso mikrosfeéru suspensiju atkartoti jaiegiist tiei pirms injekcijas, turot §lirci
horizontala stavokli starp plaukstam un rullgjot to uz priekSu un atpakal ne mazak ka
10 sekundes.

- Ievadiet suspensiju caur plastmasas kanulu, kas nav Sauraka par 20 G, ar maksimalo injekcijas
atrumu 1,0 ml/s.

- Bridinajums: levadiSanai izmantojiet tikai savienotajcaurules ar brivu limenu, citadi OPTISON
mikrosferas var tikt sagrautas.

- Tiesi pirms injekcijas obligati vizuali parbaudiet §lirces saturu, lai parliecinatos, vai suspensija ir
vienmeriga.

Tilit pec OPTISON injekcijas véna ar atrumu 1 ml/s jaievada 10 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
$kiduma injekcijam vai glikozes 50 mg/ml (5%) Skiduma injekcijam.

Alternativi izskaloSanu var nodro$inat infuzijas veida. Infuizijas caurules uzgali pievieno vienam no
savienotajcaurules trijzaru kraniem, un intravenozo infuiziju sak ar pilna atvéruma atrumu (TKO). Talit
péc OPTISON ievadiSanas strauji palielina intravenozas infiizijas atrumu — Skidumam japil brivi, lidz
kontrast&jums kreisaja kambarT sak samazinaties. Tad atkal jaatgriezas pie infuzijas pilna atvéruma
atruma.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 OSLO, Norvégija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

5 % 3 ml fas§jumam: EU/1/98/065/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1998.gada 18.maijs

Pedgjas parregistracijas datums: 2008.gada 12.junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS



II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norveégija

B. I1ZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas ipasnickam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma
zinojumi atbilstos$i Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas

biezuma sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

OPTISON 0,19 mg/ml dispersija injekcijam
Perflutrénu saturosas mikrosferas

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur: 5-8 x10® perflutrénu saturo$as mikrosferas, kuru vidgjais diametrs ir 2,5-4,5 pm,
kuras atbilst 0,19 mg/ml perflutréna gazes.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cilveéka albumins, natrija hlorids, N-acetiltriptofans, kaprilskabe, natrija hidroksids un
tidens injekcijam. Turpmakai informacijai skatiet lieto$anas instrukciju.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

1 x3ml
5x3ml

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ultrasonografijas kontrastviela.

Intravenozai lietoSanai.

Pirms lietoSanas atkartoti iegiit suspensiju.
Neievadit flakona gaisu.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Preparats paredzets vienreizgjai lietoSanai. Neizlietota medikamenta porcija ir jaiznicina.

[8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Glabat ledusskapi vertikala stavokli.
Nesasaldét.

13



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GE Healthcare AS, Nycoveien 1, 0485 Oslo, Norvégija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

OPTISON 0,19 mg/ml dispersija injekcijam
Perflutrénu saturosas mikrosferas
Intravenozai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

|3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

GE Healthcare
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

OPTISON 0,19 mg/ml dispersija injekcijam
Perflutrénu saturos$as mikrosféras

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespg&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir OPTISON un kadam noliikam tas/to lieto
2. Kas Jums jazina pirms OPTISON lietosanas

3. Ka lietot OPTISON

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat OPTISON

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir OPTISON un kadam noliikam tas/to lieto

OPTISON ir ultraskanas kontrastviela skaidraku sirds attelu (skengjuma) iegiiSanai ehokardiografijas laika
(procediira, kura sirds att€ls tiek iegiits, izmantojot ultraskanu). OPTISON uzlabo ieksg€jo sirds sieninu
redzamibu pacientiem, kuriem tas griti saskatit.

OPTISON satur mikrosferas (sikus gazes puslisus), kuri p&c injekcijas pa vénam ieklist sirdi un
piepilda kreiso sirds kambari, laujot arstam saskatit un novertet sirds funkciju.

Zales lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

2. Kas Jums jazina pirms OPTISON lietoSanas

Nelietojiet OPTISON $§ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret perflutrénu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.

- Ja Jums ir smaga plausu hipertensija (sistoliskais spiediens plausu artérija >90 mm Hg).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms OPTISON lietoSanas konsultgjieties ar arstu

- Ja Jums ir jebkada zinama alergija.

- Ja Jums ir smaga sirds, plausu, nieru vai aknu slimiba. OPTISON lietosanas pieredze smagi slimu
pacientu izmekl€Sana ir ierobezota.

- Ja Jums ir maksliga sirds varstule.

- Ja Jums ir smags akiits iekaisums vai sepse.

- Ja Jums ir zinamas asins recé$anas problémas.

OPTISON lietoSanas laika Jums tiks kontroléta sirds aktivitate un ritms.

Bérni un pusaudzi
Preparata drosiba un efektivitate pacientiem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem, nav pieradita.

Izgatavojot zalu produktus no cilvéka asinim vai plazmas, tiek izmantoti noteikti pasakumi, lai
noverstu infekciju parnesi pacientiem. Tie ietver riipigu asins un plazmas donoru atlasi, lai
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parliecinatos, ka tiek izslégta infekciju nésataju riska grupa, un katrs donora ziedojums un plazma tiek
parbauditi, mekIgjot virusa/infekciju pazimes. So produktu razotaji, apstradajot asinis un plazmu,
izmanto ar1 pan€mienus, kas var inaktivet un likvidet virusus. Tacu, izmantojot no cilvéka asinim un
plazmas pagatavotus zalu produktus, infekcijas agentu parnese nevar tikt pilniba izslégta. Tas attiecas
uz jebkadiem virusiem vai citu veidu infekcijam, kas ir nezinami vai radusies no jauna.

Nav zinojumu par virusa infekcijam ar albuminu, kas razots saskana ar Eiropas Farmakopejas
specifikacijam visparatzita procesa.

Ik reizi, kad jis sanemat OPTISON devu, tiek stingri ieteikts registrét pacienta vardu un produkta
s€rijas numuru, lai saglabatu ierakstu par izmantotajam s€rijam.

Citas zales un OPTISON
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

Gritnieciba un barosana ar kriiti

OPTISON drosiba griitniec€m, nav pilnigi pieradita. Tadel to nevajadzetu lietot griitniecém, iznemot
gadijumus, kad iegiita informacija atsver iesp&amo risku un arsts uzskata, ka Sis izmeklgjums ir
nepieciesams. Tomer, ta ka OPTISON pamatsastavdala ir cilvéka albumins (galvena olbaltumviela
asinis), maz ticams, ka tas radis ar griitniecibu saistitus blakusefektus.

Nav zinams, vai OPTISON nokliist piena, tadé] OPTISON ievadiSana ziditajam veicama ar
piesardzibu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Iedarbiba nav zinama.

OPTISON deva satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg), biitiba ta ir ,,natriju nesaturosa”.

3. Ka lietot OPTISON
OPTISON drikst nozimét tikai darba ar diagnostiskas ultrasonografijas metodi pieredzgjis arsts.

OPTISON tiek ievadits intravenozi, lai mikrosferas nokliitu kreisaja sirds pus€ un piepilditu kreiso
kambari. OPTISON tiek injic€ts ultrasonografijas izmeklgjuma laika, lai lautu arstam novertet sirds
funkciju.

Ieteicama deva vienam pacientam ir 0,5 ml — 3,0 ml. 3,0 ml deva parasti ir pietickama, bet daziem
pacientiem devu var biit nepiecieSams palielinat. So devu nepiecie$amibas gadijuma var lietot
atkartoti. levadot preparatu 0,5-3,0 ml liela deva, izmekl&$anas ilgums ir 2,5-4,5 minites.

Pec OPTISON injekcijas véna ar atrumu 1 ml/s_ nekavéjoties jaievada 10 ml natrija hlorida 9 mg/ml
Skiduma injekcijam vai glikozes 50 mg/ml Skiduma injekcijam, lai optimiz&tu kontrastvielas efektu.

Ja esat lietojis OPTISON vairak neka noteikts
Blakusparadibas, kas saistitas ar preparata pardozesanu, nav noverotas.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas peéc OPTISON ievadiSanas ir retas un parasti tas nav nopietnas. Parasti cilveka

albumina ievadiSana tiek saistita ar parejosam (ne ilgstosam) garsas sajiitas izmainam, sliktu diisu,
sejas piesarkumu, izsitumiem, galvassape€m, vemsanu, drebuliem un temperatiiras paaugstinasanos. Ar
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albumina preparatu ievadisanu tiek saistitas arf smagas alergiskas reakcijas (anafilakse). Péc
OPTISON ievadisanas noverotas blakusparadibas:

Biezas blakusparadibas (izpauzas 1 lidz 10 no 100 lietotdjiem):

. disgeizija (mainita garSas sajuta)
. galvassapes

. sejas piesarkums

. karstuma sajiita

. slikta passajtita (nelabums)

Retakas blakusparddibas (izpauzas 1 lidz10 no 1 000 lietotajiem):

. eozinofilija (palielinats balto asins$tinu daudzums asinis)
. aizdusa (apgritinata elpoSana)
. sapes krisu kurvi

Retas blakusparadibas (izpauzas 1 lidz10 no 10 000 lietotdjiem):

. tinnits (dzinkstéSana ausis)

. reiboni

. parestézija (notirpuma sajiitas)

. ventrikulara tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

. alergiska tipa simptomi, piem&ram, smaga alergiska reakcija vai Soks (anafilakse), sejas
pietikums (sejas tiiska), niezosi izsitumi uz adas (natrene)
. redzes traucgjumi

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat
palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat OPTISON
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec ,,Derigs 11dz” un ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi vertikala stavokli (2 °C — 8 °C).
Preparatu 1 dienu drikst uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C).
Nesasaldgt.

OPTISON pudelites saturu jaizlieto 30 miniiSu laika p&c gumijas aizbazna caurdur$anas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko OPTISON satur
- Aktiva viela ir perflutrénu saturosSas mikrosferas (perflutren-containing microspheres), kas
izgatavotas, termiski apstradajot cilvéka albuminu, 5-8 x10*/ml, kas suspend&tas 1% cilvéka

albumina $kiduma. Aptuvenais perflutréna gazes daudzums katra ml OPTISON ir 0,19 mg.
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- Citas paligvielas ir cilvéka albumins, natrija hlorids, N-acetiltriptofans, kaprilskabe, natrija
hidroksids un tidens injekcijam

OPTISON argjais izskats un iepakojums

OPTISON ir dispersija injekcijam. Tas ir dzidrs $kidums ar baltu mikrosféras kartinu virspuse.
OPTISON tiek piegadats iepakojumos pa 1 vai 5 flakoniem ar tilpumu 3 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvégija

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem

Ieteicama deva vienam pacientam ir 0,5 ml — 3,0 ml. Parasti 3,0 ml deva ir pietiekosa, tacu daziem
pacientiem var biit nepiecieSamas lielakas devas. Kopg&ja preparata deva vienam pacientam nedrikst
parsniegt 8,7 ml. Parastais procediiras ilgums, ievadot 0,5-3,0 ml devu, ir 2,5-4,5 minttes. OPTISON
var ievadit atkartoti, tomér kliniska pieredze ir ierobezota.

Sirds dobumu kontrastéSanai ieteicams lietot iesp&jami zemas devas, jo lielakas devas rada attélu
blokg&josu efektu, ka rezultata tiek zaudeta svariga vizuala informacija.

Lidzigi citiem parenterali lietojamiem Iidzekliem, pirms lietoSanas OPTISON japarbauda vizuali
attieciba uz flakona integritati.

Flakoni paredzeti tikai vienreizgjai lietoSanai. Tiklidz gumijas aizbaznis tiek caurdurts, flakona saturs
jaizlieto 30 min@iSu laika, un neizlietotais preparats ir jaiznicina.

OPTISON sakotngja forma ir balts mikrosfeéru slanitis preparata skidras dalas virspusg. Pirms
lietoSanas jaiegiist preparata suspensija. Homogena balta suspensija péc resuspendésanas.

Jaievero $adas instrukcijas:
- Nedrikst injicét aukstu preparatu, kas tikko iznemts no ledusskapja.

- Laujiet pudelitei sasniegt istabas temperattiru, un pirms suspensijas ieglisanas parbaudiet, skidro
fazi, vai ta nesatur dalinas vai precipitatus.

- Ievietojiet 20 G plastmasas kanulu lielaja elkona véna, ieteicams labaja roka. Pievienojiet
kanulai kranveida savienotajcauruli ar trim savienotajatverém.
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- Apgrieziet OPTISON pudeliti ar kaklinu uz leju un viegli groziet apméram 3 miniites, lai ieglitu
vienmerigu mikrosferu suspensiju.

- Suspensija ir vélamaja kondicija, ja ta ir vienmerigi balta, un uz aizbazna, ka arT uz pudelites
virsmam, nav preparata nogul$nu.

- OPTISON ripigi jaievelk §lircg 1 miniites laika p&c suspensijas iegiiSanas.

- Jaizvairas no jebkadam krasam spiediena mainam pudelitg, jo tadejadi var tikt sagrauti
mikrosferu apvalcini, un kontrastvielas daudzums var samazinaties. Tad€] pirms preparata
ievilkSanas §lircé caurduriet flakona aizbazni ar sterilu 18 G adatu. Neievadiet flakona gaisu, jo
tas var bojat kontrastvielu.

- Izlietojiet suspensiju 30 mintisu laika péc tas ievilkSanas §lirce.

- OPTISON nebojata §lirce velreiz noslanosies un pirms lietoSanas atkartoti nepiecieSams iegit
suspensiju.

- Slircé eso$o mikrosferu suspensiju atkartoti jaiegiist tiesi pirms injekcijas, turot §lirci
horizontala stavokli starp plaukstam un rullgjot to uz priekSu un atpakal ne mazak ka
10 sekundes.

- Ievadiet suspensiju caur plastmasas kanulu, kas nav Sauraka par 20 G, ar maksimalo injekcijas
atrumu 1,0 ml/s.
Bridinajums: levadiSanai izmantojiet tikai savienotajcaurules ar brivu limenu, citadi OPTISON
mikrosferas var tikt sagrautas.

- Pirms injekcijas obligati parbaudiet §lirces saturu, lai parliecinatos, vai suspensija ir vienmeriga.

Tilit peéc OPTISON injekcijas véna ar atrumu 1 ml/s jaievada 10 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
$kiduma injekcijam vai glikozes 50 mg/ml (5%) Skiduma injekcijam.

Alternativi izskalosanu var nodro$inat infiizijas veida. Infiizijas caurules uzgali pievieno vienam no
savienotajcaurules trijzaru kraniem un intravenozo infuziju sak ar pilna atvéruma atrumu (TKO). Tulit
pec OPTISON ievadisanas strauji palielina intravenozas infiizijas atrumu — skidumam japil brivi, lidz
kontrastéjums kreisaja kambar sak samazinaties. Tad atkal jaatgriezas pie infuzijas pilna atvéruma
atruma.
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