Navodilo za uporabo

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

Pred za¢etkom uporabe kontrastnega sredstva natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali z osebo, ki vam daje
kontrastno sredstvo Gadovist (radiologom), ali z bolniSni¢nim osebjem/osebjem oddelka za
magnetnoresonancno slikanje.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali radiologom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je kontrastno sredstvo Gadovist in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli kontrastno sredstvo Gadovist
Kako uporabljati kontrastno sredstvo Gadovist

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje kontrastnega sredstva Gadovist

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ISR

1. Kaj je kontrastno sredstvo Gadovist in za kaj ga uporabljamo

Kontrastno sredstvo Gadovist je kontrastno sredstvo za magnetnoresonan¢no slikanje — MRS (MRI —
magnetic resonance imaging), ki se uporablja za diagnostiko mozganov, hrbtenice in zil. Kontrastno
sredstvo Gadovist pomaga zdravniku pri opredelitvi potrjenih ali domnevnih nepravilnosti v jetrih in
ledvicah (benigne ali maligne).

Kontrastno sredstvo Gadovist se lahko uporablja tudi za magnetnoresonancno slikanje patoloskih
sprememb v celem telesu.

Kontrastno sredstvo pospesi prikaz nenormalnih struktur ali lezij in pomaga pri razlikovanju med
zdravim in bolezensko spremenjenim tkivom.

Kontrastno sredstvo Gadovist se uporablja pri odraslih in otrocih vseh starosti (tudi pri donosenih
novorojenckih).

Kako deluje kontrastno sredstvo Gadovist

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

Kontrastno sredstvo Gadovist se injicira v veno. Kontrastno sredstvo je samo za diagnosti¢ne namene
in ga lahko daje zdravstveno osebje z izku$njami na podroc¢ju kliniénega MRS.

2. Kaj morate vedeti preden boste prejeli kontrastno sredstvo Gadovist

NE uporabljajte kontrastnega sredstva Gadovist
o Ce ste alergi¢ni na gadobutrol ali katero koli sestavino tega kontrastnega sredstva (navedeno v
poglaviju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe kontrastnega sredstva Gadovist se posvetujte z zdravnikom
o ¢e imate ali ste imeli alergijo (npr. seneni nahod ali koprivnico) ali astmo

o ce ste ze kdaj v preteklosti imeli reakcijo na kontrastno sredstvo

o ¢e imate zelo oslabljeno delovanje ledvic



o ¢e imate bolezni mozganov s kr¢i ali druge bolezni zivéevja
o ¢e imate sréni spodbujevalnik ali e imate v telesu vsadke ali spojke, ki vsebujejo Zelezo.

Zdravnik se bo odlo¢il, ali se naértovana preiskava pri vas lahko izvede.

o Po uporabi kontrastnega sredstva Gadovist se lahko pojavijo alergijam podobne reakcije, ki
lahko povzroéijo tezave s srcem, dihanjem ali se pojavijo kozne reakcije. Mozne so hude
reakcije. Vecina teh reakcij se pojavi v pol ure po uporabi kontrastnega sredstva Gadovist.
Opazili so zapoznele reakcije (po ve€ urah ali dneh) (glejte poglavje 4).

Ledvice/jetra

Obvestite zdravnika, Ce:

o vam ledvice ne delujejo dobro,

o so vam pred kratkim presadili jetra ali takSen poseg pri¢akujete v kratkem.

Zdravnik se bo morda pred uporabo kontrastnega sredstva Gadovist odlo¢il za preiskavo krvi, s katero
bo preveril delovanje vasih ledvic, zlasti Ce ste stari 65 let ali vec.

Novorojencki in dojencki
Zaradi nezrelega delovanja ledvic pri novorojenckih do 4. tedna starosti in dojenckih do 1. leta starosti
se lahko kontrastno sredstvo Gadovist pri teh bolnikih uporablja le po skrbni presoji zdravnika.

Druga zdravila in kontrastno sredstvo Gadovist
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

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

. Nosecnost
Obvestite zdravnika, ¢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.

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

Kontrastno sredstvo Gadovist vsebuje natrij
To kontrastno sredstvo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek (na podlagi povprecne
kolic¢ine, ki se daje osebi, ki tehta 70 kg), kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako uporabljati kontrastno sredstvo Gadovist

Zdravstveno osebje injicira kontrastno sredstvo Gadovist z majhno iglo v veno. Magnetnoresonan¢no
slikanje se lahko za¢ne takoj po injiciranju kontrastnega sredstva.
Po injiciranju kontrastnega sredstva vas bodo opazovali vsaj $e 30 minut.

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

Obicajno pri odraslih zadostuje enkratno injiciranje 0,1 ml kontrastnega sredstva Gadovist na kg
telesne mase (npr. 7 ml za osebo, ki tehta 70 kg). V 30 minutah po prvi injekciji se lahko da naslednji
odmerek do 0,2 ml na kg telesne mase. Skupni dani odmerek je lahko 0,3 ml kontrastnega sredstva
Gadovist na kg telesne mase.



Dodatne informacije o uporabi kontrastnega sredstva Gadovist in ravnanju z njim so na koncu tega
navodila za uporabo.

Odmerjanje pri posebnih skupinah bolnikov

Uporaba kontrastnega sredstva Gadovist ni priporocljiva pri bolnikih s hudimi ledvi¢nimi tezavami in
bolnikih po nedavni presaditvi ali pred presaditvijo jeter. Ce 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.

Novorojencki, dojencki, otroci in mladostniki
Za otroke vseh starosti (tudi za donosene novorojencke) se za vse preiskave priporoca enkraten
odmerek 0,1 ml kontrastnega sredstva Gadovist na kg telesne mase (glejte poglavje 1).

Zaradi nezrelega delovanja ledvic pri novorojenckih do 4. tedna starosti in dojenckih do 1. leta starosti
se lahko kontrastno sredstvo Gadovist pri teh bolnikih uporablja le po skrbni presoji zdravnika. Med
slikanjem se lahko pri novorojenckih in dojenckih uporabi le en odmerek kontrastnega sredstva
Gadovist. Naslednjega odmerka ne smejo prejeti vsaj 7 dni.

Starejsi bolniki
Ce ste stari 65 let ali ve¢, prilagajanje odmerka ni potrebno. Morda bodo s krvno preiskavo preverili
delovanje vasih ledvic.

Ce ste prejeli vedji odmerek kontrastnega sredstva Gadovist, kot bi smeli

Malo verjetno je, da bi pri§lo do prevelikega odmerjanja. V primeru prevelikega odmerjanja je
zdravljenje simptomatsko. Kontrastno sredstvo Gadovist se lahko iz telesa odstrani z dializo.

Ni dokazov, da dializa prepreci nastanek nefrogene sistemske fibroze (NSF; glejte poglavje 4), zato se
je ne sme uporabljati za zdravljenje tega stanja. V nekaterih primerih bodo preverili delovanje vasega
srca.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi kontrastnega sredstva, se posvetujte z zdravnikom ali
radiologom.

4, MozZni nezeleni uéinki

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

Najbolj resni neZeleni u¢inki (ki so bili smrtni ali Zivljenjsko ogrozajoc¢i v nekaterih primerih) so
o zastoj srca in hude alergiji podobne (anafilaktoidne) reakcije (vklju¢no s prenehanjem dihanja in
Sokom).

Dodatno so v posameznih primerih opazili naslednje neZelene ucinke z Zivljenjsko ogroZajocim ali

smrtnim izidom:

o tezko dihanje (dispneja), izguba zavesti, huda alergiji podobna reakcija, izrazito znizanje
krvnega tlaka, ki lahko privede do kolapsa, prenehanje dihanja, tekocina v pljucih, otekanje ust
in Zrela ter nizek krvni tlak.

V redkih primerih
o se lahko pojavijo alergiji podobne reakcije (preobéutljivost in anafilaksa), tudi hude reakcije
(80k), pri katerih je potrebna nujna medicinska pomo¢.

blago otekanje obraza, ustnic, jezika ali grla,
kasSljanje in kihanje,

Ce se pri vas pojavijo
[}

[}

. tezko dihanje,



. srbenje,

. izcedek iz nosu,

o izpuscaj (koprivnica),

o tem takoj obvestite osebje v oddelku za magnetnoresonan¢no slikanje. To so lahko prvi znaki
hude reakcije. Morda bo treba preiskavo ustaviti in ustrezno ukrepati.

V redkih primerih so opazili zapoznele alergiji podobne reakcije (nekaj ur do nekaj dni po prejemu
kontrastnega sredstva Gadovist). Ce se zapoznele reakcije pojavijo pri vas, se takoj posvetujte z
zdravnikom ali radiologom.

Najpogostejsi neZeleni u¢inki, ki so jih opazili (pojavijo se lahko pri 5 ali ve¢ od 1.000 prejemnikov)
SO:
o glavobol, obcutek siljenja na bruhanje (nhavzea) in vrtoglavica.

Vecina nezelenih ucinkov je bila blagih do zmernih.

Mozni neZeleni uéinki, ki so jih opazili v klini¢nih preskusanjih pred pridobitvijo dovoljenja za
promet za kontrastno sredstvo Gadovist so navedeni glede na pogostnost.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 prejemnikov)
o glavobol
o obcutek siljenja na bruhanje (navzea)

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 prejemnikov)
o alergijam podobne reakcije, npr.

- nizek krvni tlak

- koprivnica
otekanje obraza
otekanje (edem) vek
- zardevanje
Pogostnost naslednjih alergijam podobnih reakcij ni znana
- huda alergiji podobna reakcija (anafilakticni sok)
- izrazito znizanje krvnega tlaka, ki lahko privede do Soka (kolapsa)
- zastoj dihanja
- tekocina v pljucih
- tezave pri dihanju (bronhospazem)
- pomodrelost ustnic
- otekanje ust in zrela
- otekanje grla
- povisan krvni tlak
- bolecina v prsnem kosu
- otekanje obraza, grla, ust, ustnic in/ali jezika (angioedem)
- vnetje oCesne veznice (konjunktivitis)
- prekomerno znojenje
- kaselj
- kihanje
- pekoc obcutek
- bledica
vrtoglavica, mravljincenje (parestezija) motnje okusanja (disgevzija)
tezko dihanje (dispneja)
bruhanje
pordela koza (eritem)
srbenje (pruritus, tudi srbenje po celem telesu)
izpusc€aj (tudi izpuscaj po celem telesu, majhne rdece lise v nivoju koze (makularni izpuséay),
majhne, okrogle spremembe nad nivojem koze (papularni izpuscay), srbe¢ izpuscaj



. razli¢ne vrste reakcij na mestu injiciranja (npr. izliv kontrastnega sredstva v okolno tkivo, peko¢
obcutek, mrazenje, obCutek toplote, pordelost, izpus¢aj, bolecina ali podplutba)
o obcutek vroc¢ine

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 prejemnikov)
omedlevica

epilepticni krci

motnje pri zaznavanju vonja

pospesen utrip srca

palpitacije

suha usta

splosno slabo pocutje

obcutek mraza

Drugi neZeleni udinki, o katerih so porocali po pridobitvi dovoljenja za promet za kontrastno

sredstvo Gadovist - neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

o prenehanje bitja srca (sréni zastoj)

o Porocali so o nefrogeni sistemski fibrozi - NSF (ki povzroci otrdelost koze in lahko prizadene
mehka tkiva ter notranje organe).

Po uporabi kontrastnega sredstva Gadovist so opazili spremembe v izvidih krvnih preiskav delovanja
ledvic (npr. pove¢ane vrednosti Kreatinina v serumu).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali radiologom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje kontrastnega sredstva Gadovist

Kontrastno sredstvo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega kontrastnega sredstva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Rok uporabnosti kontrastnega sredstva se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje kontrastnega sredstva niso potrebna posebna navodila.
Dokazano je bilo, da je raztopina pri temperaturi od 20 °C - 25 °C kemijsko, fizikalno in

mikrobiolo$ko stabilna 24 ur. Z mikrobioloSkega vidika je treba kontrastno sredstvo uporabiti takoj po
odprtju.



To kontrastno sredstvo je bistra, brezbarvna do svetlo rumena raztopina. Ce je mo&no obarvano,
vsebuje delce ali ima poSkodovan vsebnik, ga ne smete uporabiti.

Kontrastnega sredstva ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Zdravstveno
osebje bo kontrastno sredstvo, ki ga ne potrebuje veé, zavrglo. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje kontrastno sredstvo Gadovist
Uc¢inkovina je gadobutrol.

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 604,72 mg gadobutrola (kar ustreza 1,0 mmol gadobutrola, ki
vsebuje 157,25 mg gadolinija).

Ena napolnjena injekcijska brizga s 5 ml raztopine vsebuje 3023,6 mg gadobutrola.
Ena napolnjena injekcijska brizga s 7,5 ml raztopine vsebuje 4535,4 mg gadobutrola.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 10 ml raztopine vsebuje 6047,2 mg gadobutrola.
Ena napolnjena injekcijska brizga s 15 ml raztopine vsebuje 9070,8 mg gadobutrola.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 20 ml raztopine vsebuje 12094,4 mg gadobutrola

En vlozek s 15 ml raztopine vsebuje 9070,8 mg gadobutrola.
En vlozZek z 20 ml raztopine vsebuje 12094,4 mg gadobutrola
En vloZek s 30 ml raztopine vsebuje 18141,6 mg gadobutrola.

Druge sestavine kontrastnega sredstva so natrijev kalkobutrol (glejte zadnji odstavek v poglavju 2),
trometamol, klorovodikova kislina 1N (za uravnavanje pH) in voda za injekcije.

Izgled kontrastnega sredstva Gadovist in vsebina pakiranja
Kontrastno sredstvo Gadovist je bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina za injiciranje.

Vsebina pakiranj

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

o Skatla z 1 ali 5 napolnjenimi injekcijskimi brizgami s 15 ml raztopine za injiciranje (v 17-
mililitrski stekleni ali 20-ml plasti¢ni napolnjeni injekcijski brizgi)

o Skatla z 1 ali 5 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 20 ml raztopine za injiciranje (v 20-
mililitrski stekleni ali plasti¢ni napolnjeni injekcijski brizgi)

o Skatla z 1 ali 5 vlozki s 15 ml, 20 ml, 30 ml raztopine za injiciranje (v 65-ml vlozku).
Bolni$niéno pakiranje

o 5 napolnjenih injekcijskih brizg s 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml raztopine za injiciranje
o 5 vlozkov s 15 ml, 20 ml, 30 ml raztopine za injiciranje

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim predpisovanja in 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

Bayer d.o.0.
Bravnicarjeva 13
1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec

Bayer AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin, Nem¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Auvstrija, Nemcija Gadovist 1,0 mmol/ml Injektionslosung in
Fertigspritzen/Patronen

Belgija, Bolgarija, Ciper, Danska, Estonija, Finska, |Gadovist

Gréija, Italija, Luksemburg, Norveska, Portugalska,

Svedska

Hrvaska Gadovist 1,0 mmol/ml otopina za injekciju u
napunjenoj strcaljki/ulosku

Francija GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution injectable
en seringue préremplie

Irska Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection in
prefilled syringe
Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection in
prefilled cartridge

Nizozemska Gadovist 1,0 mmol/ml, oplossing voor injectie
in voorgevulde spuit / patroon

Slovaska Gadovist 1 mmol/ ml

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

Spanija Gadovist 1 mmol/ml solucion inyectable en
jeringa precargada / cartucho precargado

Velika Britanija, Malta Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection pre-
filled syringe / cartridge

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 16. 11. 2020.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

° Ledvi¢na okvara

Pred uporabo kontrastnega sredstva Gadovist je priporo€ljivo pri vseh bolnikih preveriti

delovanje ledvic z laboratorijskimi preiskavami.

Pri bolnikih s hudo akutno ali hudo kroni¢no ledvi¢no okvaro (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) so porocali
0 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 ledviéno okvaro in bolnikih v
perioperativnem obdobju presaditve jeter le po skrbni oceni koristi in tveganj in Ce je diagnosti¢na
informacija klju¢na ter je ni mozno pridobiti z magnetnoresonan¢nim slikanjem (MRS) brez uporabe
kontrastnega sredstva. Ce se kontrastno sredstvo Gadovist mora uporabiti, odmerek ne sme preseéi 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.




Ker je lahko pri starejsih ledviéni ocistek gadobutrola zmanjsan, je Se posebej pomembno, da se pri
bolnikih, starejsih od 65 let, preveri delovanje ledvic.

Hemaodializa 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.

o Nosecnost in dojenje

Kontrastnega sredstva Gadovist se ne sme uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e je zaradi klini¢nega
stanja nosec¢nice uporaba gadobutrola potrebna.

Mati, ki doji, se mora o nadaljevanju ali prekinitvi dojenja za 24 ur po uporabi kontrastnega sredstva
Gadovist posvetovati z zdravnikom.

o Preobcutljivostne reakcije

Kot druga intravenska kontrastna sredstva je lahko kontrastno sredstvo Gadovist povezano s pojavom
anafilaktoidnih/preobcutljivostnih ali drugih idiosinkrati¢nih reakcij, z zna¢ilnimi manifestacijami na
srcu in ozilju, dihalih ali kozi, in vkljucujejo hude reakcije, tudi Sok. Obi¢ajno so pri bolnikih s
srénozilno boleznijo izidi hudih preobcutljivostnih reakcij bolj resni ali celo smrtni.

Tveganje za pojav preobcutljivostnih reakcij je lahko vecje v naslednjih primerih:
- predhodna reakcija na kontrastno sredstvo,

- bronhialna astma v anamnezi,

- alergijska bolezen v anamnezi.

Pri bolnikih, ki so nagnjeni k alergijam, je treba sprejeti odloCitev o uporabi kontrastnega sredstva
Gadovist po natan¢ni oceni razmerja med tveganjem in koristmi.

Vecina teh reakceij se pojavi v pol ure po aplikaciji kontrastnega sredstva, zato je po zakljucku
preiskave priporocljivo opazovati bolnika.

Na voljo morajo biti zdravila in oprema za zdravljenje preobcutljivostnih reakeij in nujno medicinsko
pomoc.

Zapoznele reakcije (po ve¢ urah ali dneh) so opazili redko.

o Konvulzije

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

o Preveliko odmerjanje

V primeru nenamernega prevelikega odmerjanja se kot previdnostna ukrepa priporocata
kardiovaskularni nadzor (tudi z elektrokardiogramom) in spremljanje 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. Vendar ni dokazov, da je hemodializa primerna za preprecevanje nefrogene sistemske
fibroze (NSF).

o Pred injiciranjem
To kontrastno sredstvo je namenjeno samo za enkratno uporabo.

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



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

o Navodila za uporabo

Napolnjene injekcijske brizge

Napolnjeno injekcijsko brizgo morate vzeti iz pakiranja in pripraviti za uporabo tik pred dajanjem.
Konicasto zaporko odstranite z napolnjene injekcijske brizge tik pred uporabo.

Steklene injekcijske brizge:

ROCNO INJICIRANJE

2. Privijte bat na injekcijsko brizgo.

3. Prelomite varnostno zaporko. 4. Odstranite varnostno zaporko.
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5. Odstranite gumijasti zamasek. 6. Odstranite zrak iz injekcijske brizge.



Plasti¢ne injekcijske brizge:

ROCNO INJICIRANJE INJICIRANJE Z INJEKTORJEM
1. Odprite ovojnino. 1. Odprite ovojnino.
.
1
2. Vzemite injekcijsko brizgo in bat iz 2.VVzemite injekcijsko brizgo iz
ovojnine. ovojnine.

3. Privijte bat v smeri urinega kazalca 3. Odvijte zaporko.

v injekcijsko brizgo.

4. Odvijte zaporko. 4. Privijte konico injekcijske brizge na
cevasti del injektorja (zavrtite v smeri
urinega kazalca) in nadaljujte po
navodilih proizvajalca medicinskega
pripomocka.
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5. Odstranite zrak iz injekcijske brizge.
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Vlozki

Kontrastno sredstvo sme dajati samo zdravstveno osebje, ki ima izkuSnje z ustreznimi postopki in
uporabo ustrezne opreme.

Pri injiciranju vseh kontrastnih sredstev je treba zagotoviti sterilne pogoje.

Za dajanje kontrastnega sredstva uporabite injektor MEDRAD Spectris®.

Upostevajte navodila proizvajalca injektorja.

Raztopino za injiciranje, ki je ne porabite pri eni preiskavi, zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Rok uporabnosti po prvem odprtju vsebnika

Raztopino za injiciranje, ki je ne porabite pri eni preiskavi, morate zavreci. Dokazano je bilo, da je
raztopina pri temperaturi od 20 °C - 25 °C kemijsko, fizikalno in mikrobiolo§ko stabilna 24 ur. Z
mikrobioloskega vidika je treba kontrastno sredstvo uporabiti takoj. Ce se kontrastno sredstvo ne
uporabi takoj, je za Cas in pogoje shranjevanja raztopine pred uporabo odgovoren uporabnik.

Nalepko za sledljivost, ki je na napolnjenih injekcijskih brizgah/vlozkih, prilepite v bolnikovo
kartoteko, da je uporaba kontrastnega sredstva z gadolinijem natan¢no zabeleZena. Zabeleziti je treba
tudi uporabljen odmerek.

Ce so v uporabi elektronske kartoteke za bolnike, je treba v bolnikovo kartoteko vnesti ime
kontrastnega sredstva, Stevilko serije in uporabljeni odmerek.

Odmerjanje

Uporabiti je treba najmanj$i odmerek, ki zagotavlja zadostno povecanje kontrasta za diagnosti¢ne
namene. Odmerek se izra¢una na podlagi telesne mase bolnika in ne sme preseci priporo¢enega
odmerka na kilogram telesne mase, kar je podrobneje opisano v tem poglavju.

. Odrasli

Slikanje osrednjega zivéevja

Priporo¢eni odmerek za odrasle je 0,1 mmol na kg 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 kliniéni 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 ml/kg telesne mase.

Magnetnoresonanéno slikanje celega telesa (razen magnetnoresonanéne angiografije)
Obicajno za klini¢no uporabo zadostuje 0,1 ml kontrastnega sredstva Gadovist na kg telesne mase.

Povecanje kontrasta pri magnetnoresonancni angiografiji

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

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

. Pediatricna populacija

Za otroke vseh starosti (tudi za donoSene novorojencke) je za vse indikacije priporo¢eni odmerek 0,1
mmol gadobutrola na kg telesne mase (kar ustreza 0,1 ml kontrastnega sredstva Gadovist na kg
telesne mase) (glejte poglavje 1).

Zaradi nezrelega delovanja ledvic pri novorojenckih do 4. tedna starosti in dojen¢kih do 1. leta starosti
se lahko kontrastno sredstvo Gadovist pri teh bolnikih uporablja le po skrbni presoji, v odmerku, Ki ni
veéji od 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 odmerkoma vsaj 7 dni.
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Nacin uporabe

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 poteka preiskave).

Med magnetnoresonan¢no angiografijo je povecanje signala optimalno med prvim prehodom
kontrastnega sredstva skozi arterije, pri slikanju osrednjega Zivéevja pa v obdobju priblizno 15 minut
po injiciranju kontrastnega sredstva Gadovist (¢as je odvisen od vrste lezije/tkiva).

Za kontrastne preiskave so zlasti primerna T1 poudarjena slikovna zaporedja.

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