OPTIRAY®

Mallinckrodt do Brasil Ltda.
Forma Farmacéutica: solugéo injetavel

Concentracoes:
Optiray 240: ioversol 51% (509 mg de ioversol/ ml)
Optiray 320: ioversol 68% (678 mg de ioversol/ ml)
Optiray 350: ioversol 74% (741 mg de ioversol/ ml)



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OPTIRAY®
ioversol

APRESENTACOES

Optiray® 240 solucdo injetavel 51% (509 mg de ioversol/ ml)
Frascos de 50 ml em embalagem com 25 unidades

Frascos de 100 ml em embalagem com 12 unidades

Seringas contendo 125 ml em embalagem com 20 unidades

Optiray® 320 solucdo injetavel 68% (678 mg de ioversol/ ml)
Frascos de 20 ml e 50 ml em embalagem com 25 unidades

Frascos de 100 ml em embalagem com 12 unidades

Seringas de 50, 75, 100 ou 125 ml em embalagem com 20 unidades

Optiray® 350 solucdo injetavel 74% (741 mg de ioversol/ ml)
Frascos de 50 ml em embalagem com 25 unidades

Frascos de 100 ml em embalagem com 12 unidades

Seringas contendo 75, 100 e 125 ml em embalagem com 20 unidades

USO INTRAVASCULAR
NAO USAR VIA INTRATECAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Optiray 240

Cada ml contém 509 mg de ioversol, que proporciona 24% (240 mg/ml) de iodo organicamente ligado.
Optiray 320

Cada ml contém 678 mg de ioversol, que proporciona 32% (320 mg/ml) de iodo organicamente ligado.
Optiray 350

Cada ml contém 741 mg de ioversol, que proporciona 35% (350 mg/ml) de iodo organicamente ligado.
Excipientes: trometamina e edetato dissddico de célcio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Optiray é para uso em pacientes que sdo submetidos a processos de raios-x para ajudar o médico a fazer um
diagndstico. Estes procedimentos incluem exames de imagens de vasos, ambas as artérias e as veias, imagem
dos rins, e na tomografia computadorizada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Optiray € um meio de contraste de raios-X contendo iodo. O iodo bloqueia os raios-X, permitindo a
visualizagdo de vasos e 0s 6rgaos internos vascularizados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O seu médico ira determinar se este medicamento é adequado para vocé.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de receber o Optiray, informe seu médico se:

e vocé estiver gravida ou se estiver amamentando

e vocé é diabético ou se é portador de mieloma multiplo, feocromocitoma, anemia falciforme homozigética
ou distarbio da tirdide

e vocé é alérgico a algum medicamento ou alimento, ou se alguma vez ja teve reagdes a injegdes de
contraste utilizados em exames de raios-x

¢ Informe o seu médico sobre medicamentos que esta tomando, incluindo aqueles sem prescrigdo médica.

Optiray ndo deve ser injetado na medula espinhal. Eventos adversos sérios, incluindo morte, podem
resultar da administracéo acidental de contraste contendo iodo que ndo sdo indicados para injecdo na
medula.

Coagulos sanguineos, os quais potencialmente leva a um ataque cardiaco, acidente vascular cerebral ou
dano dos vasos podem ocorrer durante o exame de raio X dos vasos. Técnicas e equipamentos adequados
utilizados pelo especialista minimiza a chance de coagulagdo sanguinea. Pacientes com homocistindria
(doenca hereditaria em que o corpo ndo metaboliza certos aminodcidos adequadamente) ndo devem de
submetidos, se possivel, a procedimentos de imagem dos seus vasos sanguineos devido ao risco de
coagulacdo sanguinea.

Reacdes adversas sérias potencialmente fatais podem ocorrer com o Optiray. Vocé esta em maior risco
de uma reacdo grave se ja teve uma reacdo anterior a um meio de contraste, se tem asma ou alergias
(incluindo alergias a alimentos), ou se tem histérico familiar de alergias. Se vocé tem alergias, mas 0 exame
precisa ser realizado, seu medico pode administrar medicamentos que podem reduzir a severidade das reacdes,
caso ocorram.

Informe 0 médico ou especialista assim que apresentar qualquer reacéo ou efeito adverso. Isso ira permitir-
Ihes tratar reagdes graves imediatamente.

Reagdes sérias, incluindo paralisia permanente, tém ocorrido em pacientes que receberam contraste
nos vasos sanguineos do cérebro ou da coluna vertebral. N&o se sabe se 0 contraste causa estas rea¢des.

Pacientes com mieloma multiplo podem desenvolver uma condicdo em que seus rins ndo podem
produzir a urina, o que pode levar a insuficiéncia renal e morte, ap6s receberem de contraste de raios-x.
Siga as orienta¢fes do seu médico para garantir que vocé ndo esta desidratado durante o procedimento.

Se vocé tiver feocromocitoma, vocé s6 deve receber Optiray se os beneficios forem maiores do que o
risco.

Em pacientes com doenca falciforme, contraste de raios-x pode promover afoicamento das células
sanguineas.

Crise tireotoxica, um estado onde a tiredide libera grandes quantidades de horménio da tiredide, pode
ocorrer em pacientes com tiredide hiperativa.

Vocé deve estar bem hidratado antes e depois de receber Optiray. Se vocé tem diabetes ou se for idoso e
tem problemas renais, estar desidratado antes de receber Optiray pode fazer com que seus rins, de
repente, parem de funcionar.

As pessoas que recebem contraste sob anestesia geral podem ser mais susceptiveis a ter efeitos
colaterais em comparagéo com 0s pacientes que ndo recebem anestesia durante o procedimento.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca, o0 médico pode monitora-lo por varias horas apds o procedimento
para acompanhar possiveis problemas com a forma como o sangue esta fluindo através de seu corpo.

Se vocé tem enfisema pulmonar, vocé s6 deve se submeter ao procedimento para a imagem dos vasos de
seu coracao se 0s potenciais beneficios forem maiores que os riscos.



Se tiver alguma doenca grave dos vasos sanguineos, ha maior chance de ter contraste acidentalmente
injetado fora do vaso alvo.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Sintomas como tonturas, sonoléncia, fadiga e disturbios visuais tém sido relatados com Optiray. Se caso
apresentar estes sintomas, ndo realize quaisquer atividades que exigem concentracdo e capacidade de reagir
adequadamente, tais como dirigir ou utilizar maquinas.

Optiray é Gravidez Categoria B — Estudos realizados em animais fémeas prenhas ndo revelaram riscos
ao feto. Entretanto, ndo existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gestantes. Estudos
em animais ndo sio sempre indicativos de resposta em humanos. Contastes devem ser usados durante a
gravidez apenas se realmente necessarios.

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

Se estiver amamentando, converse com seu médico para saber se vocé deve interromper a
amamentacao. N&o se sabe se 0 Optiray é excretado no leite materno.

Toxicidade renal pode ocorrer se vocé receber Optiray depois de ter tomado uma medicacéo oral para
a imagem da vesicula biliar. O seu médico pode adiar o procedimento envolvendo o uso de Optiray se
vocé recebeu recentemente uma medicagao oral para a imagem da sua vesicula biliar.

Alguns testes usados para medir a funcdo da tiredide podem ser afetados e o resultado do exame pode
n&o ser preciso para um periodo de tempo depois de receber Optiray.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?

Conservar em temperatura inferior a 30°C. N&o congelar. Proteger da luz.
O prazo de validade do Optiray é de 24 meses apds a data de fabricag&o.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As formulagdes de Optiray sdo solugdes limpidas, incolores a amarelo-palido e ndo contém particulas sélidas
ndo dissolvidas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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?

Exames utilizando contraste Optiray sd devera ser realizada por um médico, que também decidira a dose.
Optiray injetado dentro de um vaso sanguineo € distribuido por todo o corpo pelo fluxo de sangue.
Aconselha-se 0 aquecimento do contraste a temperatura corporal, para em seguida ser injetado uma vez ou
mais durante o procedimento de raios-X. A dose depende do procedimento especifico que vocé estd sendo
submetido e entre outros fatores, como o estado da sua salude e idade. A dose mais baixa possivel serd
utilizada para produzir imagens adequadas de raios-X.

Se vocé tiver duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou especialista em raios-X.
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este item ndo é aplicavel para o Optiray, pois este medicamento deve ser somente administrado por
profissionais da saude.



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, Optiray pode causar efeitos adversos, embora ndo se manifestem em todos os
pacientes. Os efeitos adversos associados com Optiray sdo geralmente independentes da dose administrada.
Na maioria dos casos, eles sdo leves ou moderados e muito raramente graves ou com risco a vida.

Os efeitos graves ou sintomas que requerem atencdo imediata por profissionais de sadde incluem:
parada cardiaca ou respiratéria, espasmos dos vasos do coragdo ou coagulos sanguineos, acidente vascular
cerebral, labios azulados, desmaios, perda de memoria, distirbios da fala, movimentos bruscos, cegueira
temporaria, insuficiéncia renal aguda e lesdes grave na pele.

Reac0es alérgicas aos meios de contraste podem ocorrer dentro de horas ou pode levar até varios dias para
aparecer. Se sentir algum dos seguintes sintomas, consulte o seu médico imediatamente, pois vocé pode estar
com reacdo alérgica grave: choque alérgico, apertos nas vias aéreas, inchaco da laringe / garganta / lingua e
dificuldades respiratérias.

Outros sintomas de reac@es alérgicas incluem tosse, espirros, vermelhiddo e / ou inchago da face e dos olhos,
prurido, erupgdo cutinea e urticaria. Estes sdo geralmente leves, mas também pode se tornar sério. Se vocé o0s
tem e o0s sintomas se tornarem graves, vocé deve consultar o seu medico imediatamente.

Frequéncia Possiveis efeitos adversos

Comum ou frequente (pode afetar até 1 em 10 | Nausea, dor de cabeca.

pessoas)

Frequéncia ndo conhecida <1% (valores de Dor no peito, presséo baixa do sangue, alteracGes na
frequéncia ndo podem ser precisados a partir dos pressdo sanguinea, espasmos dos vasos sanguineos,
dados disponiveis). batimentos cardiacos lentos, defeito no sinal que faz

0 coracdo bater, acimulo de sangue fora dos vasos
provocados por vazamento ou outras causas, pressao
alta do sangue, batimento cardiaco anormal que
desaparece depois de um curto periodo de tempo,
lesdo de um vaso sanguineo, vdmitos, boca seca,
acidente vascular cerebral, visdo turva, sensacdo de
giro em movimento, tonturas, alucinagdo visual,
desorientacdo, formigamento, ou sensacdo de
queimacdo, dificuldade para falar ou se comunicar,
espasmo muscular, desmaio, inchaco das cordas
vocais, excesso de fluido nos pulmdes, espirros,
congestdo, tosse, falta de ar, falta de oxigénio no
sangue, inchaco ao redor dos olhos, urticéria,
comichdo, inchaco da face, rubor, vermelhiddo da
pele, injecdo acidental fora do vaso sanguineo que se
destina, calafrios, gosto ruim, dor geral, dor aguda do
lado, febre, miccdo frequente, incapacidade de
esvaziar completamente a bexiga.

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




Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — 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?

Superdosagens sdo potencialmente perigosos e podem afetar o sistema respiratério, o coragdo e o sistema
circulatorio. Informe seu médico ou especialista em raio-x imediatamente se notar qualquer sintomas depois
de receber Optiray.

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 orientacfes 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 Nac¢des Unidas, 23.013 — Sdo Paulo/SP

CNPJ: 30.153.811/0001-93

Servigo de atendimento ao consumidor: 0800 17 80 17
Fabricado por:

Mallinckrodt Inc

8800 Durant Road, Raleigh, NC — Estados Unidos

Venda sob prescricdo medica.
Uso restrito a hospitais.
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OPTIRAY é marca registrada da Mallinckrodt.


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