ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OPTISON 0,19 mg/ml dyspersja do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Perflutren zawierajgcy mikrosfery albuminy ludzkiej poddane dziataniu temperatury, zawieszone w
1% roztworze ludzkiej albuminy.

Stezenie kompleksu perflutren — mikrosfery wynosi 5 — 8 x 10° / ml; érednia wielko$¢ czasteczek
wynosi od 2,5 do 4,5 um.
W kazdym 1 ml produktu znajduje si¢ 0,19 mg perflutrenu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazdy ml zawiera 0,15 mmol (3,45 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Dyspersja do wstrzykiwan.

Klarowny roztwor z bialg warstwa mikrosfer w goérnej czesci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Produkt jest stosowany jako $rodek kontrastowy u chorych z podejrzewang lub potwierdzong choroba
serca i naczyn podczas przezptucnej echokardiografii w celu kontrastowania komér serca i
wzmocnienia zarysu granic endokardium, a tym samym poprawienia obrazowej oceny ruchomosci
$cian serca. Produkt OPTISON nalezy stosowac tylko u tych chorych, u ktérych wynik badania bez
zastosowania $rodka kontrastowego jest niejednoznaczny.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
OPTISON moze by¢ podawany tylko przez lekarza specjaliste w zakresie technik USG.

Przed podaniem produktu nalezy zapoznac si¢ z punktem 6.6 - Instrukcja dotyczaca sposobu uzycia
leku.

Ten produkt medyczny jest przeznaczony do kontrastowania lewej komory serca po podaniu
dozylnym produktu. Badanie ultrasonograficzne nalezy wykona¢ podczas podawania produktu
OPTISON - optymalny kontrast uzyskuje sie bezposrednio po podaniu produktu.

Dawkowanie

Zalecana do podania pacjentowi dawka produktu wynosi od 0,5 ml do 3,0 ml. Zwykle dawka 3,0 ml
jest wystarczajaca, niemniej jednak, niektorzy chorzy moga wymagac podania wigkszej dawki
produktu. Catkowita dawka produktu podana u pojedynczego chorego nie powinna przekraczac 8,7



ml. Optymalny czas badania ultrasonograficznego po podaniu dawki od 0,5 ml do 3,0 ml wynosi od
2,5 do 4,5 minut. Mozna podawa¢ wielokrotne dawki produktu, aczkolwiek do§wiadczenie kliniczne z
podaniem dawek wielokrotnych jest ograniczone.

Dzieci i miodziez

Bezpieczenstwo i wskazania stosowania produktu OPTISON u pacjentéw ponizej 18 roku zycia nie
zostaty ustalone.

Dostepne obecnie dane opisano w punkcie 5.1, jednak zalecenia dotyczace dawkowania nie mogg by¢
sprecyzowane.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
Nadcis$nienie ptucne i ci$nienie skurczowe w tetnicy ptucnej powyzej 90 mm Hg.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Opisywano nadwrazliwo$¢ na albuming ludzka. W zwigzku z powyzszym nalezy podja¢ srodki
ostroznosci, jesli produkt jest podawany u chorych z alergig na biatko w wywiadzie. Nalezy zapewnié
dostep do lekow oraz sprzetu reanimacyjnego, niezbednego w przypadku wystapienia reakcji
alergicznej zagrazajacej zyciu.

Doswiadczenie kliniczne z zastosowaniem produktu OPTISON u chorych w cigzkim stanie jest
ograniczone. Opisano pojedyncze przypadki podania produktu u chorych na cigzkie schorzenia serca,
ptuc, watroby lub nerek. Byly to przypadki chorych z rozpoznanym ARDS, chorych u ktérych
stosowano wentylacje¢ respiratorem z dodatnim koncowo wydechowym cisnieniem, z ostra
niewydolnos$cig serca (NYHA 1V), zapaleniem wsierdzia, ostrym zawatem serca i bdlem wiencowym
lub niestabilng chorobg wiencowa, chorych z wszczepionymi sztucznymi zastawkami serca,
ogolnoustrojowym zakazeniem lub sepsg, zaburzeniami krzepnigcia i (lub) choroba zatorowo-
zakrzepowg oraz chorzy w zaawansowanym stadium niewydolno$ci nerek lub watroby. U chorych
tych OPTISON moze by¢ podany tylko po uprzednim rozwazeniu potencjalnych korzysci
wynikajacych z badania, a podczas podawania i po podaniu produktu chory musi by¢ poddany
uwaznej obserwacji. Inne drogi podania produktu nie podane w punkcie 4.2 (np. podanie do tetnicy
wiencowej) nie sg zalecane.

Standardowe metody zapobiegania infekcjom mozliwym w przypadku stosowania produktéw
leczniczych przygotowanych na bazie ludzkiej krwi lub osocza obejmujg selekcje dawcow,
kazdorazowa kontrole pobranej krwi i zbiornikdw osocza w celu wykrycia obecnosci okreslonych
markeréw infekcji oraz skuteczna dezaktywacjg/eliminacj¢ wirusoOw na etapie produkcji. Pomimo
tego, nie jest mozliwe catkowite wykluczenie prawdopodobienstwa przeniesienia czynnikow
zakaznych podczas stosowania produktoéw leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza.
Dotyczy to rowniez nieznanych i nowo powstatych wiruséw oraz innych patogenow.

Nie ma doniesien o przypadkach przeniesienia wirusow z albuming wyprodukowang zgodnie ze
specyfikacja Europejskiej Farmakopei z zastosowaniem ogdlnie przyjetych technologii.

Zdecydowanie zaleca sie, aby W przypadku kazdego podania pacjentowi dawki produktu OPTISON
zapisywaé nazwe i numer Serii tego produktu, co pozwoli zachowa¢ powigzanie miedzy pacjentem a
konkretng partia.

W trakcie wykonywania echokardiografii z podaniem produktu OPTISON nalezy monitorowa¢ zapis
EKG.



Podczas badan na zwierzetach stwierdzono, ze podanie produktu kontrastowego w potaczeniu z
ultradzwigkami wywoluje niepozadane efekty biologiczne (np. uszkodzenie srodblonka naczyn,
pekanie naczyn wlosowatych). Pomimo, iz brak jest doniesien o takim wplywie na tkanki u ludzi,
zaleca si¢ stosowanie podczas badania ultradzwiekoéw o niskim wspotczynniku mechanicznym i
wyzwalaniu koncoworozkurczowym.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu u chorych ponizej 18 roku zycia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Nie badano zastosowania produktu OPTISON podczas znieczulenia ogdlnego z podaniem halotanu
oraz tlenu.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet ciezarnych. Produkt podawano cigzarnym

samicom krélikow w dawce 2,5 ml/kg dziennie (15-krotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki u ludzi) w
trakcie organogenezy. Obserwowano objawy toksyczno$ci u samic oraz ptodow, w tym u ptodow
rdéznego stopnia poszerzenie komor mozgu (od niewielkiego do bardzo znacznego). Nie jest znane
kliniczne znaczenie opisanych obserwacji. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu OPTISON u
kobiet w cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje, ze potencjalne korzysci przewyzszaja mozliwe ryzyko
zastosowania produktu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy OPTISON jest wydzielany do mleka kobiecego. W zwiazku z powyzszym nalezy
zachowa¢ ostroznos$¢ podajac produkt kobiecie w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane po podaniu produktu wystepuja bardzo rzadko a ich przebieg jest tagodny.
Ogodlnie, podanie albuminy ludzkiej powoduje przej$ciowa zmiang w odczuwaniu smaku, nudnosci,
nagle zaczerwienienie, wysypke, bole glowy, wymioty, dreszcze i goraczke. Po podaniu ludzkiej
albuminy obserwowano reakcje anafilaktyczne. W przeprowadzonych badaniach 111 Fazy
obserwowano zdarzenia niepozadane o tagodnym i umiarkowanym nasileniu, ust¢pujace bez
nastepstw.

W badaniach klinicznych produktu OPTISON opisywano dziatania niepozadane zdefiniowane jako
zdarzenia niepozadane z podziatem na kategorie czestosci wystepowania W ponizszej tabeli: bardzo
czesto (=1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i Objawy niepozadane Czestosé
narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu Eozynofilia Niezbyt czesto
chlonnego

Zaburzenia uktadu nerwowego | Zmienione odczuwanie smaku, bole glowy | Czgsto




Szumy uszne, zawroty glowy, parestezje, Rzadko

Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia Nieznana*
Zaburzenia serca Tachykardia komorowa Rzadko
Zaburzenia uktadu Dusznos¢ Niezbyt czesto

oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia naczyniowe Nagle zaczerwienienie Czgsto
Zaburzenia zotadkowo- Nudnosci Czgsto
jelitowe
Zaburzenia ogo0lne i stany w Uczucie ciepta Czesto
miejscu podania

Bol w klatce piersiowej Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu Objawy typu alergicznego (np. reakcja Nieznana*
immunologicznego anafilaktoidalna lub wstrzas, obrzek

twarzy, pokrzywka)
* Reakcje o nieznanej czestosci wystgpowania wskutek braku danych z badan klinicznych
definiowano jako ,,nieznana ”

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
Podczas badan I fazy u zdrowych ochotnikéw podawano do 44 ml produktu OPTISON nie
stwierdzajac istotnych zdarzen niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodek kontrastowy w badaniu ultrasonograficznym. Kod ATC: V08D
A0l

OPTISON stosowany podczas diagnostycznej ultrasonografii pozwala na kontrastowanie komor serca,
poprawia widocznos$¢ granic endokardium, wzmacnia sygnat Doppler’a, poprawia wizualizacje
ruchomosci §cian serca oraz przeptywu krwi wewnatrz serca.

Echa ultrasonograficzne z krwi oraz tkanek migkkich, takich jak tkanka thuszczowa oraz migsénie sg
obrazowane w interfejsie ze wzgledu na male réznice w ultrasonicznych wlasciwosciach tkanek.
Wiasciwosci ultrasoniczne albumin zawierajacych perflutren bardzo r6znig si¢ od wlasciwosci tkanek
miekkich, co pozwala na uzyskiwanie silnego kontrastu mi¢dzy nimi.

OPTISON sktada si¢ z perflutrenu zawierajacego mikrosfery albuminy ludzkiej. Rozmiar mikrosfer
wynosi od 2,5 do 4,5 mikronow, a stgzenie mikrosfer wynosi 5-8 x 10® mikrosfer/ml. Mikrosfery o
tych wymiarach powoduja powstawanie efektu kontrastowania obrazu w wyniku generowania silnego
echa.

Mikrosfery sg stabilne i maja wystarczajaco mate rozmiary, aby swobodnie przechodzi¢ przez
krazenie ptucne i wzmacnia¢ sygnat ultrasonograficzny w rzucie lewej komory oraz lewego
przedsionka serca.



Nie mozna $ci$le zdefiniowa¢ zalezno$ci pomiedzy podang dawka produktu a jako$cig obrazu
ultrasonograficznego. Zalezno$¢ ta jest wypadkows stezenia mikrosfer i sygnatu ultrasonograficznego,
Sposobu przetwarzania danych w aparacie USG oraz indywidualnej odpowiedzi badanego zwiazanej z
wydolnoscia uktadu sercowo-naczyniowego i ptucnego. W zwiazku z powyzszym dawka produktu
powinna by¢ dobrana indywidualnie dla kazdego chorego. Przeprowadzone badania kliniczne
wskazujg, ze wstegpna dawka wystarczajaca do uwidocznienia lewej komory serca wynosi zwykle od
0,5 do 3,0 ml. Podanie wigkszej dawki wzmacnia i wydtuza efekt kontrastowania. Zalecana dawka jest
wystarczajaca do przeprowadzenia pelnego badania echokardiograficznego z zastosowaniem metody
Dopplera.

Nalezy dazy¢ do podawania mniejszej dawki produktu, wystarczajacej do kontrastowania jam serca.
Zbyt duza dawka produktu moze spowodowac¢ efekt blokowania i utratg istotnych informacji.

W dwoch niekontrolowanych badaniach obejmujacych w sumie 42 dzieci i mtodziezy w wieku od 8
miesiecy do 19 lat profil bezpieczenstwa byt podobny do wynikéw obserwowanych u pacjentow
dorostych. W jednym z badan podawane dawki wynosity 0,2 ml na masg ciata powyzej 25 kg i 0,1 ml
ponizej 25 kg, a w drugim 0,5 ml na mase ciata powyzej 20 kg i 0,3 ml ponizej 20 kg. Preparat
podawano dozylnie w bolusie z nastgpowym wstrzyknigciem roztworu fizjologicznego NaCl. Badania
ultrasonograficzne wykonywano z zastosowaniem protokotu z niskim indeksem mechanicznym.

Wptyw produktu OPTISON na hemodynamike¢ ptucng oceniano w prospektywnym, badaniu
prowadzonym metodg otwartej proby z udziatem 30 pacjentow zakwalifikowanych do cewnikowania
tetnicy ptucnej, w tym 19 pacjentdow z podwyzszonym wyjsciowym ci$nieniem skurczowym w tetnicy
ptucnej (PASP) (> 35 mmHg; $rednia 70,1+33,0 mmHg; zakres 36,0-176,0 mmHg) oraz 11 pacjentow
z prawidtowa warto$cig PASP (<35 mmHg; $rednia 29,3+4,6 mmHg; zakres 22,0-35,0 mmHg).
Oceniano rdwniez systemowe parametry hemodynamiczne oraz wyniki badania EKG. Nie
zaobserwowano zadnych istotnych klinicznie zmian hemodynamicznych ptucnych,
hemodynamicznych systemowych ani zmian w wynikach badania EKG. W badaniu tym nie oceniano
wptywu produktu OPTISON na wizualizacje¢ struktur serca lub phuc.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po dozylnym podaniu produktu OPTISON w dawce od 0,2 do 0,33 ml/kg zdrowym ochotnikom,
perflutren byt szybko i niemal catkowicie eliminowany w czasie ponizej 10 minut. Czas polowiczej
eliminacji z krazenia ptucnego wynosit 1,3 +/- 0,7 minut. Stgzenie perflutrenu we krwi po podaniu
takich dawek bylo zbyt mate i zmienne, aby mozna byto doktadnie oceni¢ parametry
farmakokinetyczne dla tego produktu.

Nie badano rozktadu i eliminacji mikrosfer albuminowych u ludzi. Dane uzyskane z badan
przedklinicznych prowadzonych u szczuréw, ktérym podawano mikrosfery znakowane jodem
radioaktywnym (1'%), wskazuja, ze mikrosfery sa szybko usuwane z krazenia. Znakowane mikrosfery,
albuminy oraz 1'® byly wychwytywane przez watrobe. Pierwotna droga wydalania substancji
radioaktywnych byt uktad moczowy. Stosunkowo duzy stopien radioaktywnosci stwierdzano w
ptucach — okoto 10% podanej dawki przez okoto 40 minut od podania ( dla poréwnania — wychwyt
watrobowy wynosit 35%).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne, standardowe badania toksykologiczne dotyczace bezpieczenstwa, toksycznosci ostrej i
przewleklej oraz genotoksyczno$¢ nie wskazuja na mozliwos¢ ryzyka dla ludzi. W badaniach
embriotoksycznosci przeprowadzonych na krélikach obserwowano u znacznej liczby ptodow
poszerzenie komér mézgu (patrz punkt 4.6). Nie potwierdzono tej obserwacji w badaniach
embriotoksycznosci prowadzonych na szczurach.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Albumina ludzka

Sodu chlorek

N-acetylotryptofan

Kwas kaprylowy

Sodu wodorotlenek (wyréwnanie pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu OPTISON nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci. Produkt nalezy podawac z osobnej strzykawki.

6.3. OKkres waznosSci

Nieotwarta fiolka w oryginalnym opakowaniu: 2 lata.
Produkt po perforacji gumowego korka: 30 minut.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C) w pozycji pionowe;j.
Produkt mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez 1 dzien.
Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania oraz specjalistyczny sprzet stuzacy do uzywania,
podawania lub implantacji

Fiolka 3 ml ze szkta typu |, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowe;j i aluminiowym kapslem z
barwnym zrywalnym kapturkiem.

Produkt OPTISON jest dostarczany jako: 1 fiolka zawierajaca 3 ml lub 5 fiolek zawierajacych po 3
ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Tak jak w przypadku innych produktow podawanych parenteralnie, przed podaniem produktu
OPTISON nalezy oceni¢ wzrokowo, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

Fiolka zawierajaca produkt jest przeznaczona do uzycia tylko u jednego pacjenta. Po nakluciu
gumowego korka zawarto$¢ fiolki nalezy zuzy¢ w czasie 30 minut, a pozostaty produkt zniszczy¢.
Jesli doszto do rozdziatu sktadnikéw zawiesiny, ponad ptynng fazg, w gornej czgsci zawiesiny
widoczna jest biata warstwa mikrosfer, ktora wymaga ponownego zawieszenia. Po ponownym
zawieszeniu zawiesina jest biata homogenna.

Przygotowujac produkt do podania nalezy zastosowac si¢ do zalecen podanych ponizej:

« Nie nalezy podawa¢ produktu bezposrednio po wyjeciu fiolki z lodowki.

« Pozostawi¢ fiolke z produktem w temperaturze pokojowej do wyrdwnania temperatury
zawartosci oraz otoczenia, nast¢pnie oceni¢ wzrokowo zawartos¢ fiolki.



« Wprowadzi¢ plastikowg kaniule o $rednicy 20 G do duzej zyly przedramienia; zaleca si¢, aby
kaniula zostata wprowadzona do zyly lewej reki.

o Przez okoto 3 minuty nalezy wytrzasa¢ zawartos¢ fiolki z produktem OPTISON, odwracajac
fiolke o 180° i wykonujac delikatne ruchy obrotowe - mikrosfery powinny potaczy¢ si¢ z
ptynem.

« Prawidlowo wygladajaca zawiesina jest biala, jednolicie opalizujgca; zawartos¢ nie powinna si¢
gromadzi¢ na $ciankach fiolki oraz korku.

o Produkt nalezy nabra¢ delikatnie do strzykawki w czasie 1 minuty od przygotowania zawiesiny.

» Nalezy unika¢ zmian ci$nienia wewnatrz fiolki — moze to prowadzi¢ do uszkodzenia mikrosfer i
ostabienia efektu kontrastowania. W zwigzku z powyzszym przed pobraniem zawiesiny do
strzykawki nalezy naktu¢ korek fiolki jalowsa igla o srednicy 18 G. Nie wolno wprowadzaé
powietrza do fiolki - spowoduje to zniszczenie produktu.

« Zawiesina powinna zosta¢ zuzyta w czasie 30 minut od przygotowania.

« Jesli produkt nie zostanie podany w zalecanym czasie, dojdzie do rozdziatu sktadnikow i
produkt nalezy ponownie przygotowac.

« Po pobraniu produktu do strzykawki, bezposrednio przed podaniem, nalezy przez okoto 10
sekund szybko obraca¢ strzykawke, utrzymujac ja dtonmi w pozycji horyzontalne;.

« Podaé zawiesing pacjentowi przez plastikowa kaniule o srednicy nie mniejszej niz 20 G -
maksymalna szybko$¢ podawania produktu wynosi 1,0 ml / sek. OSTRZEZENIE: do
podawania produktu nalezy stosowaé¢ wylacznie kaniule umozliwiajace otwarty przeptyw —
zastosowanie kaniuli innego typu spowoduje zniszczenie produktu.

« Bezposrednio przed podaniem produktu nalezy oceni¢ wzrokowo zawarto$¢ i upewnic sie, ze
zawiesina jest prawidtowo przygotowana (rozktad mikrosfer w ptynie).

Natychmiast po podaniu produktu OPTISON nalezy podaé dozylnie 10 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu glukozy do wstrzykiwan 50 mg/ml (5%) z szybkoscig 1
ml/sek.

Mozna przeptukac¢ kaniule rozpoczynajac wlew dozylny przez kranik trojdrozny natychmiast po
podaniu produktu. Wlew poczatkowo nalezy prowadzi¢ z niewielkg predkoscig. W momencie, kiedy
kontrast jest widoczny w lewej komorze serca — wlew powinien by¢ prowadzony z maksymalng
predkoscig. Nastepnie nalezy zmniejszy¢ wlew do minimalnej szybkosci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo, Norwegia

8.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 maj 1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 czerwiec 2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



ANEKS I1

WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ (YCH) SUBSTANCJI
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A WYTWQRCA(Y) BIOLOGICZNEJ (YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(1) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

GE Healthcare AS

Nycoveien 1,

NO-0485 Oslo

Norwegia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny bedzie przedktada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania
produktu zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list),

o ktéorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

13



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNY KARTON

‘1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OPTISON 0,19 mg/ml dyspersja do wstrzykiwan
Mikrosfery zawierajace perflutren

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera: kompleks perflutren — mikrosfery 5 — 8 x 10° / ml; érednia wielko$¢ czasteczek wynosi
od 2,5 do 4,5 um, réwnowazne 0,19 mg perflutrenu w postaci gazu w 1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: albumina ludzka, sodu chlorek, N-acetylotryptofan, kwas kaprylowy, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. Dodatkowe informacje przedstawiono w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1x3ml
5x3ml

|5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Srodek kontrastowy stosowany w diagnostyce ultrasonograficznej.
Podanie dozylne.

Przygotowac zawiesing przed podaniem.

Nie wprowadzaé powietrza do fiolki.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt do jednorazowego podawania. Niezuzyta cz¢s¢ produktu nalezy zniszczy¢.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce w pozycji pionowe;j.
Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GE Healthcare AS, Nycoveien 1, 0485 Oslo, Norwegia

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[13.

NUMER SERII

Nr serii

|14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - Lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.
\ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

OPTISON, 0,19 mg/ml dyspersja do wstrzykiwan
Mikrosfery zawierajace perflutren

Podanie dozylne

2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

[4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

GE Healthcare
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OPTISON 0,19 mg/ml dyspersja do wstrzykiwan
Mikrosfery zawierajace perflutren

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek OPTISON

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

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

OPTISON jest $rodkiem kontrastujacym do badan USG (ultrasonograficznych) zwigkszajacym
czytelno$¢ obrazow (skandw) serca podczas echokardiografii (obrazowania serca przy uzyciu fal
ultradzwigkowych). OPTISON utatwia uwidocznienie wewngtrznych $cian serca u pacjentow, u
ktorych sg one trudno widoczne.

OPTISON zawiera mikrosfery (drobne pecherzyki gazu). Po wstrzyknigciu mikrosfery sg przenoszone
z pradem krwi do serca, gdzie wypelniajg lewa komore, utatwiajac lekarzowi obrazowanie i oceng
funkcji serca.

Produkt przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OPTISON

Kiedy nie stosowaé leku OPTISON

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na substancj¢ czynnag lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- U pacjentoéw z cigzkim nadci$nieniem plucnym (ci$nienie skurczowe w tetnicy ptucnej > 90 mm

Hg).
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek OPTISON:

- U pacjentéw z rozpoznanym uczuleniem;

- U pacjentow z cigzkimi schorzeniami serca, pluc, nerek lub watroby; doswiadczenia kliniczne z
zastosowaniem produktu u chorych z cigzkimi schorzeniami sg ograniczone;

- U pacjentow ze sztucznymi zastawkami serca;

- U pacjentow z ostrymi zakazeniami lub posocznicg;

- U pacjentdw z rozpoznanym zaburzeniem krzepnigcia krwi;
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Podczas stosowania produktu OPTISON nalezy monitorowa¢ prace i rytm serca.

Dzieci i mlodziez
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu nie zostaly ustalone u pacjentéw ponizej 18. roku
zycia.

Podczas wytwarzania lekow z ludzkiej krwi lub osocza stosuje si¢ okreslone zasady zapobiegajace
przenoszeniu infekcji na pacjentow. Obejmujg one staranng selekcje dawcow krwi i plazmy, majaca
na celu wykluczenie potencjalnych nosicieli infekcji, a takze badanie pobranej krwi i zbiornikow
osocza w celu wykrycia oznak obecnosci wirusow/infekcji. Producenci takich produktéw podejmuja
réwniez kroki w celu dezaktywacji lub eliminacji wirusow na etapie przetwarzania Krwi i osocza.
Pomimo takich zabiegdw, nie jest mozliwe catkowite wykluczenie prawdopodobienstwa przeniesienia
infekcji podczas stosowania produktéw leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza.
Dotyczy to réwniez nieznanych i nowo powstatych wirusow oraz innych rodzajow patogenow.

Nie ma doniesien o przypadkach infekcji wirusowych przeniesionych z albuming wyprodukowang
zgodnie ze specyfikacja Europejskiej Farmakopei z zastosowaniem ogolnie przyjetych technologii.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby po kazdym przyjeciu dawki OPTISON pacjent zapisywat nazwg i
numer serii tego produktu w celu zachowania dokumentacji wszystkich przyjetych dawek.

Inne leki i OPTISON
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu OPTISON u kobiet cigzarnych. Zatem nie nalezy
stosowac go u cigzarnych, chyba ze lekarz uzna to za konieczne, a korzysci terapii przewyzszaja jej
zagrozenia. Jednak, poniewaz OPTISON zawiera albumine ludzkg (gtéwne biatko naszej krwi),
szkodliwy wplyw na cigzg jest niemal wykluczony.

Stopien przenikania produktu OPTISON do pokarmu kobiety karmiacej nie jest znany. Nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac produkt u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany negatywny wptyw produktu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow.

Lek OPTISON zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, zatem produkt moze by¢ uznany jako, bez
zawartos$ci sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek OPTISON

OPTISON mozne by¢ podawany tylko przez lekarza specjalist¢ w zakresie technik USG.

Produkt jest podawany dozylnie, tak aby mogt przedostacé sie do serca i wypetni¢ jego lewg komore.
OPTISON jest podawany w trakcie badania ultrasonograficznego — pozwala to lekarzowi oceni¢
funkcje serca pacjenta.

Zalecang dawka dla osob dorostych jest od 0,5 do 3,0 ml. Zwykle dawka 3,0 ml jest wystarczajaca,
niemniej jednak, niektorzy chorzy moga wymagac¢ podania wigkszej dawki produktu. W razie

koniecznosci t¢ dawke mozna powtorzy¢. Optymalny czas badania ultrasonograficznego po podaniu
dawki od 0,5 ml do 3,0 ml wynosi od 2,5 do 4,5 minut.
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Natychmiast po podaniu produktu OPTISON nalezy poda¢ dozylnie 10 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan (9 mg/ml) lub roztwor glukozy do wstrzykiwan (50 mg/ml) z szybkoscia 1 ml/sek w celu
zwickszenia efektu srodka cieniujacego.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku OPTISON
Nie opisywano objawow wskazujacych na przedawkowanie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane po podaniu produktu wystepuja bardzo rzadko, a ich przebieg jest tagodny.
Ogodlnie, podanie albuminy ludzkiej powoduje przejsciowa zmiang w odczuwaniu smaku, nudnosci,
nagle zaczerwienienie, wysypke, bole glowy, wymioty, dreszcze i goraczke. Po podaniu ludzkiej
albuminy obserwowano rzadko reakcje alergiczne (anafilaktyczne). Dziatania niepozadane opisywane
po podaniu produktu OPTISON.

Czeste dzialania niepozgdane (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentow):
« Zmienione odczuwanie smaku
« Bole glowy
« Uderzenia goraca (zaczerwienienie)
o Uczucie ciepta
» Mdlosci (nudnosci)

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (wystepujq u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
« Eozynofilia (zwigkszenie liczby pewnego typu bialych krwinek okreslanych jako eozynofile)
o Dusznos$¢ (trudnosci z oddychaniem)
« Bl w klatce piersiowej

Rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
« Szum w uszach
o Zawroty glowy
o Parestezja (uczucie taskotania i dretwienia)
« Tachykardia komorowa (przyspieszenie akcji serca)

Czestos¢ nieznana (na podstawie dostepnych danych nie mozna ustali¢ czestosci dziatan
niepozgdanych):
« Objawy alergiczne, np. cigzka reakcja alergiczna, wstrzas anafilaktyczny, obrzek twarzy oraz
swedzaca wysypka (pokrzywka)
« Zaburzenia widzenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek OPTISON
Produkt przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C) w pozycji pionowe;j.
Produkt mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez 1 dzien.
Nie zamrazac.

Po naktuciu gumowego korka zawarto$¢ fiolki nalezy zuzy¢ w ciggu 30 minut, a pozostaty produkt
zZniszczy¢.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OPTISON

- Substancja czynna leku jest perflutren zawierajacy mikrosfery albuminy ludzkiej poddane
dziataniu temperatury, 5-8x10%/ml w 1% roztworze ludzkiej albuminy. W kazdym 1 ml
produktu OPTISON znajduje sie 0,19 mg perflutrenu.

- Pozostate sktadniki to: albumina ludzka, sodu chlorek, N-acetylotryptofan, kwas kaprylowy,
sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek OPTISON i co zawiera opakowanie

OPTISON to dyspersja do wstrzykiwan. Jest to klarowny roztwor z biatg warstwa mikrosfer w gornej
czgSci.

Opakowanie produktu zawiera 1 fiolkg 3 ml lub 5 fiolek 3 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
GE Healthcare AS

Nycoveien 1,

NO-0485 Oslo, Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GE Healthcare BVBA GE International Inc.
Kouterveldstraat 20 Konstitucijos pr. 7
BE-1831 Diegem LT-09308 Vilnius

Tél/Tel: + 32 (0) 2719 73 11 Tel.: + 370 68 723 753
Bouarapust Luxembourg/Luxemburg
GE Healthcare Bulgaria EOOD GE Healthcare BVBA

36, Dragan Tzankov blvd Kouterveldstraat 20

World Trade Centre BE-1831 Diegem

Office B/405-406 Belgié/Belgique/Belgien
1040 Sofia Tel/Tel: +32 (0) 2719 73 11

Tel: + 359 2 9712040
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Ceska republika Magyarorszag

M.G.P. spol. sr.0. GE Healthcare SCE Handels GmbH
Kvitkova 1575 Hungary Representative Office
CZz-760 01 Zlin Akron u.2.
Tel.: + 420 577 212 140 H-2040 BUDAORS
Tel. + 36 23 410 412
Danmark Malta
GE Healthcare A/S Pharma-Cos Limited
Park Allé 295 Pharma-Cos House,
DK-2605 Brgndby C. Portanier Street
TIf: + 4570 22 22 03 MT-Santa Venera SVR 1732
Tel: + 356 2144 1870
Deutschland Nederland
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG GE Healthcare B.V.
Gieselweg 1 De Rondom 8
D-38110 Braunschweig NL-5612 AP, Eindhoven
Tel: + 49 (0) 5307 93 00 Tel: + 31 (0) 40 299 10 00
Eesti Norge
GE Healthcare Estonia OU GE Healthcare AS
Mustamae tee 46 Nycoveien 1
EE-10621 Tallinn NO-0485 Oslo
Tel: + 372 6260 061 TIf: + 47 23 18 50 50
EMada Osterreich
GE Healthcare A.E GE Healthcare Handels GmbH
Zmpov 8 -10 Euro plaza, Gebdude E
GR-15125 MAPOYZXI Technologiestrasse 10
AGHNA A-1120 Wien
TnA: + 30 (2)10 8930600 Tel: + 431972 72-0
Espafia Polska
GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.U. GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
C/Gobelas, 35-37 Woloska St. 9
E-28023 La Florida (Madrid) PL-02-583 Warsaw
Tel: + 34 91663 25 00 Tel: + 48 22 330 83 00
France Portugal
GE Healthcare SAS Satis - GE Healthcare
22/24, avenue de I’Europe Edificio Ramazzotti
F-78-140 Velizy Villacoublay Av. do Forte, N° 6-6A
Tél: + 33134495454 P-2790-072 Carnaxide
Tel: + 351 214251352
Hrvatska Romaénia
GE Healthcare d.o.o. GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS
Josipa Marohnica 1 ROMANIA S.R.L.
10 000 Zagreb Calea Floreasca 169 A, Floreasca Business Park,
Tel: + 38516170 280 Entrance A, Floor 7

RO-014459 BUCHAREST
Tel. + 40 37 2074527
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Ireland

GE Healthcare Limited
Amersham Place

Little Chalfont HP7 9NA - UK
Tel: + 44 (0) 1 494 54 4000

island

Icepharma hf.
Lynghals 13

I1S-110 Reykjavik
Simi: + 354 540 8000

Italia

GE Healthcare S.r.l.
Via Galeno 36

1-20126 Milano

Tel: + 39 02 26001 111

Kvzpog

Phadisco Ltd

Aeweopog I'dvvov Kpavidiowtn 185
CY-2234 Aatod

TnA: + 357 22 715000

Latvija

GE International Inc.
Meza 4

Riga, LV-1048

Tel: + 371 780 7086

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zrédla informacji

Slovenija

Biomedis M.B. trgovina d.o.o.
Slokanova 12

S1-2000 Maribor

Tel: + 386 24716300

Slovenska republika
MGP, spol. sr. 0.
Sustekova 2

SK-85104 Bratislava
Tel.: + 421 2 5465 4841

Suomi/Finland

Oy GE Healthcare Bio-Sciences Ab
Kuortaneenkatu 2

FIN-00510 Helsinki

Puh/Tel: + 358 10 39411

Sverige

GE Healthcare AB
Vendevdagen 89

S-182 82 Stockholm

Tel: + 46 (0)8 559 504 00

United Kingdom

GE Healthcare Limited
Amersham Place

Little Chalfont HP7 9NA-UK
Tel: + 44 (0) 1 494 54 4000

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Zalecana do podania pacjentowi dawka produktu wynosi od 0,5 ml do 3,0 ml.

Zwykle dawka 3,0 ml jest wystarczajaca, niemniej jednak, niektorzy chorzy moga wymagac podania
wiekszej dawki produktu. Catkowita dawka produktu podana u pojedynczego chorego nie powinna
przekraczac 8,7 ml. Optymalny czas badania ultrasonograficznego po podaniu dawki od 0,5 ml do 3,0
ml wynosi od 2,5 do 4,5 minut. Mozna podawac¢ wielokrotne dawki produktu, aczkolwiek
doswiadczenie kliniczne z podaniem dawek wielokrotnych jest ograniczone.

W celu uzyskania wlasciwego kontrastowania jam ciala nalezy zastosowac najnizsza mozliwa dawke,

poniewaz podanie duzej dawki produktu wywotuje efekt zablokowania uzyskiwanego obrazu i moze
powodowac, ze jest on niewyrazny.
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Tak jak w przypadku innych produktéw podawanych parenteralnie, przed podaniem produktu
OPTISON nalezy oceni¢ wzrokowo, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

Fiolka zawierajaca produkt jest przeznaczona do uzycia tylko u jednego pacjenta. Po nakluciu
gumowego korka zawarto$¢ fiolki nalezy zuzy¢ w czasie 30 minut, a pozostaty produkt zniszczy¢.
Jesli doszto do rozdziatu sktadnikow zawiesiny, ponad ptynna faza, w gornej czesci zawiesiny
widoczna jest biata warstwa mikrosfer, ktore wymagaja ponownego zawieszenia. PO ponownym
zawieszeniu zawiesina jest homogenna, biata.

Przygotowujac produkt do podania nalezy zastosowacé si¢ do zalecen podanych ponize;j:

« Nie nalezy podawa¢ produktu bezposrednio po wyjeciu fiolki z lodowki.

« Pozostawi¢ fiolke z produktem w temperaturze pokojowej do wyréwnania temperatury
zawarto$ci oraz otoczenia, nastgpnie oceni¢ wzrokowo zawartos¢ fiolki.

«  Wprowadzi¢ plastikowa kaniulg o srednicy 20 G do duzej zyly przedramienia; zaleca si¢, aby
kaniula zostata wprowadzona do zyly lewej reki.

o Przez okoto 3 minuty nalezy wytrzasa¢ zawarto$¢ fiolki z produktem OPTISON, odwracajac
fiolke o 180° i wykonujac delikatne ruchy obrotowe - mikrosfery powinny potaczy¢ si¢ z

ptynem.

« Prawidlowo wygladajaca zawiesina jest biala, jednolicie opalizujaca; zawarto$¢ nie powinna
si¢ gromadzi¢ na $ciankach fiolki oraz korku.

o Produkt nalezy nabra¢ delikatnie do strzykawki w czasie 1 minuty od przygotowania
zawiesiny.

« Nalezy unika¢ zmian ci$nienia wewnatrz fiolki — moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
mikrosfer i ostabienia efektu kontrastowania. W zwiazku z powyzszym przed pobraniem
zawiesiny do strzykawki nalezy naktu¢ korek fiolki jatowa iglg o $rednicy 18 G. Nie wolno
wprowadza¢ powietrza do fiolki - spowoduje to zniszczenie produktu.

e Zawiesina powinna zosta¢ zuzyta w czasie 30 minut od przygotowania.

« Jesli produkt nie zostanie podany w zalecanym czasie, dojdzie do rozdziatu sktadnikow i
produkt nalezy ponownie przygotowac.

« Po pobraniu produktu do strzykawki, bezposrednio przed podaniem, nalezy przez okoto 10
sekund szybko obracac strzykawke, utrzymujac ja dtonmi w pozycji horyzontalne;.

» Poda¢ zawiesing pacjentowi przez plastikowg kaniule o $rednicy nie mniejszej niz 20 G -
maksymalna szybko$¢ podawania produktu wynosi 1,0 ml / sek. OSTRZEZENIE: do
podawania produktu nalezy stosowaé wylacznie kaniule umozliwiajace otwarty przeptyw —
zastosowanie kaniuli innego typu spowoduje zniszczenie produktu.

o Bezposrednio przed podaniem produktu nalezy oceni¢ wzrokowo zawarto$¢ i upewnicé sig, ze
zawiesina jest prawidtowo przygotowana (rozktad mikrosfer w ptynie).

Natychmiast po podaniu produktu OPTISON nalezy poda¢ dozylnie 10 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu glukozy do wstrzykiwan 50 mg/ml (5%) z szybkoscia 1
ml/sek.

Mozna przeptuka¢ kaniule rozpoczynajac wlew dozylny przez kranik tréjdrozny natychmiast po
podaniu produktu. Wlew, poczatkowo, nalezy prowadzi¢ z niewielkg predkoscig. W momencie, kiedy
kontrast jest widoczny w lewej komorze serca — wlew powinien by¢ prowadzony z maksymalng
predkoscig. Nastepnie nalezy zmniejszy¢ wlew do minimalnej szybkosci.
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