


KULLANMA TALIMATI

OPTIRAY 240 mg/ml

Steril Enjektabl Cézelti iceren Cam Sise

Damar icine uygulanir.

0 Etkin madde:
1 ml ¢dzelti 509 mg loversol icerir. Bu da 240 mg/ml iyota esdegerdir.
O Yardimct maddeler:

Trometamin hidrokloriir, Trometamin, Sodyum Kalsiyum Edetat, Hidroklorik asit yada
Sodyum hidroksit (pH 6,0°dan-7,4’¢), Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:




1. OPTIRAY nedir ve ne icin kullanilir?

2. OPTIRAY’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OPTIRAY nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OPTIRAY in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. OPTIRAY nedir ve ne icin kullamhir?

OPTIRAY, asagida belirtilenler de dahil olmak iizere ¢ok ¢esitli tipte rdntgen

prosediiriinde kullanilir.

* Damarlarin goriintiilenmesi, arterler (atardamarlar) ve venler (toplardamarlar)
* Bobrekler

* Bilgisayarli Tomografi (BT) taramalari

OPTIRAY iyot igeren bir rontgen kontrast maddesidir. Iyot, X-isinlarini bloke ederek

damarlarin ve kan ile beslenen i¢ organlarin goriilmesine olanak saglar.

2. OPTIRAY’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OPTIRAY’1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
+ Egeriyotigeren kontrast maddelere veya OPTIRAY '1n igerdigi maddelerden herhangi

birine (yardimci maddeler listesine bakiniz) karsi allerjik (hipersensitivite) iseniz

Eger asin aktif bir tiroid beziniz varsa OPTIRAY 1 kullanmayimiz.

OPTIRAY’1asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
* Astiminiz varsa veya daha onceden bulanti, kusma, diisiik kan basinci, cilt belirtileri,

gibi allerjik tepkiler gosterdiyseniz



Kalp yetmezligi, yliksek kan basinci, dolasim bozukluklari ya da bir inme gegirdiyseniz
ve eger yasiniz cok ileri ise

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa

Bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa

Beyin bozukluklariniz varsa

Kemik iliginizde paraproteinemi, multipl miyelom, diye bilinen belirgin kan kanserleri

gibi problemler varsa

Orak hiicreli anemi (bir tiir kansizlik) diye bilinen, belirgin kirmizi kan hiicre kusurlari
varsa
Feokromasitoma diye bilinen, kan basincinizi etkileyen, bir bobrekdistii bezi tiimoriiniiz

varsa

Anormal metabolizma nedeniyle homosistein isimli aminoasidin seviyelerinde artma
varsa

Son zamanlarda kontrast maddeli safra kesesi incelemesi yapildiysa

Iyot igeren bir madde kullanilarak yapilan bir tiroid bezi incelemesi planlandiysa,

OPTIRAY sonuglari 16 giine kadar etkileyebileceginden inceleme ertelenmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

OPTIRAY’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Muayene oncesi yiyecek aliminizi sinirlandiriniz. Gerekli tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Eger bobrek hastaligimiz varsa, bobrek foksiyonunda daha fazla azalmaya neden

olabileceginden sivi aliminiz1 sinirlandirmayimiz.

Hamilelik

- llaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Dogmamis ¢ocugunuza zarar verebileceginden, Optiray’1 hamilelik sirasinda, eger

tamamen gerekli ise sadece doktorunuz uygulayacaktir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damiginiz.

Giivenilirlik ile ilgili yeterli bilgi mevcut olmamasindan dolayi, enjeksiyon sonrasi emzirmeye

bir giin ara veriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Enjeksiyondan sonra 1 saate kadar arag ve makine kullanmaymmz. Ayrica sersemlik,
uyusukluk, yorgunluk ve gorsel rahatsizliklar gibi belirtiler bildirilmistir. Eger bu sizi
etkiliyorsa, konsantrasyon ve uygun tepki vermeyi gerektiren herhangi bir aktivite ile
ugragsmayiniz.

OPTIRAY’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler Bu
tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum

icermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar OPTIRAY 1 etkileyebilir ya da OPTIRAY dan etkilenebilir:
* Metformin: Seker hastaligini (diyabet) tedavi eden bir ilag

Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu OPTIRAY kullanimi &ncesi ve sonrasinda
olgecektir. Inceleme o6ncesi metformin alimi durdurulmalidir. Bébrek fonksiyonu
normale gelene kadar en az 48 saat boyunca metformin alimma yeniden

baslanmamalidir.

+ Interlékin: Belirli timérleri tedavi eden ilaglar
* Kan basincimi artiran belirli ilaglar: (kan damarlarini daraltan ilaglar)

Herhangi bir sinir rahatsizlig1 riskini énlemek igin, bu ilaglar kullanilirken OPTIRAY

hi¢bir zaman kullanilmamalidir.

* Genel anestezikler: Genel anestezi yapan ilaglar

Yan etkilerin daha yiiksek bir siklikta oldugu bildirilmistir.



Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OPTIRAY nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢i (intravaskiiler) enjeksiyon yolu ile kullanilir. Kullanimdan 6nce viicut sicakliina
kadar 1sitilacaktir, daha sonra rontgen islemi sirasinda bir kere ya da daha fazla enjekte

edilecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

OPTIRAY 240’1n 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Yashlarda OPTIRAY kullanimina iligkin &zel bir gereksinim bulunmamaktadir. Kullanim,

eriskinlerdeki gibidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Eger bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa OPTIRAY 1 dikkatle kullanimiz.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikg¢a bu talimatlari takip ediniz.

Eger OPTIRAY etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OPTIRAY kullandiysaniz:



Asirt dozlar potansiyel olarak tehlikelidir ve solunum, kalp ve dolasim sistemini etkileyebilir.
OPTIRAY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OPTIRAY’1 kullanmay1 unutursaniz:

OPTIRAY, teshis amacli kullanilan bir iiriindiir ve size bir doktor tarafindan klinikte

uygulanmaktadir. Bu nedenle OPTIRAY 1 kullanmay1 unutma ihtimaliniz bulunmamaktadir.

OPTIRAY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler Uygulanabilir
degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OPTIRAY "1 iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. OPTIRAY 1n yan etkileri genellikle verilen dozdan bagimsizdir. Yan etkilerin ¢cogu
hafif veya orta dereceli ve ¢ok nadiren ciddi yada hayati tehdit edici diizeydedir.

Kontrast maddeye karsi allerjik yanitlarin ortaya c¢ikisi saatler i¢inde olabilir ya da gilinler

alabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OPTIRAY’1 almay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik belirtiler
* Alerjik sok
* Hava yollarinizda daralma varsa
* Gairtlak, bogaz ya da dilinizde sigme varsa
* Nefes almada zorluk ¢ekiyorsaniz

»  Oksiiriik, hirilt1 varsa



* Yiiz ve gozlerde kizarma ve sisme varsa

* Ciltte dokiintiiler, kizarikliklar varsa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OPTIRAYa kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastanede yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Kalp ya da solunum durmasi, kalp damarlarinda daralma ya da kan pihtilari, inme, mavi
dudaklar, bayilma, hafiza kaybi, konusma bozukluklari, ani hareketler, gecici korliik, akut
bobrek yetmezligi, ates ve kabariklik ile beraber ciddi deri dokiintiisii Bunlarin hepsi ciddi yan

etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

OPTIRAY kullanimu ile klinik denemeler ve pazarlama sonrasi kullanimda bildirilen belirtiler

asagida siralanmistir:

Yan etkiler siklik baslig1 altinda en siktan baslayarak takip eden sekilde siralanmustir: ¢ok
yaygin (10 hastada 1 veya 1°den fazla sayida); yaygin (100 hastada 1 ile 10 aras1 sayida); yaygin
olmayan (1000 hastada 1 ile 10 arasi1 sayida); seyrek (10000 hastada 1 ile 10 aras1 sayida); cok
seyrek (10000 hastada 1 veya 1’den az sayida); ve bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Cok yaygin goriilen olasi yan etkiler:
Sicak hissetme
Yaygin goriilen olas1 yan etkiler:

Agn

Yaygin olmayan olasi yan etkiler:

Bulant1, kurdesen



Seyrek goriilen olas1 yan etkiler:

Bayginlik hissi, kontrol edilemeyen titreme, sersemlik, bas donmesi, igne batmasi ve
karincalanma gibi anormal hisler, tat alma bozuklugu, bulanik goriis, nabiz artisi, diisiik kan
basinci, yiizde kizarma, larenks kramplari, bogazda daralma ve hiriltili nefes alma ile birlikte
hava yollarinin sigsmesi veya daralmasi, zor nefes alma, hapsirma ya da burun tikanikligini
iceren burun i¢inde iltihaplanma, oOksiiriik, bogaz iritasyonu, kusma, agiz kurulugu, cilt
kizarikligi, kasinti, dokiintii, ivedi iseme, yiizde, gozde ya da baska bir bolgede sisme, soguk

hissi, tirperme

Cok seyrek goriilen olasi yan etkiler

Ciddi allerjik reaksiyon, i¢ sikintisi, kafa karisikligi hissi, huzursuzluk, biling kaybi, kegelenme,
paralizi, sersemlik, konusma bozuklugu, azalmis dokunma veya duyu hissi, iritasyonu da i¢ceren
kirmiz1 goz, gozlerde sisme ya da sulanma, kulak ugultusu, diizensiz kalp atimi, yavas nabiz,
gogiis agrisi, EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) ile oOlgiilen kalp aktivite
degisiklikleri, beyne kan akisini bozan hastalik, yiiksek kan basinci, damar iltihabi, kan damari
dilatasyonu, akcigerde siv1 birikimi, bogaz agrisi, kandaki oksijen miktarinin azalmasi, karn
agrisy, tikirik bezi iltihabi, dilin sismesi, yutkunma zorlugu, tiikiiriik artisi, genellikle yiizde
olmak tizere, derin deri katmanlarinin ¢ogunlukla agrili ciddi sismesi, terleme artisi, kas
kramplari, akut bobrek yetmezligi veya anormal bobrek fonksiyonu, idrarda kan, idrar kagirma,
idrar iiretiminde yetmezlik, fazla sividan dolay1 dokuda sisme, agri, kizarma, kanama veya
hiicrelerde dejenerasyon dahil olmak {izere enjeksiyon yerindeki reaksiyonlar, kotii veya

anormal hissetme, yorgunluk, miskinlik.

Sikhig1 bilinmeyen olasi yan etkiler

Ciddi allerjik sok reaksiyonu, yenidoganlarda gecici yetersiz calisan tiroid, ndbet, hareket
bozuklugu, hafiza kaybi, gecici korliik, kalp durmasi, yasami tehdit eden diizensiz kalp atisi,
ekstra kalp atiglari, kalp damar1 kramplari, kalp carpintisi, kandaki diisiik oksijene bagli olarak
mavi deri rengi, sok, kan damari kasilmalari ya da kan pihtilari, solunum zorlugu, astim, hava
yollarinda daralma, ses organlarini kullanarak ses ¢ikarma kabiliyetinde azalma, ishal, ates ve
kabariklik ile beraber hafif ila ciddi deri dokiintiisii, solukluk, idrar ¢ikaramama veya agrili/zor

iseme, ates.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”

ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

o. OPTIRAY’mn saklanmasi

OPTIRAY 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Giin 15181 ve rontgen 1s1nlarindan koruyarak 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Sogutmayiniz/dondurmayiniz.

OPTIRAY 240 bir ay hava dolasiml1 bir kontrast madde 1siticisinda 37°C’de saklanabilir. Eger
¢ozeltide renk degisimi ya da parcaciklar fark ederseniz OPTIRAY 1 kullanmayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OPTIRAY ’1 kullanmaymniz.

Eger kap ve kapakta hasar oldugunu fark ederseniz OPTIRAY 1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: GUERBET ila¢ Tibbi Malzeme ve Cihazlar San. ve Tic. A.S. Kisikl1 Cad. Haluk
Tiirksoy Sok. Istk Plaza No.7 K.2 Altunizade — Uskiidar — 34662 — Istanbul

Uretici: Liebel-Flarsheim Canada Inc., 7500 Trans-Canada Highway, Pointe-Claire,
Quebec,HI9R 5H8, KANADA

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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