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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

OPTISON 0.19 mg/ml dispersjoni ghal injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

OPTISON jikkonsisti f'mikrosferi tal-albumina umana ittrattati bis-shana li fihom perflutren, jghumu
f'soluzzjoni ta' albumina tal-bniedem, 1%.

Konéentrazzjoni: mikrosferi li fihom Perflutren, 5-8 x 10%/ml b'medja ta' dijametru fil-limiti ta’ bejn
2.5u4.5 pm.
L-ammont ta' gass ta' perflutren f'’kull ml ta' OPTISON huwa bejn wiehed u iehor 0.19 mg.

Ecc¢ipjent(i) b'effett maghruf:
Kull ml fih 0.15 mmol (3.45 mg) ta' sodium.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Dispersjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni ¢ara b’saff ta’ mikrosferi bojod fin-naha ta’ fuq.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Dan il-prodott medic¢inali huwa ghall-uzu dijanjostiku biss.

OPTISON huwa sustanza uzata ghall-kuntrast fl-ekokardjografiji tal-pulmun sabiex jintuza f'pazjenti
fejn hemm suspett jew prova ta' mard tal-qalb biex i¢ajpar il-kompartimenti tal-qalb, biex jic¢ara I-
bordura endokardjali ventrikulari tax-xellug u ghalhekk i¢-¢aqliq tal-hajt ikun jista' jidher ahjar.
OPTISON ghandu jintuza biss f’pazjenti fejn l-istudju minghajr it-titjib tal-kuntrast mhuwiex
konkluziv.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

OPTISON ghandu jintuza biss minn tobba b'esperjenza fil-qasam tal-vizjoni bl-ultrasawnd ghad-
dijanjozi.

Qabel ma jinghata OPTISON, jekk joghgbok ara sezzjoni 6.6 ghal istruzzjonijiet ta' uzu/immaniggjar.
Dan il-prodott medi¢inali huwa mahsub biex i¢ajpar il-ventrikuli tax-xellug wara li jinghata fil-vina.

I1-vizjoni bl-ultrasawnd trid issir waqt l-injezzjoni ta’ OPTISON billi 1-ahjar effett ta' kuntrast johrog
ezatt wara li jinghata.

Pozologija
Id-doza rrakkomandata hija 0.5 ml - 3.0 ml ghal kull pazjent. Generalment doza ta' 3.0 ml tkun
bizzejjed, imma Xi pazjenti jista' jkollhom bzonn ta' dozi oghla. Id-doza totali m'ghandhiex tkun iktar



minn 8.7 ml ghal kull pazjent. It-tul ta' Zzmien li jkun hemm bzonn ghall-vizjoni huwa ta' 2.5 - 4.5
minuti ghal doza ta' 0.5 - 3.0 ml. OPTISON jista' jerga' jinghata ripetutament, izda I-esperjenza klinika
hija limitata.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ OPTISON fit-tfal u I-adoloxxenti taht it-18-il sena ma gewx determinati
s'issa.

Dejta disponibbli hi deskritta fis-sezzjoni 5.1 imma I-ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija ma
tista' tinghata.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1
Ipertensjoni pulmonarja bi pressjoni sistolika fl-arterji tal-pulmun > 90 mm Hg.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Giet irrapportata sensittivita ec¢essiva. Ghalhekk wiehed ghandu joqghod attent. Ghandu jinhaseb pjan
ta' azzjoni minn qabel bil-medicini u bl-apparat mehtiega disponibbli, fil-kaz 1i jkun hemm reazzjoni
serja.

L-esperjenza ta' OPTISON f'pazjenti morda hafna hi limitata Hemm esperjenza klinika limitata
b'OPTISON f'pazjenti li ghandhom ¢erti sitwazzjonijiet severi ta' mard tal-qalb, tal-pulmun, tal-kliewi
u tal-fwied. Dawn is-sitwazzjonijiet klini¢i jinkludu s-sindromu ta' distress respiratorju fl-adulti, l-uzu
ta' respirazzjoni artifi¢jali bi pressjoni pozittiva wara li johrog in-nifs, insuffi¢jenza severa tal-qalb
(NYHA 1V), endokardite, infart mijokardijaku akut b'angina kontinwa jew angina instabbli, qlub
b'valvoli prosteti¢i, kondizzjonijiet akuti ta' infjammazzjoni sistemika jew sepsis, kondizzjonijiet
maghrufa tas-sistema tal-koagulazzjoni iperattiva u/jew tromboémbolizmu rikorrenti, mard tal-ahhar
fazi fil-kliewi jew fil-fwied. OPTISON ghandu jintuza f'dawn il-kategoriji ta' pazjenti biss wara hafna
hsieb, u ghandu jigi mmonitorjat b'attenzjoni waqt u wara li jinghata. Metodi ohra ta’ kif jinghata, li
mhumiex specifikati fis-sezzjoni 4.2 hawn fuq (bhall-injezzjoni ghal gol-koronarja) mhumiex
irrakkomandati.

Mizuri standard biex jimpedixxu infezzjonijiet li jirrizultaw mill-uzu ta' prodotti medic¢inali mhejjija
mid-demm jew mill-plazma tal-bniedem jinkludu ghazla ta' donaturi, skrinjar ta' donazzjonijiet
individwali u gabriet ta' plazma ghal markers specifici ta' infezzjoni u l-inkluzjoni ta' passi effikaci fil-
manifattura ghall-inattivar/tnehhija ta' virusijiet. Minkejja dan, meta jinghataw prodotti medi¢inali
mhejjija mid-demm jew mill-plazma tal-bniedem, il-possibilita ta' trasmissjoni ta' agenti infettivi ma
tistax tigi eskluza ghal kollox. Dan japplika wkoll ghal virusijiet mhux maghrufa jew emergenti u
patogeni ohrajn.

Ma hemm ebda rapport ta' trasmissjoni ta' virus b'albumina mmanifatturata skont specifikazzjonijiet
tal-Farmakopea Ewropea permezz ta' processi stabbiliti.

Huwa rrakkomandat ferm li kull darba li OPTISON jinghata lil pazjent, l-isem u n-numru tal-lott tal-
prodott jigu rregistrati sabiex tinzamm rabta bejn il-pazjent u l-lott tal-prodott.

L-ekokardjografija b'kuntrast permezz ta’ OPTISON ghandha tigi akkumpanjata b'monitoragg bl-
ECG.



Fi studji fuq l-annimali, 1-uzu ta’ sustanzi ghall-eko-kuntrast urew effetti sekondarji bijologici
(ezempju, hsara fic-¢elloli endoteljali, tifqigh kapillarju) minhabba l-interazzjoni mar-ragg tal-
ultrasound. Ghalkemm dawn l-effetti sekondarji bijologi¢i ma gewx irrapportati fil-bnedmin, huwa
rrakkomandat I-uzu ta’ indi¢i mekkaniku baxx u ta' 'end-diastolic triggering'.

Popolazzjoni pedjatrika
L-effikacja u s-sigurta f'pazjenti taht it-18-il sena ma gewx studjati.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq 1-ebda studju ta' interazzjoni.
Ma giex studjat l-uzu waqt anestezija b'halothane u b'ossignu.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
Is-sigurta ta” OPTISON ghal uzu waqt tqala fil-bniedem ma gietx stabbilita. Fi fniek tqal li gew

esposti ghal dozi ta' 2.5 ml/kg kuljum (bejn wiehed u iehor 15-il darba iktar mid-doza massima klinika
rrakkomandata) wagqt l-organogenesi, gew osservati tossicita fl-omm, tossicita ghall-embriju u I-fetu
inkluz ftuh minn ftit sa estrem tal-ventrikoli tal-mohh tal-embriji tal-fniek li qed jizviluppaw. Ir-
relevanza klinika ta' din 1-osservazzjoni mhijiex maghrufa. Ghalhekk, OPTISON m'ghandux jintuza
wagqt it-tqala hlief meta I-benefi¢¢ju jizboq ir-riskju u jitqgies necessarju mit-tabib.

Treddigh
Mhux maghruf jekk OPTISON jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ghalhekk, trid tinghata

attenzjoni meta OPTISON jinghata lil nisa li jkunu qeghdin ireddghu.
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Reazzjonijiet avversi ta’ OPTISON huma rari u normalment ma jkunux serji. B’'mod generali, I-ghoti
tal-albumina tal-bniedem giet assoc¢jata ma' bidla temporanja fit-toghma, nawsea, fwawar, raxx, ugigh
ta' ras, rimettar, tertir ta’ bard u deni. Reazzjonijiet anafilatti¢i li gew assoc¢jati mal-ghoti ta' prodotti
tal-albumina tal-bniedem. L-avvenimenti avversi, li gew irrapporati wara l-uzu ta’ OPTISON fi studji
klinici ta' Fazi III fuq il-bniedem kienu minn hfief sa moderati b'fejqan komplet wara.

Fi provi klini¢i b'OPTISON, l-effetti mhux mixtieqa gew irrapportati bhala avvenimenti avversi bil-
frekwenzi i gejjin, moghtija fit-Tabella t’hawn taht: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10);
mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna <1/10,000, mhux
maghrufa (ma tistax tittieched stima mid-dejta disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti
mhux mixtieqa huma mnizzla f’ordni li tibda b’dak 1-izjed serju u tkompli sa dak I-inqas serju.

Sistema tal-Klassifika tal- | Effetti mhux Mixtieqa Frekwenza
Organi
Disturbi tad-demm u tas- Esinofilja Mhux komuni
sistema limfatika
Disturbi fis-sistema Disgwesja (toghma mibdula), ugigh ta' ras | Komuni
nervuza

Tinnite, sturdament, paraestesija Rari
Disturbi fl-ghajnejn Disturbi fil-vista Mhux maghrufa*
Disturbi fil-qalb Takikardja ventrikulari Rari




Disturbi respiratorji, Dispnea Mhux komuni
toraci¢i u medjastinali
Disturbi vaskulari Fwawar Komuni
Disturbi gastro-intestinali Nawsea (dardir) Komuni
Disturbi generali u Sensazzjoni ta’ shana Komuni
kondizzjonijiet ta' mnejn
jinghata Ugigh fis-sider Mhux komuni
Disturbi fis-sistema immuni | Sintomi tat-tip allergiku (ez. reazzjoni Mhux maghrufa*
anafilaktojde jew - xokk, edema fil-wic¢,
hakk)

* Reazzjonijiet li ghalihom ma tista’ tigi pprovduta l-ebda rata ta’ frekwenza minhabba nuqqas ta’
dejta minn provi klini¢i gew ikklassifikati bhala “Mhux maghrufa”.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. IlI-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva

L-ebda kaz ta’ doza eccessiva ma gie rrapportat.
Fil-prova ta' Fazi I, voluntiera f'sahhithom iré¢evew sa 44.0 ml ta’' OPTISON u ma kellhomx
avvenimenti avversi sinifikanti.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Mezz ghall-kuntrast fl-ultrasawnd, Kodi¢i ATC: VOSD A01

Meta jintuza flimkien mal-ultrasawnd ghal skop dijanjostiku, OPTISON icajpar il-kompartiment tal-
qalb, juri b'mod iktar ¢ar il-borduri endokardjali, igawwi 1-effett tad-Doppler, u jtejjeb il-
vizwalizzazzjoni tal-moviment tal-hajt u tad-demm gol-qalb.

L-ekujiet tal-ultrasawnd mid-demm u mit-tessuti bijologi¢i rotob bhax-xaham u I-muskoli jigu
ggenerati minhabba differenzi zghar fil-karatteristi¢i ultrasonici fejn jiltaqghu t-tessuti. I1-karatteristici
ultrasoni¢i ta' mikrosferi li fihom perflutren huma differenti hafha minn dawk ta' tessuti rotob u
jiggeneraw ekujiet qgawwija.

OPTISON jikkonsisti f'mikrosferi li fihom perflutren. Il-mikrosferi ghandhom dijametru medju ta' 2.5
- 4.5 mikroni u koncentrazzjonijiet ta' 5-8 x 10® mikrosferi/ml. Mikrosferi ta' dan il-limitu ta' daqs
jikkontribwixxu ghall-effett tal-kuntrast billi jiggeneraw ekujiet hatna iktar gawwija.

Billi OPTISON jikkonsisti f'mikrosferi li huma stabbli u zghar bizzejjed biex jghaddu minn gol-
pulmun, jaghti ekujiet iktar gawwija fil-kavitajiet tax-xellug tal-qalb.

Bhala konsegwenza tar-relazzjoni kumplessa bejn il-koncentrazzjoni tal-mikrosferi u s-sinjal tal-
ultrasawnd, l-ipprocessar tat-taghrif fil-makkinarju tal-ultrasawnd u 1-fatt li kull individwu jirrispondi
b'mod differenti minhabba I-funzjoni differenti tal-qalb u tal-pulmun, ma tistax tigi definita relazzjoni
stretta bejn id-doza u r-rispons. Ghalhekk, id-doza ta" OPTISON trid tinbidel b'mod individwali,
ghalkemm studji klini¢i wrew li doza inizjali ta' 0.5 - 3.0 ml ghal kull pazjent tista' tigi rrakkomandata
biex ti¢¢ajpar in-naha xellugija tal-qalb. Dozi oghla jipproducu effetti ikbar ta' kuntrast 1i jdumu iktar.



It-tul tal-hin ta' effett utli ta' kuntrast bid-doza rrakkomandata huwa adegwat biex isir ezami
ekokardjografiku shih li jinkludi valutazzjoni bid-Doppler.

Uza l-izghar doza biex jic¢ajpru I-kavitajiet billi dozi ikbar jipproducu effetti li jimblukkaw 1-
immagini bil-possibilita li tinheba informazzjoni importanti.

F’zewg studji mhux ikkontrollati li kienu jinkludu total ta’ 42 tifel/tifla u adoloxxenti, ta’ eta bejn 8
xhur u 19-il sena, il-profil ta’ sigurta deher li huwa simili ghal dak li deher fl-adulti. Dozi moghtija fi
studju wiehed kienu 0.2ml ghal piz tal-gisem itqal minn 25kg u 0.1ml ghal piz tal-gisem ehfef minn
25kg, u f'tieni studju 0.5ml piz tal-gisem itqal minn 20kg u 0.3ml ghal piz tal-gisem ehfef minn 20kg,
b’injezzjoni gol-vini periferali bolus wara flaxxjatura salina. Ghal immagni b’ultrasound intuza indi¢i
mekkaniku baxx.

L-effetti ta” OPTISON fuq l-emodinamika pulmonari gew studjati fi studju prospettiv bit-tikketta
mikxufa, fuq 30 pazjent skedati ghal katiterizzazzjoni tal-arterja pulmonari, li fosthom 19 kellhom
pressjoni sistolika arterjali pulmonari tal-linja bazi gholja (PASP) (>35 mmHg; medja 70.1£33.0
mmHg; medda 36.0-176.0 mmHg) u 11 kellhom PASP normali (<35 mmHg; medja 29.3+4.6 mmHg;
medda 22.0-35.0 mmHg). Il-parametri emodinamici sistemici u I-ECGs gew evalwati wkoll. Ebda
tibdil emodinamiku pulmonari, emodinamiku sistemiku jew fl-ECG klinikament importanti ma gie
osservat. Dan l-istudju ma evalwax l-effett ta” OPTISON fugq il-vizwalizzazzjoni ta’ strutturi kardijaci
jew pulmonari.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara injezzjoni fil-vina ta' 0.21 sa 0.33 ml/kg ta' OPTISON lil voluntiera f'sahhithom, is-sustanza,
perflutren ta' OPTISON tnehhiet malajr u kwazi ghal kollox f'inqas minn 10 minuti; b’half-life ta’
eliminazzjoni mill-pulmun ta’ 1.3+0.7 minuti. [l-livelli ta' perflutren 1i gew osservati fid-demm wara
dan id-dozagg kienu baxxi wisq u jghaddu malajr wisq biex jigu determinati b'mod pre¢iz il-parametri
farmakokinetici.

Id-dispozizzjoni u l-eliminazzjoni tal-mikrosferi tal-albumina ma gewx studjati fil-bniedem. L-
informazzjoni li nkisbet fi studju prekliniku fil-firien b'mikrosferi tal-albumina ttikkettjati b'mikrosferi
b'T'* indikat li I-mikrosferi malajr tnehhew mié-¢irkolazzjoni, u I-mikrosferi radju-tikkettati, il-gxur
tal-albumina u I'* ittiehdu l-iktar mill-fwied. Il-metodu primarju tal-eliminazzjoni tar-radjuattivita
kien permezz tal-awrina. Il-pulmuni wkoll zammew livelli gholjin ta' radjuattivita ghal zmien mhux
hazin, bejn wiehed u iehor 10% tad-doza totali 40 minuta wara li nghatat id-doza (cf. 35% fil-fwied).

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi akuti u ripetuti u effett tossiku fuq il-geni, ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Fi studju
dwar it-tossicita fl-embriji fil-fniek, gie osservat tkattir sinifikanti tan-numri ta' feti li kellhom twessigh
fil-ventrikuli tal-mohh (ara sezzjoni 4.6). Ma saret 1-ebda osservazzjoni ta' dan it-tip fl-istudju dwar it-
tossicita fl-embriji fil-firien.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Human albumin

Sodium chloride

N-acetyltryptophan

Caprylic acid

Sodium hydroxide (aggustament tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

OPTISON m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn. Ghandha tintuza siringa separata.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh fil-pakkett ta' barra: Sentejn.

Prodott lest wara t-titqib tat-tapp tal-gomma: 30 minuta.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen f’pozizzjoni vertikali fi frigg (2°C - 8°C).

Il-hazna f'temperatura tal-kamra (sa 25°C) ghal gurnata hija accettabbli.
Taghmlux fil-friza.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett tal-hgieg ta’ tip I ta’ 3 ml maghluq b’tapp tal-gomma tal-bromobutyl, u ssigillat b'ghatu tal-
aluminju u b'ghatu tal-plastik ikkulurit li jinfetah b’daqqa ta’ saba’.

OPTISON jigi bhala: kunjett wiehed ta' 3 ml jew 5 kunjetti ta' 3 ml.
Jista' jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema

Bhal kull prodott li jigi injettat, il-kunjetti ta’' OPTISON ghandhom jigu spezzjonati billi wiched ihares
sewwa lejhom ghall-integrita tal-kontenitur.

Il-kunjetti huma intenzjonati ghal uzu ta’ darba. Ladarba t-tapp tal-gomma jittagqab, il-prodott ghandu
jintuza fi zmien 30 sekonda u kull fdal tal-prodott 1i ma jintuzax ghandu jintrema.

OPTISON, meta mhux imhallat mill-gdid ghandu saff abjad ta' mikrosferi fil-wic¢ tal-fazi likwida li
tehtieg li tithallat mill-gdid qabel tintuza. Hekk terga’ ssir mill-gdid suspensjoni bajda omogenja.

Ghandhom jigu segwiti dawn l-istruzzjonijiet:
- Soluzzjonijiet keshin li jkunu ghadhom hiergin mill-frigg m'ghandhomx jigi injettati.

- Halli I-kunjett jilhaq it-temperatura tal-kamra u spezzjona 1-fazi likwida biex tara jekk hemmx
xi frak jew bicciet mhux imdewba qabel it-tahlit mill-gdid.



- Dahhal kannula tal-plastik 20 G f'vina kbira antekubitali, preferibbilment fid-driegh tal-lemin.
Wahhal vit ta' bi tlieta mal-kannula.

- [l-kunjett ta" OPTISON irid jinqaleb rasu 'l isfel u jiddawwar bil-mod ghal bejn wiehed u ichor
tliet minuti biex il-mikrosferi jergghu jithalltu.

- It-tahlit mill-gdid ikun komplut meta s-suspensjoni tkun kollha bajda m¢ajpra b'mod uniformi u
ma jkunx hemm tra¢¢i mat-tapp u 1-gnub tal-kunjett.

- OPTISON ghandu jingibed bil-mod b'siringa fi Zzmien minuta mit-tahlit mill-gdid.

- Ghandha tigi evitata kull instabilita fil-pressa ta' gol-kunjett billi dan jista' jiddisturba 1-
mikrosferi u jnaqqas mill-effett tal-kuntrast. Ghalhekk, taqqab il-kunjett b'niggieza sterili jew
b'labra sterili 18 G qabel tigbed is-sospensjoni fis-siringa ghall-injezzjoni. Tinjettax arja fil-
kunjett ghax dan jikkawza hsara lill-prodott.

- Uza s-suspensjoni fi zmien 30 minuta minn meta tingibed.
- OPTISON jissegraga ruhu f'siringa li tithalla toqghod u jrid jerga’ jithallat qabel jintuza.

- Erga' hallat il-mikrosferi fis-siringa ezatt qabel 1-injezzjoni billi Zzzomm is-siringa mimduda bejn
l-u¢uh tal-idejn u tirrumblaha malajr lura u 'l quddiem ghal mhux inqas minn 10 sekondi.

- Injetta s-suspensjoni permezz tal-kannula tal-plastik, 1i ma tkunx izghar minn 20 G b'rata
massima ta' injezzjoni ta' 1.0 ml/s.
Twissija: Qatt tuza mod iehor jekk mhux il-konnessjoni bi fluss liberu (open flow connection).
Jekk jigi injettat mod iehor, il-bziezaq ta' OPTISON jingerdu.

- Ezatt qabel l-injezzjoni ghandha bilfors issir spezzjoni viziva tas-siringa biex ikun accertat li I-
mikrosferi ikunu sospizi ghal kollox.

Ezatt wara l-injezzjoni ta' OPTISON, 10 ml ta' sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-
injezzjoni jew glucose 50 mg/ml (5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandhom jigu injettati b'rata ta' 1
ml/s.

Inkella, it-tlahlih jista' jsir b'infuzjoni. Imbaghad is-sett tal-infuzjoni ghandu jitwahhal ma' vit ta' bi
tlieta u tinbeda infuzjoni gol-vina b'rata "biex jithalla miftuh” (TKO). EzZatt wara l-injezzjoni ta'
OPTISON, l-infuzjoni gol-vina trid tkun miftuha berah sakemm il-kuntrast jibda jic¢ara mill-
ventrikolu tax-xellug. L-infuzjoni mbaghad trid terga' titpogga fuq ir-rata TKO.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo, In-Norvegja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

prezentazzjoni 1 x 3 ml: EU/1/98/065/001
prezentazzjoni 5 x 3 ml: EU/1/98/065/002



9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 ta’Mejju 1998
Data tal-ahhar tigdid: 12 ta’Gunju 2008

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST



ANNESS I1

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGH ID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
In-Norvegja

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali li jinghata b'ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodici aggornati

dwar is-sigurtd ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza

tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq
il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mhux applikabbli
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

12



A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

OPTISON 0.19 mg/ml dispersjoni ghall-injezzjoni
Mikrosferi li fihom perflutren

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

1 ml fih: mikrosferi li fihom perflutren 5 - 8 x 10%, b'medda ta' dijametru medju fil-limiti ta' bejn 2.5 - 4.5
nm, ekwivalenti ghal 0.19 mg gass ta' perflutren fkull ml.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Soluzzjoni tal-albumina tal-bniedem, sodium chloride, N-acetyltryptophan, caprylic acid,
sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ta' taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

1x3ml
5x3ml

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Mezz ghall-kuntrast ghall-ultrasawnd.
Uzu ghal gol-vini.

Erga' hallat qabel l-uzu.

Tinjettax arja fil-kunjett.

Agqra 1-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Ghal uzu ta' darba. Armi kwalunkwe porzjon mhux uzat.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen wieqaf fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GE Healthcare AS, Nycoveien 1, 0485 Oslo, In-Norvegja

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

OPTISON 0.19 mg/ml dispersjoni ghall-injezzjoni
Mikrosferi li fihom perflutren

Uzu ghal gol-vini.

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

3ml

6. OHRAJN

GE Healthcare

16



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

OPTISON 0.19 mg/ml dispersjoni ghall-injezzjoni
Mikrosferi li fihom perflutren

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu OPTISON u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza OPTISON
3. Kif ghandek tuza OPTISON

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen OPTISON

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu OPTISON u ghalxiex jintuza

OPTISON huwa sustanza biex ittejjeb il-kuntrast ultrasoniku li tghin biex jinkisbu stampi iktar ¢ari
(skan) tal-qalb waqt ekokardjografija (pro¢edura biex jittiechdu immagni tal-qalb bl-ultrasawnd).
OPTISON itejjeb il-vizwalizzazzjoni tal-hitan kardija¢i interni f*pazjenti li fihom ikun diffi¢li li tara 1-
hitan.

OPTISON fih mikrosferi (bziezaq tal-gass zghar hafna) li, wara I-injezzjoni, jivvjaggaw minn gol-vini
sal-qalb u jimlew il-kompartimenti tax-xellug tal-qalb, u b’hekk jippermettu lit-tabib biex jara u jivvaluta
|-funzjoni tal-qalb.

Din il-medi¢ina hi ghall-uzu dijanjostiku biss.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza OPTISON

Tuzax OPTISON:

- jekk inti allergiku ghal perflutren jew ghal xi sustanza ohra ta’ OPTISON (elenkati fis-sezzjoni 6).

- jekk ghandek ipertensjoni qawwija fil-pulmun (pressjoni sistolika tal-arterja tal-pulmun > 90
mm Hg).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza OPTISON

- jekk ghandek kwalunkwe allergiji li taf bihom.

- jekk ghandek mard serju tal-qalb, tal-pulmun, tal-kliewi jew tal-fwied. L-esperjenza b'OPTISON
f'pazjenti morda hafna hi limitata.

- jekk ghandek valvola artifi¢jali f'qalbek.

- jekk ghandek infjammazzjoni qawwija akuta jew infezzjoni.

- jekk ghandek problema maghrufa bl-ghaqid tad-demm.
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L-attivita u r-ritmu ta’ qalbek sejrin jigu mmonitorjati meta tinghata OPTISON.

Tfal u adolexxenti
Is-sigurta u l-effikaca ta' pazjenti izghar minn 18-il sena ma gewx determinati s'issa.

Meta l-medicini jkunu maghmulin mid-demm jew mill-plazma tal-bniedem, jigu implimentati ¢erti
mizuri sabiex jimpedixxu t-trasmissjoni ta' infezzjonijiet lil pazjenti. Dawn jinkludu kemm ghazla bil-
ghaqal ta' donaturi tad-demm u tal-plazma sabiex wiehed ikun zgur li dawk f'riskju li jkunu qeghdin
igorru infezzjonijiet jigu eskluzi, kif ukoll ittestjar ta' kull donazzjoni u gabra ta' plazma ghal sinjali ta'
virus/infezzjonijiet. Manifatturi ta' dawn il-prodotti jinkludu wkoll passi fl-ippro¢essar tad-demm jew
plazma li jistghu jinattivaw jew inehhu virusijiet. Minkejja dawn il-mizuri, meta mediéini jithejjew
mid-demm jew mill-plazma tal-bniedem, il-possibilita ta' trasmissjoni ta' infezzjoni ma tistax tigi
eskluza ghal kollox. Dan japplika wkoll ghal virusijiet mhux maghrufa jew emergenti jew ghal tipi ta'
infezzjonijiet ohrajn.

Ma hemm ebda rapport ta' infezzjoni b'virus b'albumina mmanifatturata skont spec¢ifikazzjonijiet tal-
Farmakopea Ewropea permezz ta' processi stabbiliti.

Huwa rrakkomandat bil-qawwa li kull darba li tir¢ievi doza ta' OPTISON, l-isem u n-numru tal-lott
tal-prodott jigu rregistrati sabiex tinzamm registrazzjoni tal-lottijiet uzati.

Medicini ohra u OPTISON
Ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ina ohra.

Tqala u treddigh

Is-sigurta ta” OPTISON ghall-uzu wagqt it-tqala fil-bniedem ma gietx stabbilita ghal kollox. Ghalhekk, il-
medic¢ina m’ghandhiex tintuza fit-tqala hlief jekk il-benefi¢¢ju jizboq ir-riskju u tkun ikkunsidrata li hi
mehtiega mit-tabib. Madankollu, minhabba li OPTISON hu bbazat fuq 1-albumina umana (il-proteina
ewlenija fid-demm taghna), diffi¢li hafna li ser ikollu xi effetti li jaghmlu l-hsara waqt it-tqala.

Mhux maghruf jekk OPTISON jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghalhekk, ghandha tinghata
attenzjoni meta OPTISON jinghata lin-nisa li jkunu ged ireddghu.

Sewqan u thaddim ta’ magni
L-ebda effett ma huwa maghruf.

OPTISON fih ingas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri huwa essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza OPTISON

OPTISON ghandu jinghata biss minn tobba b'esperjenza fil-qasam tal-vizjoni bl-ultrasawnd.
OPTISON jinghata b'injezzjoni minn gol-vina biex il-mikrosferi jkunu jistghu jidhlu fil-kompartiment tal-
qalb u jimlew kompartiment tal-qalb tax-xellug. OPTISON jigi injettat waqt ezami bl-ultrasawnd biex it-
tabib ikun jista’ jevalwa I-funzjoni ta’ qalbek.

I1-doza rrakkomandata hija 0.5 ml - 3.0 ml ghal kull pazjent. Generalment doza ta' 3.0 ml tkun
bizzejjed, imma xi pazjenti jista' jkollhom bzonn dozi oghla. Din id-doza tista' tigi ripetuta jekk ikun

hemm bzonn. It-tul ta' Zmien li jkun hemm bzonn ghal vizjoni huwa ta' 2.5 - 4.5 minuti ghal doza ta'
0.5-3.0ml.
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Ezatt wara l-injezzjoni ta' OPTISON, 10 ml ta' sodium chloride 0.9 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni jew
glucose 50 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandhom ikunu injettati b’rata ta’ 1 ml/s biex ittejjeb 1-
effett tas-sustanza tal-kuntrast.

Jekk tinghata OPTISON aktar milli suppost
Ma gewx irrapportati effetti 1i jistghu jkunu dovuti ghal doza e¢¢essiva.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista' tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
fkulhadd.

L-effetti sekondarji ghal OPTISON huma rari u normalment ma jkunux serji. B’mod generali, I-ghoti tal-
albumina tal-bniedem giet assocjata ma' bidla temporanja (li ma ddumx) fit-toghma, nawsea, fwawar,
raxx, ugigh ta' ras, rimettar, tertir ta’ bard u deni. F’kazijiet rari, reazzjonijiet allergici severi (anafilassi)
gew assocjati mal-ghoti ta' prodotti tal-albumina tal-bniedem. Effetti sekondarji li gew irrapporati wara
l-uzu ta" OPTISON:

Effetti sekondarji komuni (jaffettwaw minn utent 1 sa 10 minn kull 100):
« Disgwesja (tibdil fis-sens tat-toghma)
o Ugigh ta’ ras
o Fwawar (hmura)
» Sensazzjoni ta’ shana
» Thossok imdardar/imdardra (nawsea)

Effetti sekondarji mhux komuni (jaffettwaw minn utent 1 sa 10 minn kull 1,000):
« Esinofilja (zieda fin-numru ta’ tip ta’ ¢elloli bojod fid-demm)
« Dispnea (diffikulta biex tiehu n-nifs)
o Ugigh fis-sider

Effetti sekondarji rari (jaffettwaw minn utent 1 sa 10 utenti minn kull 10,000):
« Tinnite (zanzin fil-widnejn)
o Sturdament
« Parestesija (sensazzjoni ta’ tnemnim)
« Takikardja ventrikulari (serje ta' tahbit mghaggel tal-qalb)

Frekwenza mhux maghrufa (effetti sekondarji fejn ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):
« Sintomi tal-allergija, perezempju, reazzjoni allergika severa jew xokk (anafilassi), nefha tal-
wicc (edema tal-wice), fawra fuq il-gilda bil-hakk (urtikarja).
« Disturbi fl-ghajnejn

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju 1i mhuwiex
elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’
rappurtar nazzjonali. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen OPTISON

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
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Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara JIS.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen wieqaf fil-frigg (2°C - 8°C).
Il-hazna fit-temperatura tal-kamra (sa 25°C) ghal jum wiehed hija ac¢ettabbli.
Taghmlux fil-friza.

I1-kontenut tal-kunjett ta' OPTISON ghandu jintuza fi Zmien 30 minuta minn meta jittagqab it-tapp tal-
gomma.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih OPTISON

- Is-sustanza attiva tikkonsisti f"mikrosferi li fihom perflutren ta’ albumina umana ttrattata bis-
shana 5-8 x 10%/ml, bhala sospensjoni f’soluzzjoni ta’ albumina umana 1%. Bejn wiched u ichor
l-ammont ta' gass ta' perflutren f'kull ml ta’' OPTISON huwa ta' 0.19 mg.

- Is-sustanzi 1-ohra huma albumina umana, sodium chloride, N-acetyltryptophan, caprylic acid,
sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher OPTISON u I-kontenut tal-pakkett

OPTISON huwa dispersjoni ghal injezzjoni Huwa soluzzjoni ¢ara b’saff ta’ mikrosferi bojod fin-naha
ta’ fuq.

Il-prodott hu fornut bhala kunjett 1 ta’ 3 ml, u 5 kunjetti ta’ 3 ml.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

In-Norvegja

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f’

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

It-taghrif i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

Il-doza rrakkomandata hija 0.5 ml - 3.0 ml ghal kull pazjent. Generalment doza ta' 3.0 ml tkun
bizzejjed, imma xi pazjenti jista' jkollhom bzonn dozi oghla. Id-doza totali m'ghandhiex tkun iktar
minn 8.7 ml ghal kull pazjent. It-tul ta' Zzmien li jkun hemm bzonn ghal vizjoni huwa ta' 2.5 - 4.5
minuti ghal doza ta' 0.5 - 3.0 ml. OPTISON jista' jerga' jinghata ripetutament, izda I-esperjenza klinika
hija limitata.

21



Uza l-izghar doza biex jiccajpru I-kavitajiet billi dozi ikbar jipproducu effetti li jimblukkaw 1-
immagini bil-possibilita li tinheba informazzjoni importanti.

Bhal kull prodott 1i jigi injettat, il-kunjetti ta' OPTISON ghandhom jigu spezzjonati billi wiehed ihares
sewwa lejhom ghall-integrita tal-kontenitur.

Il-kunjetti huma intenzjonati ghal uzu ta’ darba biss. Ladarba t-tapp tal-gomma jittagqab, il-prodott
ghandu jintuza fi zmien 30 sekonda u kull fdal tal-prodott li ma jintuzax ghandu jintrema.

OPTISON, meta mhux imhallat mill-gdid ghandu saff abjad ta' mikrosferi fil-wi¢¢ tal-fazi likwida li
tehtieg li tithallat mill-gdid gabel tintuza. Hekk terga’ ssir mill-gdid suspensjoni bajda omogenja.

Ghandhom jigu segwiti dawn l-istruzzjonijiet:
- Soluzzjonijiet keshin li ghadhom hergin mill-frigg m'ghandhomx jigi injettati.

- Halli I-kunjett jilhaq it-temperatura tal-kamra u spezzjona 1-fazi likwida biex tara jekk hemmx xi
frak jew bic¢¢iet mhux imdewba qabel it-tahlit mill-gdid.

- Dahhal kannula tal-plastik 20 G f'vina kbira antekubitali, preferibbilment fid-driegh tal-lemin.
Wahhal vit ta' bi tlieta mal-kannula.

- Il-kunjett ta" OPTISON irid jingaleb rasu 'l isfel u jiddawwar bil-mod ghal bejn wiehed u ichor tliet
minuti biex il-mikrosferi jergghu jithalltu.

- It-tahlit mill-gdid ikun komplut meta s-sospensjoni tkun kollha bajda m¢ajpra bl-istess mod u
ma jkunx hemm tra¢¢i mat-tapp u 1-gnub tal-kunjett.

- OPTISON ghandu jingibed bil-mod fis-siringa fi zmien minuta mit-tahlit mill-gdid.

- Ghandha tigi evitata kull instabilita fil-pressa ta' gol-kunjett billi dan jista' jiddisturba 1-
mikrosferi u jnagqas mill-effett tal-kuntrast. Ghalhekk, taqqab il-kunjett b'niggieza sterili jew
b'labra sterili 18 G qabel tigbed is-sospensjoni fis-siringa ghall-injezzjoni. Tinjettax arja fil-
kunjett ghax dan jikkawza hsara lill-prodott.

- Uza s-suspensjoni fi zmien 30 minuta minn meta tingibed.

- OPTISON jerga' jinfired f'siringa li tithalla toqghod u jrid jerga' jithallat qabel jintuza.

- Erga' hallat il-mikrosferi fis-siringa ezatt qabel l-injezzjoni billi Zzomm is-siringa mimduda bejn 1-
ucuh ta' I-idejn u tirrumblaha malajr lura u 'l quddiem ghal mhux ingas minn 10 sekondi.

- Injetta s-suspensjoni permezz tal-kannula tal-plastik, i ma tkunx izghar minn 20 G b'rata massima
ta' injezzjoni ta' 1.0 ml/s.
Twissija: Qatt tuza mod iehor jekk mhux il-konnessjoni bi fluss liberu (open flow connection).
Jekk jigi injettat mod iehor, il-bziezaq ta’' OPTISON jingerdu.

- Ezatt qabel l-injezzjoni ghandha bilfors issir ispezzjoni viziva tas-siringa biex ikun accertat li 1-
mikrosferi huma sospizi ghal kollox.

Ezatt wara l-injezzjoni ta' OPTISON, 10 ml ta' sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-
injezzjoni jew glucose 50 mg/ml (5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandhom jigu injettati b'rata ta' 1 ml/s.
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Inkella, it-tlahlih jista' jsir b'infuzjoni. Imbaghad, is-sett tal-infuzjoni ghandu jitwahhal ma' vit ta' bi tlieta u
tinbeda infuzjoni gol-vina b'rata "biex jithalla miftuh” (TKO). EZatt wara l-injezzjoni ta' OPTISON, I-
infuzjoni gol-vina trid tkun miftuha berah sakemm il-kuntrast jibda ji¢¢ara mill-ventrikolu tax-xellug. L-
infuzjoni mbaghad trid terga' titpogga fuq ir-rata TKO.
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