FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

OPTISON

0,19 mg/ml injektionsvatska, dispersion
Perflutrenfyllda mikrosfarer

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Det galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se
avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad OPTISON ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander OPTISON
. Hur du anvander OPTISON

. Eventuella biverkningar

. Hur OPTISON ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

. Vad OPTISON ar och vad det anvands for
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OPTISON ar ett ultraljudskontrastmedel som hjalper till att fa
tydligare bilder av hjartat under en ekokardiografi (en procedur dar
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man far fram en bild av hjartat med hjalp av ultraljud). OPTISON
gOr det lattare att se de inre hjartvdggarna pa patienter dar
hjartvdggarna ar svara att se.

OPTISON innehaller mikrosfarer (mycket sma gasbubblor) som
efter injektionen fardas genom venerna till hjartat och fyller
hjartats vanstra halrum sa att lakaren kan se och bedéma hjartats
funktion,

Endast avsett for diagnostik.

2. Vad du behover veta innan du anvander
OPTISON

Anvand inte OPTISON

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot perflutren eller nagot
annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har grav pulmonell hypertoni (systoliskt lungartartryck
>90 mm Hqg).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander OPTISON

om du har nagra kénda allergier.

® om du har grav hjart-, lung-, njur- eller leversjukdom.
Erfarenhet med OPTISON i svart sjuka patienter ar begransad.
om du har hjartklaffprotes.
om du har akut svar inflammation eller sepsis.

® om du har ett kdant problem med blodkoagulationen.
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Din hjartaktivitet och hjartrytm kommer att 6vervakas nar du far
OPTISON.

Barn och ungdomar

Effekt och sakerhet hos patienter yngre &n 18 ar har ej faststallts.

Nar lakemedel framstalls fran humanblod eller humanplasma,
vidtas vissa atgarder for att forhindra att infektioner dverfors till
patienterna. Dessa atgarder inkluderar noggrant urval av blod- och
plasmadonatorer for att se till att de som eventuellt bar pa
infektioner utesluts samt att varje donation och plasmapool testas
och undersoks sa att det inte finns nagra tecken pa
virus/infektioner. Det finns ocksa steq i tillverkningsprocessen av
blod-/plasmaprodukter dar virus inaktiveras eller avlagsnas. Trots
dessa atgarder kan inte risken for infektion helt uteslutas, vid
anvandning av lakemedelsprodukter som framstallts av humanblod
eller humanplasma. Detta galler aven alla okanda och nya virus
samt andra typer av infektioner.

Det finns inga rapporter om virusinfektioner med albumin som
tillverkats efter europeiska farmakopéspecifikationer enligt
etablerade processer.

Det rekommenderas starkt att produktnamn och satsnummer
noteras varje gang OPTISON anvands, for att ha ett protokoll dver
vilken sats som anvants.

Andra lakemedel och OPTISON

Tala om for din Iakare om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana.
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Graviditet och amning

Sakerheten hos OPTISON under graviditet har inte faststallts helt.
Darfor skall preparatet anvandas under graviditet endast ifall
nyttan ar storre an riskerna och da behandlande ldkare anser
anvandning nodvandig. Eftersom OPTISON tillverkas av humant
albumin (det huvudsakliga proteinet i vart blod) ar skadliga effekter
pa fostret mycket osannolika.

Uppgift saknas om OPTISON gar ut i modersmjolk. Darfor bor
OPTISON anvandas med forsiktighet hos ammande kvinnor.
Korformaga och anvandning av maskiner

Inga kanda effekter.

OPTISON innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos,
dvs. det ar i stort sett "natriumfritt”.

3. Hur du anvander OPTISON

OPTISON bor endast anvandas av lakare med kompetens inom
omradet hjartdiagnostik med ultraljudsteknik.

OPTISON tillfors som intravenos injektion for att mikrosfarerna skall
na in i hjartat och fylla ut vénster hjartkammare. OPTISON injiceras
under pagaende ultraljudsundersékning sa att ldkaren kan bedéma
hjartats funktion.

Den rekommenderade dosen ar 0,5 ml - 3,0 ml per patient. En dos
om 3,0 ml ar vanligtvis tillracklig, men nagra patienter kan behova
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hogre doser. Denna dos kan upprepas vid behov. En dos om 0,5 -
3,0 ml OPTISON racker for effektiv bildering under 2,5 - 4,5
minuter.

Direkt efter avslutad injektion av OPTISON injiceras 10 ml av
natriumklorid 9 mg/ml injektionsvatska, |0sning eller glukos 50
mg/ml injektionsvatska, |0sning med en hastighet av 1 ml/s for att
optimera effekten av kontrastmedlet.

Om du har fatt for stor mangd av OPTISON

Inga biverkningar som misstankts bero pa dverdosering har
rapporterats.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan OPTISON orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Biverkningar mot OPTISON ar sallsynta och vanligen lindriga.
Allmant har tillforsel av humanalbumin kunnat medfora
overgaende (kortvariga) smakférandringar, illamaende,
ansiktsrodnad, hudutslag, huvudvark, krakningar, frossa och feber.
Preparat framstallda av humanalbumin har i sallsynta fall givit
upphov till allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi). Biverkningar
som har rapporterats efter anvandning av OPTISON;

Vanliga biverkningar (paverkar 1 till 10 anvandare av 100):

Dysgeusi (smakforandringar)
Huvudvark

Ansiktsrodnad

Varmekansla

lllamaende
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Mindre vanliga biverkningar (paverkar 1 till 10 anvandare av 1
000):

® Eosinofili (6kat antal av en viss typ av vita blodceller)
® Dyspné (andningssvarigheter)
® Brostsmarta

Séllsynta biverkningar (paverkar 1 till 10 anvéndare av 10 000):

Tinnitus (ringningar eller susningar i oronen)
Yrsel

Parestesier (stickningar eller krypningar)
Ventrikular takykardi (snabba hjartslag)

Okénd frekvens (biverkningar dar frekvensen inte gar att uppskatta
utifran tillgéngliga data):

® Symtom av allergisk typ, t ex en allvarlig allergisk reaktion
eller allergichock (anafylaxi, ansiktssvullnad (ansiktsodem),
kliande huduslag (urticaria).

® Synrubbningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur OPTISON ska forvaras

Forvara detta I1dkemedel utom syn-och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter
EXP/Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras uppratt i kylskap (22C-82C).

Kan forvaras i rumstemperatur (upp till 252C) 1 dag.

Far ej frysas.

Innehallet i OPTISON-flaskan skall anvandas inom 30 minuter efter
det att gummiproppen har perforerats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar perflutrenfyllda mikrosfarer av

varmebehandlat humant albumin 5-8 x 108/ml, suspenderade |
en losning av 1-procentigt humanalbumin. En milliliter
OPTISON innehaller cirka 0,19 mg perflutrengas.
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® (Ovriga innehallsamnen ar humant albumin, N-acetyltryptofan,
kaprylsyra, natriumklorid, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

OPTISON ar en injektionsvatska, dispersion. Det ar en klar I16sning
med ett vitt mikrosfarskikt overst.

Produkten tillhandahalls som 1 injektionsflaska a 3 ml och 5
injektionsflaskor a 3 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 OSLO, Norge

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

GE Healthcare AB
Vendevagen 89

S-182 32 Danderyd

Tel: + 46 (0)8 559 504 00

Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-19

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare
och hélso- och sjukvardspersonal:

Den rekommenderade dosen ar 0,5 ml - 3,0 ml per patient. En dos
om 3,0 ml ar vanligtvis tillracklig, men nagra patienter kan behova
hogre doser. Totaldosen bor inte overskrida 8,7 ml per patient. En

dos om 0,5 - 3,0 ml OPTISON racker for effektiv bildering under 2,5
- 4,5 minuter. OPTISON kan tillforas upprepade ganger, men i detta
hanseende ar den kliniska erfarenheten begransad.

Anvand den minsta dos som ger tillracklig kontrastverkan i
hjartventriklarna eftersom stora doser forvranger bilden, vilket kan
dolja viktig information.

| likhet med andra parenteralt administrerade preparat bor man
visuellt inspektera att injektionsflaskor innehallande OPTISON ar
intakta.

Injektionsflaskorna ar avsedda endast for engangsbruk. Innehallet i
flaskan skall anvandas inom 30 minuter efter det att
gummiproppen har perforerats. Overblivet innehall skall kasseras.

OPTISON injektionsvatska som inte skakats om har i vatskefasen
ett vitt ytskikt av mikrosfarer som bor blandas till en suspension

fore anvandning. Homogen vit suspension efter blandning.

F6lj nedanstaende anvisningar:
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Losning som hamtats direkt ur kylskap far inte injiceras.
Lat injektionsflaskan na rumstemperatur och inspektera
vatskefasen avseende partiklar eller utfallningar fore blandning

Placera en plastkanyl, 20G, i en stor armbagsven, helst i hoger
arm. Fast en trevagskran vid kanylen.

Vand injektionsflaskan med OPTISON upp och ned och rotera
den forsiktigt i cirka tre minuter sa att mikrosfarerna blandas
fullstandigt.

Suspensionen ar helt blandad nar den utgor en homogen,
ogenomskinlig vit 16sning utan spar av partiklar eller
utfallningar pa gummiproppen eller injektionsflaskans insida.
Drag forsiktigt upp OPTISON injektionsvatska i sprutan inom
loppet av en minut efter blandning.

Trycket i injektionsflaskan maste vara stabilt, dd mikrosfarerna
| annat fall kan destrueras och preparatets avsedda kliniska
effekt ga forlorad. Lufta darfor injektionsflaskan med en steril
18G kanyl, som lamnas kvar, innan du drar upp suspensionen i
sprutan. Injicera inte luft i flaskan eftersom detta kan skada
produkten.

Anvand suspensionen inom 30 minuter efter det att den dragits
upp i sprutan.

Om sprutan ligger stilla kommer OPTISON att separeras fran
suspensionen och maste blandas pa nytt fore anvandning.
Blanda pa nytt mikrosfarerna i sprutan strax fore injicering
genom att rulla sprutan vagratt mellan handerna i snabb takt
under minst 10 sekunder.

Injicera suspensionen genom kanylen (minst 20G) i
armbagsvenen med en injektionshastighet av max. 1 ml/s.
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Varning: Anvand aldrig nagot annat administreringssatt an
infart med fritt flode. Om OPTISON injiceras pa annat satt
destrueras mikrosfarerna.

® Omedelbart fore injektion ar det absolut nédvandigt att visuellt
inspektera sprutan for att sakra att mikrosfarerna har blandats
fullstandigt.

Direkt efter avslutad injektion av OPTISON injiceras 10 ml av
natriumklorid 9 g/ml injektionsvatska, I6sning eller glukos 50 mg/ml|
injektionsvatska, 10sning med en hastighet av 1 ml/s.

Genomspolning kan ocksa ske genom infusion. Infusionssetet skall
da kopplas vid trevagskranen och intravends infusion paborjas med
"to keep open" (TKO) hastighet. Direkt efter OPTISON-injektionen
sakras en helt fri intravenos infusionsvag tills kontrastmedlet borjar
forsvinna ur vanster kammare. Infusionen fortsatts efter detta med
en TKO-hastighet.
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