NAVODILO ZA UPORABO

Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
gadobutrol

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali z osebo, ki vam daje kontrastno
sredstvo Gadovist (radiologom), ali z bolni$ni¢nim osebjem/osebjem oddelka za
magnetnoresonancno slikanje.

- Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali radiologa.

Navodilo vsebuje:

Kaj je kontrastno sredstvo Gadovist in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden vam bodo dali kontrastno sredstvo Gadovist
Kako uporabljati kontrastno sredstvo Gadovist

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje kontrastnega sredstva Gadovist

Dodatne informacije

ok own e

1. KAJ JE KONTRASTNO SREDSTVO GADOVIST IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Kontrastno sredstvo Gadovist je kontrastno sredstvo za magnetnoresonan¢no slikanje — MRS (MRI —
Mmagnetic resonance imaging) mozganov, hrbtenjace in Zzil.

Kontrastno sredstvo Gadovist pomaga zdravniku pri opredelitvi znanih in sumljivih sprememb v jetrih
in ledvicah (benigne ali maligne).

MRS je oblika diagnosti¢nega slikanja v medicini, pri katerem se opazuje vedenje molekul vode v
zdravih in spremenjenih tkivih. To poteka z zapletenim sistemom magnetov in radijskih valov.
Racunalniki zabeleZijo dejavnost in to pretvorijo v sliko.

Na voljo je v obliki raztopine za intravensko injiciranje. Kontrastno sredstvo je samo za diagnosti¢ne
namene.

Kontrastno sredstvo Gadovist se uporablja pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih sedem let in
vec.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN VAM BODO DALI KONTRASTNO SREDSTVO
GADOVIST

Ne uporabljajte kontrastnega sredstva Gadovist
- Qe ste alergi¢ni (preobéutljivi) na gadobutrol ali katerokoli sestavino kontrastnega sredstva
Gadovist (glejte "Kaj vsebuje kontrastno sredstvo Gadovist").

Bodite posebno pozorni pri uporabi kontrastnega sredstva Gadovist

- Ce imate ali ste imeli alergijo (na primer seneni nahod ali koprivnico) ali astmo

- Ce ste v preteklosti imeli reakcije na kontrastna sredstva

- Ce imate oslabljeno delovanje ledvic

- Ce imate kak$no hudo bolezen srca ali krvnih zil

- Ce imate nizke vrednosti kalija

- Ce ste vi ali kdo v vasi druzini imeli tezave s srénim ritmom (sindrom dolgega QT intervala)
- Ce sta se vam po jemanju zdravil spremenila ritem ali hitrosti srénega utripa

- Ce imate bolezni mozganov s kr¢i ali druge bolezni zivcevja.



Preden vam dajo kontrastno sredstvo Gadovist, obvestite zdravnika, ¢e karkoli od nastetega velja za
vas. Zdravnik se bo odlo¢il, ali Se nacrtovana preiskava pri vas lahko izvede.

- Po uporabi kontrastnega sredstva Gadovist se lahko pojavijo alergijam podobne reakcije. Mozne so
hude reakcije. Opazili so pozne reakcije (po ve¢ urah ali dneh) (glejte poglavje 4 "Mozni nezeleni
ucinki").

- Obvestite zdravnika, ¢e imate sréni spodbujevalnik ali ¢e imate v telesu vsadke ali spojke, ki
vsebujejo zelezo.

- Zaotroke mlaj$e od 7 let, se uporaba kontrastnega sredstva Gadovist ne priporo¢a. VVarnost
kontrastnega sredstva Gadovist pri osebah, mlaj$ih od 18 let, ni preskusena.

Obvestite svojega zdravnika, Ce:
e imate okvarjeno delovanje ledvic,
e so vam pred kratkim presadili jetra ali takSen poseg pri¢akujete v kratkem.

Vas zdravnik bo morda pred odloc€itvijo o uporabi kontrastnega sredstva Gadovist narocil preiskavo
krvi, s katero bo preveril delovanje vasih ledvic, zlasti Ce ste stari 65 let ali vec.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta. To Se zlasti velja za zdravila, ki vplivajo na sréni ritem ali hitrost
srénega utripa (npr. amiodaron, sotalol).

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosecnost
Zdravnika morate obvestiti, ¢e menite, da ste ali bi lahko bili nose¢i, saj se kontrastno sredstvo
Gadovist ne sme uporabljati med nose¢nostjo, razen ¢e je nujno potrebno.

Dojenje
Obvestite zdravnika, ¢e dojite ali boste kmalu zaceli dojiti. Zdravnik bo presodil, ali lahko nadaljujete
z dojenjem oziroma morate prekiniti z dojenjem za 24 ur po prejemu kontrastnega sredstva Gadovist.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah kontrastnega sredstva Gadovist
To kontrastno sredstvo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek (na podlagi povprecne
koli¢ine, ki se daje osebi, ki tehta 70 kg), kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. KAKO UPORABLJATI KONTRASTNO SREDSTVO GADOVIST

Zdravnik injicira kontrastno sredstvo Gadovist z majhno iglo v veno. Kontrastno sredstvo Gadovist
boste dobili tik pred magnetnoresonan¢nim slikanjem.

Po injiciranju vas bodo opazovali vsaj e 30 minut.

Odmerek kontrastnega sredstva Gadovist, ki je primeren za vas, je odvisen od vase telesne mase in
mesta preiskave.

Obicajno pri odraslih zadostuje enkratno injiciranje 0,1 ml kontrastnega sredstva Gadovist na kg
telesne mase (to pomeni, da bi bil za osebo, ki tehta 70 kg, odmerek 7 ml). Najve¢ji skupni odmerek je
lahko 0,3 ml kontrastnega sredstva Gadovist na kg telesne mase.

Odmerjanje pri posebnih skupinah bolnikov

Uporaba kontrastnega sredstva Gadovist ni priporo€ljiva pri bolnikih s hudimi tezavami z ledvicami in
bolnikih po nedavni presaditvi ali pred presaditvijo jeter. Ce pa je uporaba potrebna, lahko prejmete le
en odmerek kontrastnega sredstva Gadovist med slikanjem, nato pa mora do naslednjega odmerka
kontrastnega sredstva miniti vsaj 7 dni.



Otroci in mladostniki
Uporaba kontrastnega sredstva Gadovist ni priporo¢ljiva pri otrocih, mlajsih od 7 let.

Za otroke, stare 7 let in ve¢ ter za mladostnike se za vse preiskave priporoca odmerek 0,1 ml
kontrastnega sredstva Gadovist na kg telesne mase (glejte poglavje 1. Kaj je kontrastno sredstvo
Gadovist in za kaj ga uporabljamo).

Starostniki
Ce ste stari 65 let ali vec, vaSega odmerka ne bo potrebno prilagajati, vendar boste morda morali
opraviti krvno preiskavo, s katero se preverja delovanje vasih ledvic.

Dodatne informacije o uporabi kontrastnega sredstva Gadovist in ravnanju z njim so na koncu teh
navodil.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek kontrastnega sredstva Gadovist, kot bi smeli
Malo verjetno je, da bi prislo do prevelikega odmerjanja. V primeru prevelikega odmerjanja, je
zdravljenje simptomatsko. V nekaterih primerih je potrebno preveriti delovanje srca. in ledvic.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi kontrastnega sredstva se posvetujte z zdravnikom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa kontrastna sredstva ima lahko tudi kontrastno sredstvo Gadovist nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Spodaj so navedeni mozni nezeleni uéinki glede na pogostnost:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov

RedkKi: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Nezeleni u¢inki, ki so jih opazili v klini¢nih preskusanjih pred odobritvijo uporabe
kontrastnega sredstva Gadovist:

Obcasni

- glavobol

- omotica

- otrplost in mravljincenje

- tezave pri okusanju

- navzea (obcutek slabosti)

- razSiritev krvnih zil

- bolecine na mestu injiciranja
- reakcije na mestu injiciranja

Redki

- tezave z zaznavanjem vonja
- tezave pri dihanju

- bruhanje

- koprivnica

- kozni izpuscaj

- znizan krvni tlak

- reakcija, podobna alergiji



Med injiciranjem kontrastnega sredstva Gadovist ali po njem so ob¢asno opazili kratkotrajne blage do
zmerne obC¢utke mraza, toplote ali bolecine na mestu injiciranja.
Ce se kontrastno sredstvo Gadovist injicira zunaj ven, povzro¢i ve¢ minut trajajoco lokalno bole¢ino.

Drugi neZeleni udinki, o katerih so porocali po odobritvi kontrastnega sredstva Gadovist:

Redki do zelo redki

- zastoj srca, pospeSen sréni utrip

- izguba zavesti, kr¢i

- vnetje oCesne veznice, otekanje (edem) ocesnih vek

- tezave pri dihanju (bronhospazem (zozitev bronhusov), otekanje grla), zastoj dihanja, pomodrelost
ustnic, kaselj, kihanje

- otekanje (edem) obraza, povecano potenje, srbenje, rdecica koze

- omedlevica, vro¢inski obliv

- obcutek vrocine, splosno slabo pocutje

- hude reakcije, podobne alergijam (Sok)

- nefrogena sistemska fibroza (NSF)

Kot pri drugih kontrastnih sredstvih, ki vsebujejo gadolinij, se v redkih primerih lahko pojavijo
reakcije, podobne alergijam (preobcutljivost in anafilaksa), vklju¢no s hudimi reakcijami (80k), pri
katerih je potrebna takojs$nja zdravni§ka pomo¢. Blago otekanje obraza, ustnic, jezika ali grla,
kasljanje, srbenje, izcedek iz nosu, kihanje in koprivnica so lahko prvi znaki, da je prislo do hude
reakcije.

Osebje v oddelku za magnetnoresonanéno slikanje takoj obvestite, ¢e imate kateregakoli od teh
znakov ali ¢e imate teZave pri dihanju.

V redkih primerih so od ve¢ ur do ve¢ dni po uporabi kontrastnega sredstva Gadovist opazili pozne,
alergijam podobne reakcije. V takem primeru morate obvestiti svojega zdravnika ali radiologa.

Porocali so o nefrogeni sistemski fibrozi (ki povzroci otrdelost koze in lahko prizadene mehka tkiva
ter notranje organe), ve¢inoma pri bolnikih, ki so socasno s kontrastnim sredstvom Gadovist prejeli
druga kontrastna sredstva, ki vsebujejo gadolinij.

Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali radiologa.

5. SHRANJEVANJE KONTRASTNEGA SREDSTVA GADOVIST

Za shranjevanje kontrastnega sredstva niso potrebna posebna navodila.

Kontrastno sredstvo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Kontrastnega sredstva Gadovist ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na ovojnini poleg oznake Uporabno do. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji
dan navedenega meseca.

Kontrastnega sredstva ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu
odstranjevanja kontrastnega sredstva, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje kontrastno sredstvo Gadovist

- Zdravilna u¢inkovina je gadobutrol (604,72 mg gadobutrola ustreza 1 mmol/ml).
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- Pomozne snovi so natrijev kalkobutrol, trometamol, klorovodikova kislina in voda za injekcije.

1 napolnjena injekcijska brizga s 5 ml raztopine vsebuje 3.023 mg gadobutrola.

1 napolnjena injekcijska brizga s 7,5 ml raztopine vsebuje 4.535 mg gadobutrola.
1 napolnjena injekcijska brizga z 10 ml raztopine vsebuje 6.047 mg gadobutrola.
1 napolnjena injekcijska brizga s 15 ml raztopine vsebuje 9.070 mg gadobutrola.
1 napolnjena injekcijska brizga z 20 ml raztopine vsebuje 12.094 mg gadobutrola.

Izgled kontrastnega sredstva Gadovist in vsebina pakiranja

Kontrastno sredstvo Gadovist je bistra, brezbarvna do svetlo rumena raztopina.

Vsebina pakiranj

Skatla z 1 ali 5 napolnjenimi injekcijskimi brizgami s 5, 7,5 ali 10 ml raztopine za injiciranje (v 10-
mililitrski napolnjeni injekcijski brizgi)

Skatla z 1 ali 5 napolnjenimi injekcijskimi brizgami s 15 ml raztopine za injiciranje (v 17-mililitrski
napolnjeni injekcijski brizgi)

Skatla z 1 ali 5 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 20 ml raztopine za injiciranje

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje kontrastnega sredstva Gadovist

ZZ — Predpisovanje in izdaja kontrastnega sredstva je le na recept, kontrastno sredstvo pa se uporablja
samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno
dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet s kontrastnim sredstvom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet s kontrastnim sredstvom in izdelovalec

Bayer Schering Pharma AG

13342 Berlin

Nemcija

Navodilo je bilo odobreno oktobra 2010.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
- Ledviéna okvara

Pred uporabo kontrastnega sredstva Gadovist je priporocljivo pri vseh bolnikih preveriti
delovanje ledvic z laboratorijskimi preiskavami.

Pri bolnikih s hudo akutno ali hudo kroni¢no okvaro delovanja ledvic (GFR <30 ml/min/1,73 m?) so
porocali o nefrogeni sistemski fibrozi (NSF), povezani z uporabo nekaterih kontrastnih sredstev, ki
vsebujejo gadolinij. Bolniki, ki imajo presajena jetra, so Se posebej izpostavljeni tveganju, saj je
pojavnost akutne ledvi¢ne odpovedi v tej skupini velika. Ker obstaja moznost pojava NSF zaradi
kontrastnega sredstva Gadovist, se ga lahko uporablja pri bolnikih s hudo okvarjenim delovanjem
ledvic in bolnikih v perioperativnem obdobju presaditve jeter le po skrbni oceni koristi in tveganj in
¢e je diagnosti¢na informacija klju¢na ter je ni mozno pridobiti z magnetnoresonanc¢nim slikanjem
(MRS) brez uporabe kontrastnega sredstva. Ce se kontrastno sredstvo Gadovist mora uporabiti,
odmerek ne sme preseci 0,1 mmol/kg telesne mase. Med slikanjem se lahko uporabi le en odmerek.
Zaradi pomanjkanja podatkov o veckratni uporabi se odmerjanja kontrastnega sredstva Gadovist ne
sme ponavljati, razen Ce je presledek med injekcijama vsaj 7 dni.
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Ker je lahko pri starostnikih ledviéni o¢istek gadobutrola zmanjsan, je $e posebej pomembno, da se
pri bolnikih, starejsih od 65 let, preveri delovanje ledvic.

Hemodializa neposredno po uporabi kontrastnega sredstva Gadovist je morda koristna za
odstranjevanje kontrastnega sredstva Gadovist iz telesa. Ni dokazov, ki bi podprli uvedbo hemodialize
za preprecevanje ali zdravljenje NSF pri bolnikih, ki se ne zdravijo s hemodializo.

Nosecnost in dojenje
Kontrastnega sredstva Gadovist se ne sme uporabljati med nosecnostjo, razen Ce je zaradi klinicnega
stanja nose¢nice uporaba gadobutrola potrebna.

Zdravnik in mati, ki doji, se odlocita o nadaljevanju ali prekinitvi dojenja za 24 ur po uporabi
kontrastnega sredstva Gadovist.

- Hude srénozilne bolezni

Pri bolnikih s hudimi srénoZilnimi boleznimi se lahko kontrastno sredstvo Gadovist uporablja samo
po skrbni oceni razmerja tveganja in koristi, ker so za zdaj na voljo le omejeni podatki.

Kontrastno sredstvo Gadovist je treba uporabljati posebno previdno pri bolnikih:
- Z znanim sindromom prirojenega dolgega intervala QT ali druzinsko anamnezo sindroma
prirojenega dolgega intervala QT,
- z aritmijami, ki so se v preteklosti pojavile po jemanju zdravil, ki podaljSajo repolarizacijo
srca,
- ki trenutno jemljejo zdravila, za katera je znano, da podaljSujejo repolarizacijo srca, npr.
antiaritmike Ill. skupine (npr. amiodaron, sotalol).

Moznosti, da lahko kontrastno sredstvo Gadovist pri posameznih bolnikih povzro¢i aritmijo torsade
de pointes, ni mogoce izkljuciti.

- Konvulzije

Kot pri vseh kontrastnih sredstvih, ki vsebujejo gadolinij, je treba biti posebno previden pri bolnikih z
nizkim pragom za konvulzije.

- Preobcutljivostne reakcije

Po uporabi kontrastnega sredstva Gadovist so porocali o preobcutljivostnih reakcijah, tudi
anafilaktoidnih reakcijah do Soka. Za takojsnje ukrepanje v nujnih primerih je pomembno, da so
pripravljena zdravila in oprema (npr. endotrahealni tubus in respirator) za nujno medicinsko pomo¢.

Preobcutljivostnih reakcij se ne da predvideti, vendar se lahko pri bolnikih, ki so nagnjeni k
alergijskim reakcijam pojavijo pogosteje kot pri bolnikih, ki niso nagnjeni k alergijskim reakcijam. VV
redkih primerih so opazili pozne anafilaktoidne reakcije (po vec¢ urah ali dneh).

- Preveliko odmerjanje

Ker kontrastno sredstvo Gadovist lahko vpliva na repolarizacijo srca, so v primeru prevelikega
odmerjanja mozne motnje srénega ritma. Kot previdnostni ukrep se priporocata kardiovaskularni
nadzor (vklju¢no z elektrokardiogramom) in nadzor delovanja ledvic.

Pri prevelikem odmerjanju pri bolnikih z motnjami delovanja ledvic, se lahko kontrastno sredstvo
Gadovist odstrani iz telesa s hemodializo. Po treh hemodializah se iz telesa odstrani priblizno 98 %
ucinkovine.



- Predinjiciranjem

To kontrastno sredstvo je bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina. Pred uporabo je treba
kontrastno sredstvo vizualno pregledati.

Ce je kontrastno sredstvo Gadovist moéno obarvano, vsebuje delce ali ima poskodovan vsebnik, se ne
sme uporabiti.

- Ravnanje

Napolnjene injekcijske brizge
Napolnjeno injekcijsko brizgo vzemite iz pakiranja in pripravite za uporabo tik pred apliciranjem.
ZascCitni pokrov za iglo odstranite z napolnjene injekcijske brizge tik pred uporabo.

Vso raztopino, ki je ne uporabite pri enem pregledu, zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Nalepko za sledljivost, ki je na brizgah, prilepite v bolnikovo kartoteko, da je uporaba kontrastnega
sredstva z gadolinijem natan¢no zabelezena. ZabeleZiti je treba tudi uporabljen odmerek.

Odmerjanje
+ Odrasli

Indikacije za slikanje osrednjega Zivéevja

Priporo¢eni odmerek za odrasle je 0,1 mmol na kilogram telesne mase (mmol/kg telesne mase). To
ustreza 0,1 ml/kg telesne mase za 1,0 M raztopino.

Ce kljub neznagilnemu izvidu magnetnoresonanénega slikanja obstaja mo¢an klini¢ni sum na lezijo
ali kadar bi bolj natan¢ni podatki lahko vplivali na zdravljenje, se lahko v 30 minutah po prvi
aplikaciji injicira dodatnih 0,2 mmol/kg telesne mase.

Povecanje kontrasta pri magnetnoresonanénem slikanju jeter in ledvic
Priporo¢eni odmerek za odrasle je 0,1 mmol na kilogram telesne mase (mmol/kg telesne mase). To
ustreza 0,1 ml/kg telesne mase za 1,0 M raztopino.

Povecanje kontrasta pri magnetnoresonanéni angiografiji

Slikanje 1 vidnega polja: 7,5 ml za telesno maso pod 75 kg; 10 ml za telesno maso 75 kg ali ve¢ (kar
ustreza 0,1 — 0,15 mmol/kg telesne mase).

Slikanje > 1 vidnega polja: 15 ml za telesno maso pod 75 kg; 20 ml za telesno maso 75 kg ali ve¢ (kar
ustreza 0,2 — 0,3 mmol/kg telesne mase).

* Pediatri¢na populacija

Za otroke, stare 7 let in ve¢ ter za mladostnike je za vse indikacije priporo¢eni odmerek 0,1 mmol
kontrastnega sredstva Gadovist na kg telesne mase (kar ustreza 0,1 ml kontrastnega sredstva Gadovist
na kg telesne mase) (glejte poglavje 1. Kaj je kontrastno sredstvo Gadovist in za kaj ga uporabljamo).

Kontrastno sredstvo Gadovist se ne priporo¢a za uporabo pri otrocih, mlajsih od sedem let, zaradi
nezadostnih podatkov o izlo¢anju gadobutrola v starostni skupini od 2 do 6 let.

Kontrastno sredstvo Gadovist se ne priporo¢a za uporabo pri otrocih, mlajsih od dveh let, zaradi
nezadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti.

* Splosne informacije
Potrebni odmerek se daje intravensko v obliki bolusne injekcije. Kontrastno magnetnoresonan¢no

slikanje se lahko za¢ne takoj zatem (kmalu po injiciranju, odvisno od uporabljenega zaporedja pulzov
in protokola preiskave).



Opacifikacija za magnetnoresonan¢no angiografijo je optimalna med prvim arterijskim prehodom, za
indikacije pri slikanju osrednjega ziv€evja pa v obdobju priblizno 15 minut po injiciranju
kontrastnega sredstva Gadovist (¢as je odvisen od vrste lezije/tkiva). Kontrastnost tkiva ostane
povecana do 45 minut po injiciranju kontrastnega sredstva Gadovist.

T1 - obtezena slikovna zaporedja so zlasti primerna za kontrastne preiskave.

Dodatne informacije o uporabi kontrastnega sredstva Gadovist so v poglavju 3 tega navodila za
uporabo.



