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Forma Farmacéutica: solugéo injetavel

Concentracédo: 330,9 mg/ml (0,5 mmol)



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OPTIMARK®
gadoversetamida

APRESENTACOES

Optimark solucéo injetavel contendo 330,9 mg/ml (0,5 mmol) de gadoversetamida.
Embalagem com 10 frascos-ampola de 10, 15 ou 20 ml.

Embalagem com 10 seringas plasticas preenchidas de 10, 15, 20 ou 30 ml.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ml de Optimark contém: 330,9 mg (0,5 mmol) de gadoversetamida.
Excipientes: versetamida sddica e de célcio, cloreto de calcio di-hidratado, agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Optimark é indicado para uso em pacientes que sdo submetidos a exame de imagem por ressonancia
magnética, um tipo de exame onde sdo realizadas imagens de 6rgdos internos para auxiliar no diagnéstico de
anormalidades no cérebro e tecidos associados, coluna vertebral e do figado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Optimark atua como um agente de contraste em ressonancia magnética por imagem. O contraste ajuda na
obtencdo de imagens claras do cérebro, coluna vertebral ou figado em pacientes que possuem alguma
anormalidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Optimark é contraindicado para uso em pacientes com funcao renal seriamente comprometida, doenca
renal, ou pacientes com alergia a gadolinio, a versetamida ou a qualquer componente da férmula do
produto.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de receber Optimark, informe seu médico se:

estiver grdvida ou amamentando, se pensa estar gravida ou planeja uma gravidez.

tem historico de doenca do rim ou figado ou se seu rim ou figado ndo funcionam adequadamente.
tem anemia, anemia falciforme, ou outra doenca que afeta suas células do sangue.

tem historico de asma, alergias, ou outros problemas respiratorios

tem histdrico de convulstes

recentemente se submeteu a algum exame de imagens por ressonancia magnética com contraste.

Informe seu médico sobre outros medicamentos que esta utilizando, incluindo os que ndo foram
prescritos.

O uso de Optimark em pacientes que sofrem de doenca severa nos rins ou insuficiéncia renal aguda tem
sido associado a uma doenca chamada Fibrose Sistémica Nefrogénica (FSN). FSN é uma doenca que
provoca espessamento da pele e tecidos conjuntivos. FSN pode resultar em imobilidade debilitante das
articulaces, fraqueza muscular ou pode afetar o funcionamento normal dos 6rgdos internos que
podem ser fatais.



Informe ao seu médico se desenvolver sintomas de Fibrose Sistémica Nefrogénica apés a administracdo do
Optimark. Sintomas de FSN incluem sensacdo de ardor, coceira, inchaco, descamacdo, endurecimento,
endurecimento da pele, aparecimento de manchas vermelhas ou escuras na pele, rigidez nas articulagcdes com
dificuldade para mover, dobrar ou endireitar os bracos, méos, pernas ou pés, dor nos 0ssos do quadril ou
costelas; ou fraqueza muscular.

Reacles sérias, incluindo alguns que sdo fatais, sdo mais frequentes em pacientes com historico de
asma, alergias ou outros problemas respiratorios.

O exame de ressonancia magnética e injecdo de Optimark podem levar pacientes com doenca
falciforme a complicacdes.

Optimark pode provocar tonturas e prejudicar a sua capacidade de dirigir ou conduzir maquinas. Até 1 em
cada 100 pessoas podem ser afetadas.

Gravidez

Categoria C — Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Vocé s6 deve receber Optimark durante a gravidez se o beneficio justificar o risco potencial para o seu
bebé.

Se vocé estiver amamentando, vocé deve interromper a amamentacado e descartar o leite materno por
até 72 horas apds a administracéo de Optimark.

Pacientes pediatricos podem ser mais vulneraveis para reacdes adversas a Optimark, pois suas fun¢des
renais ndo estdo completamente desenvolvidas ou ndo reconhecem problemas renais.

Optimark pode interferir nos resultados dos testes sanguineos realizados para determinar a quantidade de
ferro, cobre e zinco no sangue.

Optimark pode causar interpretacdo errbnea em alguns tipos de teste de quantificacdo de célcio no seu
sangue, mostrando valores menores do que o real. Nem todos 0s testes de determinagdo de célcio sdo afetados
pelo Optimark.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Optimark deve ser conservado em temperatura entre 20-25°C, protegido da luz. Ndo congelar.
O prazo de validade de Optimark é de 24 meses ap0s a data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Optimark é uma solucdo limpida, incolor a amarelo-palido. N&o contém conservante.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido for a do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de agentes de contraste, como o Optimark, deve ser conduzido sob supervisdo de um médico com

conhecimento apropriado e devidamente treinado. O médico decidira a dose de Optimark necessaria para seu
exame.



A dose usual de Optimark é de 0,2 ml/kg e ¢ injetado nas veias do brago na velocidade de 1 a 2 ml/segundo. E
entdo injetada solucéo salina para garantir que nao sobre contraste na agulha ou tubo utilizado para inje¢éo.
Vocé deve avisar ao médico/enfermeira/especialista imediatamente se caso sentir dor no local da injecéao.

O procedimento de tomada da imagem deve ser completado dentro de 1 hora a partir da administracdo de

Optimark.

Porgdes ndo utilizadas devem ser descartadas.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este item ndo é aplicavel porque Optimark deve ser sempre administrado por um profissional da satde.
Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer medicamento, Optimark pode causar efeitos adversos, embora ndo se manifestem em todos 0s
pacientes. Os efeitos adversos observados apds o uso de Optimark foram considerados temporarios e de

intensidade leve a moderada.

Reporte qualquer dos seguintes sintomas imediatamente para o medico ou enfermeiro/especialista para
tratamento imediato, pois estes sintomas podem ser ou se tornar muito sérios: efeitos adversos que
afetam o coracdo (desmaios, batimentos cardiacos descompensados, dor no peito) ou sistema respiratorio
(falta de ar, aperto nas vias aéreas, garganta inchada ou apertada, prurido nasal ou coriza, espirros).

Eventos Adversos apresentados no estudo clinico

Frequéncia

Efeitos adversos possiveis

Comum ou frequente (pode afetar até 1 em 10
pessoas)

Dor de cabega, dilatagdo dos vasos sanguineos, gosto
estranho na boca, tonturas, nduseas, sensacdo de
formigamento, picada ou queimacdo, diarreia, dor
abdominal, fraqueza, reacdo no local da injecéo,
coriza, dor nas costas, desconforto estomacal, dor.

Frequéncia exata desconhecida (<1%)

Reac0es alérgicas, inchago facial, febre, sintomas de
gripe, mal-estar, descarga da membrana mucosa
(revestimento do nariz, boca, pulmdes e trato urinario
e digestivo), rigidez no pescoc¢o, dor no pescogo, dor
pélvica, aumento da sudorese, batimentos cardiacos
anormais, dor no peito, aumento da pressdo ho
sangue, diminuicdo da pressdo no sangue, palidez,
sensagdo dos batimentos cardiacos, desmaios,
aceleracdo dos batimentos cardiacos, espasmos dos
vasos do sangue, falta de apetite, aumento do apetite,
constipagdo, boca seca, dificuldade na degluticdo,
liberacdo de gases pela boca, flatuléncia, aumento da
salivacdo, sede, vémito, diminuicdo de plaquetas no
sangue, aumento de uma substancia (creatinina,
normalmente eliminada pelo rim) no sangue, inchaco,
aumento de calcio no sangue, aumento de aglcar no
sangue, diminuicdo de sédio no sangue, dor nas
articulagbes, cdibras nas pernas, dor e fraqueza
muscular, espasmos, agitacdo, ansiedade, confusdo de
si e da realidade, visdo turva, contracdo involuntaria
do mdasculo, alucinagdes, diminuicdo do tbnus
muscular ou rigidez, diminuicdo da sensacdo de
toque, nervosismo, sonoléncia, tremor, vertigens,
asma, tosse, dificuldade de respirar, sangramento




nasal, sangue ao tossir, contracdo da garganta,
inflamacdo na garganta, sinusite, alteracdo na voz,
reacdo, inchaco e inflamacdo no local da aplicacéo,
erupcdo cutanea com vermelhiddo, inchagos ou
bolhas, coceira, pele seca, inflamacdo causada por
coagulo sanguineo, urticéria, diminuicdo da visao,
cojuntivite, diminuicdo da tolerancia ao som,
transtorno do sentido do olfato, zumbido no ouvido,
miccdo dificil ou dolorosa, diminuigdo da urina,
freqUéncia urindria.

Periodo pds-comercializacéo.

As seguintes reacGes adversas foram identificadas ap6s a aprovacao de uso de Optimark. Como sdo reagGes
relatadas voluntariamente pela populacdo geral e de tamanho incerto, ndo é sempre possivel estimar sua
frequéncia.

Fibrose nefrogénica sistémica (FNS) provoca espessamento da pele que pode ser fatal e afetam tecidos e
orgdo internos; reacdes alérgicas incluindo constricdo das vias respiratorias, inchaco da garganta e convulsao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento (SAC) 0800 17
80 17.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitiria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/cadastro.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Efeitos de superdose de Optimark ndo tém sido reportados. Seu médico pode recomendar a hemodialise para
ajudar na eliminagcdo de Optimark do seu corpo. Se vocé achar que recebeu uma quantidade grande de
Optimark, informe o médico e/ou enfermeiro imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente ajuda médica e, se
possivel, leve a caixa ou a bula do medicamento com vocé.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacGes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS

MS 1.1398.0010

Farm. Resp.: Giselle Priscila Parada Coelho - CRF-SP n° 41.451
Registrado e importado por:

Mallinckrodt do Brasil Ltda.

Av. das Nages Unidas, 23.013 — S&o Paulo/SP

CNPJ: 30.153.811/0001-93

Servi¢o de atendimento ao consumidor: 0800 17 80 17
Fabricado por:

Mallinckrodt Inc.

8800 Durant Road, Raleigh, NC — Estados Unidos

Venda sob prescri¢do médica.
Uso restrito a hospitais.



http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/cadastro.htm

2 4
S

X30000031PL-D
Reviséo internacional: 05/13
Revisdo nacional (Brasil): 06/14

OptiMARK é marca registrada da Mallinckrodt.



sepeuoloeal
sapdeuasaldy

(SdA/dN)
S9QSIBA

e|ng ap sual|

ogdenolide
ap eleg

oJuNSsy

dlualpadxe
0p oN

dluaIpadxa
op ereq

0JUNSSY

dluaIpadxa
0p oN

duaipadxa
op ereq

se|ng ap sagdeiale sep sopeq

e[nq eJale anb oegdeaiynou/oednad ep sopeq

©OIUQJIS]3 OBSSILQNS B soped

e|ng ep ogdelal|y 9p 09LIOISIH




