ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Optiray 320 roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 678 mg/mi
(loversolum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
o Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
o Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Optiray i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optiray
Jak stosowac lek Optiray

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Optiray

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Optiray i w jakim celu si¢ go stosuje

Optiray jest stosowany u osob dorostych w réznych badaniach radiologicznych, w tym:
o obrazowaniu naczyn krwiono$nych, zaréwno tetnic, jak i zyt

o nerek

o tomografii komputerowej

Optiray jest srodkiem kontrastowym zawierajacym jod. Jod blokuje promieniowanie rentgenowskie,
co umozliwia uwidocznienie naczyn krwionosnych i narzagdow wewngetrznych, przez ktore przeptywa
krew.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optiray

Kiedy nie stosowa¢ leku Optiray:

o jesli pacjent ma uczulenie na srodki kontrastowe zawierajace jod lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

o jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos$¢ tarczycy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Optiray nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystepuje:

o astma lub reakcje alergiczne w przesztosci, takie jak nudnosci, wymioty, niskie cisnienie krwi,
objawy skorne

o niewydolno$¢ serca, nadci$nienie, zaburzenia krazenia lub udar i jesli pacjent jest w podesztym

wieku

cukrzyca

choroba nerek lub watroby

zaburzenia mézgowe

schorzenia szpiku kostnego, takie jak pewne nowotwory krwi, nazywane paraproteinemia,

szpiczak mnogi

o pewne nieprawidlowosci krwinek czerwonych, nazywane niedokrwistoscia
sierpowatokrwinkowa

. guz nadnerczy, ktory wptywa na ci$nienie krwi, nazywany guzem chromochtonnym

o zwiekszone stezenie aminokwasu - homocysteiny, spowodowane nieprawidtowg przemiang
materii

o niedawne badanie pecherzyka zotciowego z zastosowaniem srodka kontrastowego



o planowane badanie tarczycy z uzyciem substancji zawierajacej jod
Nalezy je przetozy¢, poniewaz lek Optiray moze wpltywac na jego wyniki przez okres do 16 dni.

Zglaszano ciezkie skorne reakcje niepozadane u pacjentéw, ktorym podano Optiray, takie jak
eozynofilia i objawy uktadowe (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna nekroliza
naskorka (zespot Lyella lub TEN, ang. toxic epidermal necrolysis) oraz ostra uogolniona osutka
krostkowa (ang. acute exanthematous pustulosis, AGEP), ktore mogg zagrazaé zyciu.

Podczas procedury lub krétko po procedurze obrazowania moze wystapi¢ krotkotrwate zaburzenie
pracy mozgu zwane encefalopatig. Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza w przypadku
zauwazenia ktoregokolwiek z objawow zwiazanych z tym stanem opisanych w punkcie 4.

Podczas stosowania leku Optiray 320 notowano wystepowanie objawow reakcji alergicznej, w tym
trudno$ci z oddychaniem oraz bol w klatce piersiowe;j. Jesli u pacjenta pojawia si¢ takie objawy,
nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Optiray 320 nie jest zalecany do stosowania w tej grupie wiekowej.

W przypadku narazenia dziecka na lek Optiray (ekspozycja bezposrednia lub noworodki, ktérych
matki otrzymaty jodowany srodek kontrastowy w czasie ciazy), nalezy oceni¢ czynno$¢ tarczycy po
urodzeniu dziecka i u wszystkich dzieci w wieku ponizej 3 lat, w ciagu jednego miesiaca po narazeniu.

Optiray a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub specjaliscie radiologowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki moga wplywaé na lek Optiray lub lek Optiray moze na nie wplywag:

o metformina: lek stosowany w leczeniu cukrzycy
Lekarz zbada czynno$¢ nerek przed zastosowaniem i po zastosowaniu leku Optiray. W
zaleznosci od poziomu czynnosci nerek lekarz moze rozwazy¢ przerwanie stosowania
metforminy w okresie miedzy 48 godzin przed badaniem a badaniem. Nie nalezy ponownie
rozpoczyna¢ jej stosowania przez co najmniej 48 godziny od badania i moze to nastgpi¢ tylko
wtedy, jesli czynnos$¢ nerek wrocita do poprzedniego poziomu.

o interleukiny: leki stosowane w leczeniu pewnych guzéw

o niektore leki podwyzZszajace ci$nienie krwi z powodu zwezania naczyn krwionosnych
W celu zapobiegania ryzyku wystapien zaburzen uktadu nerwowego leku Optiray nie nalezy
nigdy stosowac podczas stosowania tych lekow.

o leki do znieczulenia og6lnego
Zghaszano wigkszg czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych.
o diuretyki: leki, ktore zwigkszajg wytwarzanie moczu i obnizajg ci$nienie krwi

W przypadku odwodnienia spowodowanego stosowaniem diuretykéw, zastosowanie
jodowanych srodkow kontrastowych moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci
nerek.

Optiray z jedzeniem i piciem
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. U pacjentow z istniejacg choroba nerek nie nalezy ogranicza¢ picia wody,
poniewaz moze t0 dalej pogarsza¢ czynnos¢ nerek.

Ciaza i karmienie piersia

o Ciaza
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest W cigzy.
Lekarz poda lek Optiray pacjentce w cigzy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne,
poniewaz lek moglby zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.



. Karmienie piersia
Nalezy przerwaé karmienie piersia przez jeden dzien po wstrzyknieciu, poniewaz
niedostepne sa wystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub specjalistg radiologiem.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn jest niewskazane przez 1 godzine¢ po
wstrzyknigciu.

Poza tym obserwowane byly takie objawy jak zawroty gtowy, senno$¢, ostabienie i zaburzenia
widzenia. Jeéli objawy takie wystgpuja u pacjenta, nie nalezy podejmowac proby wykonywania
zadnych czynnosci, ktoére wymagaja koncentracji i zdolnosci do witasciwej reakcji.

Lek Optiray zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od sodu".

3. Jak stosowaé lek Optiray

Badania z zastosowaniem leku Optiray beda wykonywane wylacznie przez lekarza lub specjaliste
radiologa, ktorzy podejma rowniez decyzje o dawce.

Lek Optiray jest wstrzykiwany do naczynia krwiono$nego i jest dystrybuowany w organizmie przez
krwiobieg. Przed uzyciem lek jest ogrzewany do temperatury ciata, nastgpnie wstrzykiwany raz lub
kilka razy podczas badania radiologicznego.

Dawka jest uzalezniona od rodzaju badania oraz innych czynnikow, takich jak stan pacjenta i wiek.
Stosowana jest najmniejsza dawka, ktéra umozliwi uzyskanie obrazéw odpowiedniej jakosci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Optiray

Przedawkowanie jest potencjalnie niebezpieczne i moze mie¢ wptyw na oddychanie, serce i uktad
krazenia. Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza lub specjaliste radiologa, jesli pacjent zauwazy
jakikolwiek z takich objawow po otrzymaniu leku Optiray.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub specjalisty radiologa.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Optiray sa generalnie niezalezne od podanej dawki. W
wigkszosci przypadkow sg one tagodne lub umiarkowane i bardzo rzadko powazne lub zagrazajace
Zyciu.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawéw ciezKich dzialan niepozadanych:
zatrzymanie akcji serca lub oddychania
skurcze naczyn krwiono$nych serca lub zakrzepy krwi
udar, zasinienie ust, omdlenie
utrata pamigci
zaburzenia mowy
nagte ruchy
chwilowa $lepota
ostra niewydolno$¢ nerek
wysypka skorna, zaczerwienienie lub pgcherze, ktére moga przeksztatcic si¢ w zagrazajace
zyciu reakcje skorne, w tym rozlegte ztuszczanie si¢ skory (toksyczna nekroliza naskorka) lub
reakcja polekowa, ktdra powoduje wysypke, gorgczke, zapalenie narzadéw wewnetrznych,
nieprawidlowo$ci hematologiczne i chorobg ogdlnoustrojowg (DRESS)
o objawy reakcji uczuleniowych, takie jak
wstrzas alergiczny



obkurczone drogi oddechowe

obrzek krtani, gardta, jezyka

trudnosci z oddychaniem

kaszel, kichanie

zaczerwienienie i (lub) obrzek twarzy i oczu
swedzenie, wysypka i pokrzywka

Dzialania niepozadane mogg wystapi¢ z nastepujaca czestoScig:
bardzo czeste, wystepuja u wiecej niz 1 z 10 uzytkownikow
J uczucie goraca

czeste, wystepuja u 1 do 10 na 100 uzytkownikow
. bol

° nudnosci

niezbyt czeste, wystepuja u 1 do 10 na 1000 uzytkownikow
pokrzywka

zaczerwienienie skory, swedzenie,

zawroty glowy

bol glowy

zaburzenie smaku

zaburzenia czucia, takie jak ktucie, mrowienie
wymioty

kichanie

wysokie ci$nienie krwi

rzadkie, wystepuja u 1 do 10 na 10 000 uzytkownikow
omdlenie

zawroty glowy

nieostre widzenie

pulsujace tetno

niskie ci$nienie krwi

nagle zaczerwienienie twarzy

skurcze krtani

obrzek i zwezenie drog oddechowych, w tym ucisk gardta, §wiszczacy oddech
trudnosci z oddychaniem

zapalenie wewnatrz nosa, ktore powoduje Kichanie i zatkany nos
kaszel, podraznienie gardia

suchos$¢ w jamie ustne;j

wysypka

parcie na mocz

obrzek twarzy, w tym oczu

dreszcze,

niekontrolowane drzenie

uczucie zimna

bardzo rzadkie, wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikow
ci¢zka reakcja uczuleniowa

dezorientacja, niepokoj, nerwowos¢

utrata przytomnosci, dretwienie

paraliz

sennos¢

ostupienie

zaburzenia glosu



zaburzenia mowy

zmniejszona wrazliwos¢ dotyku lub odczuwania

alergiczne zapalenie oczu powodujace zaczerwienienie, tzawienie i §wigd oczu
dzwonienie lub brzeczenie w uszach

nieregularne bicie serca, powolne tetno

b6l w klatce piersiowej

zmiany aktywno$ci serca mierzone za pomocg EKG

choroba zakldcajaca przeptyw krwi przez mozg

wysokie cis$nienie krwi

zapalenie zyl, rozszerzenie naczyn krwionosnych

nagromadzenie ptynu w ptucach

bol gardta

niska zawarto$¢ tlenu we krwi

bole brzucha

zapalenie §linianek, obrzek jezyka

trudnos$ci w potykaniu, zwigkszone wydzielanie §liny

najczesciej bolesny, silny obrzek gtebokich warstw skory, gtéwnie w obrgbie twarzy
zwigkszona potliwos¢

kurcze migsni

ostra niewydolno$¢ nerek lub nieprawidtowa czynnos¢ nerek

nietrzymanie moczu, krew w moczu, ostabione oddawanie moczu

obrzek tkanek spowodowany nadmiarem ptynu

reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol, zaczerwienienie, krwawienie lub zwyrodnienie
komorek

o zte lub nietypowe samopoczucie, zmgczenie, ospatos§c

nieznane: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

o ci¢zka reakcja alergiczna ze wstrzagsem

o przej$ciowo niedoczynna tarczyca

o napady drgawek

. krétkotrwale zaburzenia pracy mozgu (encefalopatia), ktére moga powodowac dezorientacje,

omamy, zaburzenia widzenia, §lepote, drgawki, utrate koordynacji, utrate ruchu po jednej stronie

ciata, problemy z mow3 i utrat¢ przytomnosci.

zaburzenie ruchu

utrata pamieci

chwilowa $lepota

zatrzymanie akcji serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca

dodatkowe uderzenia serca

skurcze tetnic serca, silne bicie serca

niebieskie zabarwienie skory (sinica) spowodowane niskg zawartoscia tlenu we krwi

wstrzas

zakrzep krwi lub skurcz w naczyniu krwiono$nym

blados¢

zatrzymanie oddechu, astma, obkurczone drogi oddechowe

zmniejszona zdolnos¢ do wydawania glosu za pomocg narzadow gtosowych

biegunka

cigzka reakcja obejmujaca skore, krew 1 narzady wewnetrzne (reakcja polekowa z eozynofilig i

objawami ogolnoustrojowymi znana rowniez jako DRESS lub zesp6t nadwrazliwosci na leki)

o czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skoérg i pecherzami, ktorej towarzyszy
goraczka na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa)

o czerwone krostki (plamki lub grudki)

o zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i bolesng wysypka / pecherzami na
skorze, ustach, oczach i genitaliach (zesp6t Stevena-Johnsona / toksyczna nekroliza naskérka)

. brak lub bolesne albo trudne oddawanie moczu



. niedoczynno$¢ tarczycy u noworodkow
o gorgczka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Optiray
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci
o0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac pojemniki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem. Chronié¢ przed
promieniowaniem rentgenowskim. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Optiray 320
moze by¢ przechowywany przez jeden miesigc w temperaturze 37°C w cieplarce przeznaczonej do
przechowywania srodkow kontrastowych, z zapewnionym przeptywem powietrza.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ przebarwienie lub czastki state.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Optiray:

o Substancjg czynna jest jowersol.
Jeden mililitr Optiray 320 zawiera 678 mg jowersolu, co odpowiada 320 mg jodu zwigzanego
organicznie.

o Pozostate sktadniki to: wersenian sodowo—wapniowy (stabilizator), trometamol i
chlorowodorek trometamolu (bufor) i woda do wstrzykiwan.
Wodorotlenek sodu i (lub) kwas solny mogg by¢ uzywane w ustalenia wartosci pH na poziomie
6,0 do 7,4.

Jak wyglada lek Optiray i co zawiera opakowanie

Optiray 320 jest zapakowany w:

- bezbarwne fiolki o pojemnosci 20 ml, wyposazone w zamknigcia z gumy bromobutylowej i
zabezpieczenia wieczek z aluminium. Pudetko zawiera 10 fiolek.

- bezbarwne butelki o pojemnosci 50, 75, 100 lub 200 ml, wyposazone w zamknigcia z gumy
bromobutylowej i zabezpieczenia wieczek z aluminium. Pudetko zawiera nastepujgce ilosci butelek.
Pojemno$¢ 50 ml - 10 lub 25 butelek. Pojemnos¢ 100 ml - 10 lub 12 butelek. Pojemno$¢ 75 ml lub 200
ml - 10 butelek.

- bezbarwne butelki o pojemnosci 500 ml, wyposazone w zamknigcia z gumy bromobutylowe;j i
zabezpieczenia wieczek z aluminium. Pudetko zawiera 5 butelek, 6 butelek lub 10 butelek.

Optiray 320 jest rowniez dostarczany W podrecznych amputko-strzykawkach i strzykawkach ze
wstrzykiwaczem cisnieniowym, wykonanych z polipropylenu. Nasadka strzykawki i tlok sg wykonane
z kauczuku naturalnego.

Wstepnie napetione strzykawki podreczne: 50 ml. Pudetko zawiera 10 strzykawek.

Strzykawki ze wstrzykiwaczem ci$nieniowym: 50, 100 lub 125 ml. Pudetko zawiera 10 strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan i pudetek musza znajdowac si¢ w obrocie we wszystkich krajach.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
o Adres podmiotu odpowiedzialnego
Guerbet BP 57400
95943 Roissy CDG Cedex
Francja
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Guerbet Poland Sp. z 0.0, tel. (22) 6684110.

o Wytworca

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CDG Cedex
Francja

miejsce wytwarzania: 16-24 rue Jean Chaptal, 93600 Aulnay sous Bois, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.04.2026

Instrukcja obshugi strzykawek podrecznych

Wstepnie napelniona strzykawka

Montaz i kontrola

Uwaga: Zewnetrzna powierzchnia strzykawki nie jest jalowa.

Zawartos$¢ strzykawki oraz powierzchnia pod niebieskg nasadkq i zebra usztywniajace tloczka sa
jalowe i dlatego podczas montazu nalezy zachowac ostroznos$¢.

Wyja¢ strzykawke z podstawki i

Nasadka i sprawdzi¢, czy nie ma wyciekow wokot
e ‘ niebieskiej nasadki i na zewnatrz tloczka.
Nie uzywac strzykawki w razie

Ttoczek zauwazenia wycieku.

Po wkreceniu popychacza w ttoczek
- M strzykawki, wazne jest przekrgcenie
Pt e | e popychacza dodatkowo o ¥ obrotu, tak
@/ g 000 ) L - aby niebieski ttoczek obracat si¢
" ! f swobodnie.

Popychacz

Przed uzyciem strzykawki niebieska
nasadke nalezy odkreci¢ i wyrzucié.
Powierzchnia pod nasadka jest jatowa,
nalezy uwazac, zeby jej nie dotykac
podczas wykonywania dalszych
czynnosci. Strzykawka jest teraz gotowa
do nalozenia igly lub rurki infuzyjne;j.

Po uzyciu wyrzuci¢ strzykawke 1 niewykorzystang porcje leku.



Instrukcja obslugi strzykawek ze wstrzykiwaczem ciSnieniowym

Wstepnie napelniona strzykawka
Montaz i kontrola

Uwaga: Zewnetrzna powierzchnia strzykawki nie jest jalowa.
Zawarto$¢ strzykawki oraz powierzchnia pod niebieska nasadka i zebra usztywniajace tloczka sa
jalowe i dlatego podczas montazu nalezy zachowac ostroznos¢.

tloczek

;mm&@{)

L

nasadka

Wyjacé strzykawke z podstawki i
sprawdzi¢, czy nie ma wyciekow wokot
niebieskiej nasadki i na zewnatrz
tloczka. Nie uzywac strzykawki w razie
zauwazenia wycieku. Umiescic
strzykawke w oslonie ci$nieniowe;.

W celu zdjecia niebieskiej nasadki, nalezy
ja wcisnad i przekrecic, a po zdjeciu
wyrzuci¢. Powierzchnia pod nasadka jest
jatowa. Podczas dalszych czynnosci
nalezy zachowac¢ ostroznos¢.

Nastepnie usung¢ kapturek z
zabezpieczajacej ostonki przeciwpytowej
tacznika typu Luer, obracajac go w celu
zerwania widocznego zabezpieczenia.
Kapturek wyrzucic.

Przykreci¢ tacznik typu Luer do
strzykawki, trzymajac za ostong
przeciwpylowa i dokrecajac go do oporu.
Zdja¢ i wyrzuci¢ ostong przeciwpylowa
bezposrednio przed podiaczeniem jatowej
rurki tacznika.

Po uzyciu wyrzucic strzykawke i niewykorzystang porcje leku.
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