Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Gadovist 1,0 mmol/ml injektioneste, liuos

gadobutroli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kayttamisen silli se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ld4kdrin tai Gadovist-valmistetta sinulle antavan henkilon
(radiologin) tai sairaalan tai magneettikuvauksen suorittavan osaston henkilokunnan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai radiologin puoleen. Tdmai koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Gadovist on ja mihin sitd kiytetdin

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Gadovist-valmistetta
Miten Gadovist-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gadovist-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1. Miti Gadovist on ja mihin sitd kiyte tiain

Gadovist on varjoaine (kuvausaine), jota kdytetddn aivojen, selkdrangan ja verisuonien diagnostiikkkaan
magneettikuvauksessa (MRI). Gadovist-varjoaineen avulla 1adkéri voi myds selvittdd, minka tyyppisid
(hyvénlaatuisia tai pahanlaatuisia) tunnistetut tai epdilyttdvat muutokset maksassa ja munuaisissa ovat.
Gadovist valmistetta voidaan kdyttdd my6s kehon muiden osien muutosten magneettikuvauksessa.

Se helpottaa poikkeavien rakenteiden tai leesioiden havaitsemista sekd hyvin- ja pahanlaatuisuuden
maaritysta.

Gadovist-valmistetta kiytetddn aikuisille ja kaiken ikdisille lapsille (mukaan lukien tiysiaikaiset
vastasyntyneet).

Miten Gadovist toimii

Magneettikuvaus on lddketieteellisen diagnostisen kuvantamisen muoto, jossa tutkitaan vesimolekyylien
kayttadytymistd normaaleissa ja poikkeavissa kudoksissa. Tamé tapahtuu magneeteista ja radioaalloista

muodostuvalla monimutkaisella jirjestelmélld. Tietokoneet tallentavat kdyttdytymisen ja muuntavat sen
kuviksi.

Gadovist-valmistetta annetaan injektiona suoneen. Tadma ldékevalmiste on vain diagnostiseen kdyttéon
ja sen antaa sinulle vain kliiniseen magneettikuvaukseen perehtynyt hoitoalan ammattilainen.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen Kuin sinulle annetaan Gadovist-valmiste tta

Ali kiiyti Gadovist-valmistetta
o jos olet allerginen gadobutrolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin Gadovist-valmistetta annetaan sinulle
o jos sinulla on tai on ollut allergiaa (esim. siitepolyallergia, nokkosihottuma) tai astmaa



o jos olet aiemmin saanut reaktion jostakin varjoaineesta

o jos munuaistoimintasi on erittdin heikkoa
o jos sinulla on aivosairaus, johon littyy kouristuksia, tai jokin muu hermostosairaus
o jos sinulla on syddmentahdistin tai jokin muu rautaa sisiltiva implantti tai klipsi elimistossa.

Ladkari paéttdd, onko suunniteltu tutkimus mahdollinen sinun kohdallasi.

o Gadovist-valmisteen kiyton jilkeen saattaa esiintyd allergisia reaktioita, jotka voivat aiheuttaa
sydénoireita, hengitysvaikeuksia tai thoreaktioita. Vakavat reaktiot ovat mahdollisia. Suurin osa
ndistd reaktioista ilmenee puolen tunnin kuluessa Gadovist-valmisteen antamisen jilkeen. Siksi
sinua tarkkaillaan toimenpiteen jilkeen. Viivistyneitd reaktioita on todettu (tuntien tai paivien
kuluttua) (ks. kohta 4).

Munuaiset/maksa

Kerro ladkarille

o jos munuaisesi eivit toimi kunnolla

o jos sinulle on dskettdin tehty maksansiirto tai odotat lahiaikoina tehtdvdd maksansiirtoa.

Ladkari saattaa ottaa verikokeen, joka osoittaa, kuinka hyvin munuaisesi toimivat, ennen kuin hin
paattdd Gadovist-valmisteen kiyttimisestd. Néin toimitaan etenkin, jos olet 65-vuotias tai sitd
vanhempi.

Vastasyntyneet ja imeviisikiiset

Koska alle 4-viikkoisten vauvojen ja alle 1-vuotiaiden imevéisikdisten munuaistoiminta on
kehittyméatontd, Gadovist-valmistetta saa kédyttdé niille potilaille vain lidkarin huolellisen harkinnan
jalkeen.

Muut lidéikevalmisteet ja Gadovist
Kerro laédkérille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd.

Raskaus ja imetys
Kysy ldédkariltd neuvoa, ennen minkdén lddkkeen kiyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

. Raskaus
Kerro ldédkérille, jos luulet olevasi raskaana tai saattaisit tulla raskaaksi, silld Gadovist-valmistetta ei saa
kéiyttdd raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttamatonta.

. Imetys
Kerro lddkarille, jos imetét tai olet aloittamassa imettdmisen. Laédkari keskustelee kanssasi siitd,
pitdisikd sinun jatkaa imettdmisté tai keskeyttdd se 24 tunnin ajaksi Gadovist-valmisteen kayton jilkeen.

Gadovist sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 23 mg natriumia annosta kohtia (perustuen 70 kg:n painoiselle
henkilolle annettuun keskimddrdiseen annokseen), joten se on kdytdnndssa natriumiton.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Gadovist ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kiyttda koneita.

3. Miten Gadovist-valmistetta anne taan



Hoitoalan ammattilainen injisoi Gadovist-valmisteen laskimoon pienelld neulalla, jonka jilkeen
magneettikuvaus voi alkaa valittomasti.
Injektion jilkeen sinua tarkkaillaan véhintddn 30 minuuttia.

Tavanomainen annos

Sinulle oikean annoksen suuruus riippuu painostasi ja magneettikuvauksella tutkittavasta alueesta:
Aikuisille 0,1 millilitran kertainjektio Gadovist-valmistetta potilaan painokiloa kohti on suositeltava
annos (tima tarkoittaa 70 kg painoisella potilaalla 7 millilitran annosta). Lisdannos, joka on korkeintaan
0,2 millilitraa painokiloa kohden, voidaan kuitenkin antaa 30 minuutin kuluessa ensimmaisesti injektiosta.
Potilaalle annettava enimmaisannos on enintdén 0,3 ml Gadovist-valmistetta potilaan painokiloa kohti
(tima tarkoittaa sitd, ettd 70 kilon painoiselle potilaalle annos on 21 millilitraa) keskushermoston
kuvantamista ja CE-MRA ita varten. Gadovist-valmistetta voidaan annostella vahintdén 0,075 millilitraa
painokiloa kohden (tdmai tarkoittaa sitd, ettd 70 kilon painoiselle potilaalle annos on 5,25 millilitraa)
keskushermoston kuvantamista varten.

Lisdtietoja Gadovist-valmisteen annostelusta ja kisittelystd annetaan pakkausselosteen lopussa.

Annostelu erityis potilasryhmille

Gadovist-valmisteen kayttod ei suositella potilaille, joilla on vaikeita munuaissairauksia eikd potilaille,
joille on dskettédin tehty tai tehdddn léhiaikoina maksansiirto. Jos kdyttd kuitenkin on vélttiméatonta,
sinulle pitd4 antaa vain yksi annos Gadovist-valmistetta yhden kuvauksen aikana, eiké uutta injektiota
pidd antaa ainakaan 7 pdivaén.

Kiytto vastasyntyneille, imeviisikiisille, lapsille ja nuorille
Annossuositus kaikenikdisille lapsilla (mukaan lukien tdysiaikaiset vastasyntyneet ja imevéisikdiset) on
0,1 mln kerta-annos Gadovist-valmistetta painokiloa kohti kaikissa kdyttdaiheissa (ks. kohta 1).

Koska alle 4-viikkoisten vauvojen ja alle 1-vuotiaiden imevéisikdisten munuaistoiminta on
kehittyméatontd, Gadovist-valmistetta saa kéyttdd ndille potilaille vain lidkarin huolellisen harkinnan
jalkeen. Vastasyntyneille ja imevéisikédisille ei saa antaa kuin yksi Gadovist-annos kuvauksen aikana
eikd uutta injektiota pidi antaa ennen kuin edellisen injektion antamisesta on kulunut véhintdan 7 paivaa.

Likkait henkilot
Annoksen sddtdminen ei ole valttimétonti, jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, mutta sinulle saatetaan
tehdi verikoe, joka osoittaa, kuinka hyvin munuaisesi toimivat.

Jos saat enemmin Gadovist-valmiste tta Kuin sinun pitiisi

Yliannostus on epatodennékdistd. Jos niin tapahtuu, lddkéri hoitaa sen aiheuttamia oireita ja hin saattaa
kayttdd hemodialyysid Gadovist-valmisteen poistamiseksi kehostasi.

Ei ole nayttod siité, ettd tima ehkiisisi nefrogeenisen systeemisen fibroosin (NSF, ks. kohta 4)
kehittymisté eikd sitd pidd kiyttdd NSFmn hoitokeinona. Joissakin tapauksissa syddmentoimintasi
tarkistetaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkéarin tai radiologin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.



Vakavimmat haittavaikutukset (jotka ovat joissakin tapauksissa olleet kuolemaan johtavia tai henked

uhkaavia):

o syddnpysédhdys ja vaikea allergian kaltainen (anafylaktoidi) reaktio (mukaan lukien
hengityspyséhdys ja sokki).

Liséksi seuraavia henkef uhkaavia tai kuolemaan johtaneita haittavaikutuksia on havaittu

joissakin tapauksissa:

o hengenahdistus, tajunnanmenetys, vaikea allergian kaltainen reaktio, voimakas verenpaineen
lasku joka voi johtaa tajunnanmenetykseen, hengityspyséhdys, nesteen kertymiseen keuhkoihin,
suun ja nielun turpoaminen ja matala verenpaine.

Harvinaisissa tapauksissa:
o voi esiintyd vilitontd hoitoa vaativia allergian kaltaisia reaktioita (yliherkkyysreaktiota ja
anafylaksiaa), vakavat reaktiot (sokki) mukaan lukien.

Jos havaitset seuraavia oireita:
o kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

o yskd ja aivastelu
o hengitysvaikeudet
o kutina

o nuha

o urtikaria (nokkosihottuma)

kerro vilittomés ti magneettikuvausosaston henkilokunnalle. Nidmi oireet voivat olla
ensimmdiisid merkkejd vakavasta reaktiosta. On mahdollista, ettd tutkimuksesi taytyy keskeyttdd ja
tarvitset ehkd muuta hoitoa.

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu viivéstyneiti allergian kaltaisia reaktioita tuntien tai useiden
vuorokausien kuluttua Gadovist-valmisteen annosta. Jos sinulle tapahtuu néin, kerro vélittomasti
ladkarille tai radiologille.

Yleisimmin havaittuja haittavaikutuksia (esiintyy yli 5 henkilolld tuhannesta) ovat:
o péaénsirky, pahoinvointi ja huimaus.

Suurin osa haittavaikutuksista on lievid tai kohtalaisia.

Ennen Gadovist-valmisteen myyntiluvan myontdmistd Kliinisissé tutkimuksissa havaittuja
mahdollisia haittavaikutuksia on lueteltu niiden esiintyvyyden mukaan seuraavassa:

Yleinen: (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld kymmenestd)
o péaédnsirky
o pahoinvointi.

Melko harvinainen: (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld sadasta)
o allergian kaltaiset reaktiot, esim.
- matala verenpaine
- nokkosihottuma
- kasvojen turvotus
- similuomien turvotus
- punoitus
seuraavien allergian kaltaisten reaktioiden yleisyys ei ole tiedossa:
- vaikea allergian kaltainen reaktio (anafylaktoidinen sokki)
- voimakas verenpaineen lasku, joka voi johtaa tajunnanmenetykseen (sokki)



- hengityspyséhdys

- nesteen kertyminen keuhkoihin
- hengitysvaikeus (bronkospasmi)
- huulten sinertyminen

- suun ja kurkun turvotus

- kurkun turvotus

- kohonnut verenpaine

- rintakipu

- kasvojen, nielun, suun huulten ja/tai kielen turvotus (angioedeema)
- sidekalvotulehdus

- lisidntynyt hikoilu

- yskéd

- aivastelu

- kuumotuksen tunne

- kalpeus

o huimaus, makuaistin hairiét, tunnottomuus ja pistely

o hengenahdistus

o oksentelu

o ihon punoitus (eryteema)

o kutina (mukaan lukien yleistynyt kutina)

o ihottuma (mukaan lukien yleistynyt ihottuma, pienet littedt punaiset ndpyt [makulaarinen
ihottuma], pienet, kohonneet ympyranmuotoiset ihovauriot [papulaarinen ihottuma] ja kutiava
ihottuma)

o erilaisia pistoskohdan reaktioita (esim. vuoto ympardivaan kudokseen, polttelu, kylmyyden tunne,
lammon tunne, punoitus, ihottuma, kipu tai mustelma)

o kuumuudentunne.

Harvinainen: (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld tuhannesta)

o pyOrtyminen

o kouristelu

o hajuaistin hdiriot

o nopea syddmensyke

o syddmentykytys

o kuiva suu

o yleinen pahanolon tunne (huonovointisuus)

o kylmyyden tunne.

Muut haittavaikutukset, joista on raportoitu Gadovist-valmisteen myyntiluvan myontimisen
jilkeen ja joiden esiintymistiheytti ei tiedeti (esiintymistiheytti ei voida arvioida saatavilla olevan

tiedon perusteella):
o sydianpysahdys
o Nefrogeenista systeemisté fibroosia (NSF, joka aiheuttaa ihon paksuuntumista ja voi vaikuttaa

myds sidekudoksiin ja sisdelimiin) on raportoitu.

Gadovist-valmisteen annon jilkeen munuaisten toimintaa kuvaavissa verikokeissa on havaittu muutoksia
(esimerkiksi seerumin kreatiniinipitoisuuden kasvua).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai radiologille. Taiméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteenturvallisuudesta.
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5.  Gadovist-valmisteen siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd valmistetta etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiiviméirin (EXP)
jalkeen. Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivdd. Tama lddkevalmiste ei

vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Kemialliseksi, fysikaaliseksi ja mikrobiologiseksi kdytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia
20-25 °C:ssa. Mikrobiologiset seikat huomioiden valmiste tulisi kayttda valittomasti.

Timi lidkevalmiste on kirkas, viriton tai heikosti kellertivi liuos Ali kiiytd titd Fifkettd, jos sen viri
on voimakkaasti muuttunut, jos siini nikyy hiukkasia tai jos pakkaus vaikuttaa vioittuneelta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Hoitoalan ammattilainen
hévittdd tdimén ldidkkeen kun sitd ei endd tarvita. Ndin menetellen suojellaan luontoa.

6.  Muuta tietoa

Miti Gadovist sisiltidi

Vaikuttava aine on gadobutroli.

1 ml injektionestettd sisaltdd 604,72 mg gadobutrolia (mikd vastaa 1 mmol gadobutrolia, joka siséltda
157,25 mg gadoliniumia).

Yksi 2 mln injektiopullo, sisdltda 1 209, 44 mg gadobutrolia.

Yksi 7,5 mln injektiopullo, siséltdd 4 535,4 mg gadobutrolia.

Yksi 15 mln injektiopullo sisdltdd 9 070,8 mg gadobutrolia.

Yksi 30 mkn injektiopullo sisdltdd 18 141,6 mg gadobutrolia.

Yksi 65 mln infuusiopullo sisdltda 39 306,8 mg gadobutrolia.

Muut aineet ovat kalkobutrolinatrium (ks. kohdan 2 péity), trometamoli, hydrokloridihappo 1N ja
injektionesteisiin kdytettdvi vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot
Gadovist on kirkas, varitdn tai heikosti kellertivé injektioneste.

Pakkausten sisalto:

o 1 tai 3 injektiopulloa, joissa on 2 ml injektionestetti
o 1 tai 10 injektiopulloa, joissa on 7,5, 15 tai 30 ml injektionestettd
o 1 tai 10 infuusiopulloa, joissa on 65 ml injektionestettd (100 mln pullossa)


http://www.fimea.fi/

Sairaalapakkaus:

o 3 injektiopulloa, joissa on 2 ml injektionestettd
o 10 injektiopulloa, joissa on 7,5, 15 tai 30 ml injektionestetta
o 10 pulloa, joissa on 65 ml injektionestett

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija:
Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Valmis taja:
Bayer AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin
Saksa

Talla lddikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla nimilli:

Itdvalta, Saksa Gadovist 1,0 mmol/ml Injektionslosung

Belgia, Bulgaria, Kypros, Gadovist

Tanska, Viro, Suomi,

Kreikka, Italia, Luxemburg,

Norja, Portugali, Ruotsi

Kroatia Gadovist 1,0 mmol/ml otopina za injekciju
Ranska GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution injectable
Irlanti Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection
Alankomaat Gadovist 1,0 mmol/ml, oplossing voor injectie
Slovenia Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za injiciranje
Slovakia Gadovist 1 mmol/ml solucion inyectable en vial
Espanja Gadovist 1 mmol/ml soluciéon inyectable en vial
Malta Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.10.2023



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
o Munuaisten vajaatoiminta

Ennen Gadovist-valmisteen antamis ta kaikilta potilailta pitiisi tutkia munuaisten
vajaatoiminnan mahdollisuus laboratoriokokeiden avulla.

Joidenkin gadoliniumia sisdltdvien varjoaineiden kiyton yhteydessa on raportoitu nefrogeenista
systeemisté fibroosia (NSF) potilailla, joilla on akuutti tai krooninen vaikea munuaisten vajaatoiminta
(GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Maksansiirtopotilaat ovat erityisessa riskiryhméssi, koska heilld akuutin
munuaisten vajaatoiminnan esiintyvyys on suuri. Koska on mahdollista, ettd nefrogeenista systeemista
fibroosia esiintyy Gadovist-valmisteen kdyton yhteydessa, sitd pitdd kdyttdd vain huolellisen riskien ja
hydtyjen arvioinnin jdlkeen potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta sekd maksansiirtopotilailla
perioperatiivisen jakson aikana ja vain, jos tutkimustulos on oleellinen eiki sitd voida saada
magneettikuvauksella ilman kuvausainetta. Jos Gadovist-valmisteen kaytto on valttimatonta, annos ei
saa ylittdd 0,1 mmol/painokilo. Yhti annosta enempéé ei pidd kiyttdd yhden kuvauksen aikana. Koska
toistuvasta annostelusta ei ole saatavissa tietoa, uutta Gadovist-injektiota ei pidd antaa ennen kuin
edellisen injektion antamisesta on kulunut vihintdan 7 paivaa.

Koska idkkailld henkililld Gadovist-valmisteen munuaispuhdistuma saattaa olla heikentynyt, on erityisen
tarkedd seuloa 65-vuotiailta ja sitd vanhemmilta potilailta munuaisten vajaatoiminnan mahdollisuus.

Pian Gadovist-valmisteen antamisen jilkeen suoritettu hemodialyysi saattaa olla hyddyllinen Gadovist-
valmisteen poistamisessa kehosta. Ei ole ndyttoa siité, ettd hemodialyysin aloittaminen potilailla, jotka
eivit tavallisesti saa hemodialyysihoitoa, ehkéisisi tai hoitaisi nefrogeenista systeemisté fibroosia.

o Raskaus ja imetys

Gadovist-valmistetta ei saa kiyttda raskauden aikana, ellei naisen kliininen tila edellytd gadobutrolin
kayttoa.

Rintaruokinnan jatkaminen tai keskeyttdminen 24 tunnin ajaksi Gadovist-valmisteen annon jilkeen on
ladkarin ja imettdvin didin paatettadvissa.

o Yliherkkyysreaktiot

Kuten muidenkin laskimoon annosteltavien varjo-aineiden, myos Gadovist-valmisteen kayttdon voi liittya
anafylaktoidisia/yliherkkyys- tai muita idiosynkraattisia reaktioita, jotka tunnusomaisesti ilmenevét
sydén- ja verisuoni-, hengitys- tai iho-oireina. Reaktiot voivat olla vaikeita mukaan lukien sokki.

Tavallisesti potilaat, joilla on sydin- ja verensuonisairaus, ovat herkempid vakaville tai jopa kuolemaan
johtaville yliherkkyysreaktioille.

Yliherkkyysreaktioiden riski on suurempi seuraavissa tapauksissa:

o aiempi varjoaineen aiheuttama reaktio
o keuhkoastma
o allergia.

Potilaille, joilla on allergiataipumusta, on paétds Gadovist-valmisteen kdytostd tehtdvé erityisen
huolellisen riskien ja hyotyjen arvioinnin jalkeen.

Suurin osa reaktioista ilmenee puolen tunnin kuluessa annostelusta. Tdméan vuoksi potilaan tarkkailua
toimenpiteen jilkeen suositellaan.



Yliherkkyysreaktioiden hoitoon tarvittavat lidkevalmisteet sekd valmius hititoimenpiteiden
suorittamiseen ovat tarpeen.

Joissakin harvinaisissa tapauksissa on havaittu viivistyneitd anafylaktoideja reaktioita (tuntien tai
péivien kuluttua).

° Kouris tus alttius

Kuten muiden gadoliinia siséltdvien kuvausaineiden kidyton yhteydessa tulee erityistd varovaisuutta
noudattaa annettaessa valmistetta potilaille, jotka saavat herkésti kouristuskohtauksia

° Yliannostus

Vahingossa otetun yliannoksen yhteydessd varotoimenpiteend suositellaan sekd syddmen ja verisuonten
toiminnan (EKG mukaan lukien) ettd munuaisten toiminnan seurantaa.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla Gadovist voidaan poistaa yliannostuksen yhteydessi
hemodialyysin avulla. Kolmen hemodialyysikerran jilkeen noin 98 % kuvausaineesta on poistunut
elimistosti. Kuitenkaan ei ole mitddn todisteita siitd, ettd hemodialyysin kdytto soveltuisi nefrogeenisen
systeemisen fibroosin (NSF) ehkdisemiseen.

o Ennen injektiota

Tama valmiste on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Tama ladkevalmiste on kirkas, variton tai heikosti kellertdva liuos. Se on tarkistettava silmaméaéaraisesti
ennen kayttod.

Gadovist-valmistetta ei saa kdyttdd, jos sen véri on voimakkaasti muuttunut, siini niakyy hiukkasia tai
pakkaus on vahingoittunut.

o Kiyttoohjeet

Gadovist tulee vetdd ruiskuun injektiopullosta vasta vilittomésti ennen kayttoa.
Kumitulppaa ei saa koskaan ldvistdd kuin yhden kerran.
Yhdessé tutkimuksessa kdyttiméttd jadnyt kuvausaine on hivitettava.

Jos titd lddkevalmistetta aiotaan antaa automaattisella annosteluvélineelld, vélineen valmistajan on
osoitettava, ettd se soveltuu aiottuun kiyttotarkoitukseen. Asianomaisen laitevalmistajan mahdollisia
lisdohjeita on noudatettava tarkoin.

Yhdessi tutkimuksessa kiyttimattd jaédnyt kuvausaine on hévitettdvi paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Avatun injektiopullon kestoaika:

Tutkimuksesta kayttimattd jadnyt injektioneste on hivitettdva. Kemialliseksi, fysikaaliseksi ja
mikrobiologiseksi kdytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia20-25 °C:ssa. Mikrobiologiset
seikat huomioiden valmiste tulisi kayttda valittomasti. Jos néin ei tehdi, ovat kiyttdon otetun liuoksen
sdilytysajat ja -olosuhteet kdyttdjan vastuulla.

Jaljittimisen mahdollistava tarra (injektio-/infuusiopulloista) tulee limata potilasasiakirjaan, jotta kiytetyn
gadolinium-kuvausaineen tarkka rekisterdinti olisi mahdollista. Kaytetty annos pitdd myos kirjata
muistiin. Jos kiytdssd on sdahkdinen potilastietokanta, on potilaan tietoihin tallennettava valmisteen nimi,
erdnumero ja annos.

Annostus



Pienintd annosta, jonka tehostevaikutus on riittdva diagnostisiin tarkoituksiin, tulee kdyttda. Annos
lasketaan potilaan painon perusteella, eikd se saa olla suurempi kuin tissd kohdassa kuvattu
suositusannos yhti painokiloa kohti.

° Aikuiset

Keskushermostoon liittyvit kiyttoaiheet:

Annossuositus aikuisille on 0,1 mmol painokiloa kohti (mmol’kg). Tdmé vastaa 0,1 ml/’kg 1,0 M luosta.
Jos magneettikuva ei poikkea tavanomaisesta, mutta edelleen epéillidn, ettd potilaalla on leesio tai jos
tasmillisempi tieto vaikuttaisi potilaan hoitoon, voidaan 30 minuutin kuluttua ensimméisesta injektiosta
antaa enimmilldén 0,2 ml/kg lisdd. Keskushermoston kuvantamista varten voidaan antaa vahintdén
0,075 mmol gadobutrolia painokiloa kohden (vastaa 0,075 ml Gadovisti-valmistetta painokiloa kohti).

Koko kehon magneettikuvaus (MRI) (paitsi MRA)
Tavallisesti annostus 0,1 ml Gadovist-valmistetta painokiloa kohden on riittiva vastaamaan kliiniseen

kysymykseen.

Magneettiangiografia:

Yhden kuvausalan (field-of-view) kuvantaminen: 7,5 ml, jos potilas painaa alle 75 kg; 10 ml, jos potilas
painaa 75 kg tai enemméin (annokset vastaavat 0,1-0,15 mmol/kg).

Useamman kuin yhden kuvausalan kuvantaminen: 15 ml, jos potilas painaa alle 75 kg; 20 ml, jos potilas
painaa 75 kg tai enemméin (annokset vastaavat 0,2—0,3 mmol/kg).

. Pediatriset potilaat

Annossuositus kaiken ikdisille lapsille (mukaan lukien tdysiaikaiset vastasyntyneet) on 0,1 mmol
gadobutrolia painokiloa kohti (tdimé vastaa 0,1 ml Gadovist-valmistetta painokiloa kohti) kaikissa
kéayttoaiheissa (ks. kohta 1).

Alle 4-viikkoisten vastasyntyneiden ja alle 1-vuotiaiden imeviisikdisten kehittyméattoméan
munuaistoiminnan vuoksi Gadovist-valmistetta saa kiyttdé néille potilaille vain huolellisen harkinnan
jalkeen eikd annos saa ylittdd 0,1 mmol/painokilo. Yhtd annosta enempia ei pidd kdyttda yhden
kuvauksen aikana. Koska toistuvasta annostelusta ei ole saatavissa tietoa, uutta Gadovist-injektiota ei
pidd antaa ennen kuin edellisen injektion antamisesta on kulunut vahintdén 7 paivaa.

Yleista

Tarvittava annos annetaan bolusinjektiona laskimoon. Varjoainetehostettu magneettikuvaus voidaan
aloittaa valittdmasti injisoinnin jalkeen (pian injektion antamisen jalkeen, riippuen kaytetyista
pulssisekvensseistd ja kuvausprotokollasta).

Optimaalinen signaalin tehostuminen on havaittavissa magneettiangiografiassa valtimovaiheessa (first-
pass) ja keskushermostoon liittyvissd kayttoaiheissa noin 15 minuutin kuluessa Gadovist-injektiosta
(leesio/kudostyypista riippuen).

T -painotteiset kuvantamissekvenssit soveltuvat erityisen hyvin varjoainetehosteisiin tutkimuksiin.

Lisétietoja Gadovist-valmisteesta on timén pakkausselosteen kohdassa 3.
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Bipacksedel: Information till patienten
Gadovist 1,0 mmol/ml, injektionsvétska, 16s ning

gadobutrol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till den likare som ger dig Gadovist (rontgenlékaren) eller
till personalen pa sjukhuset/MRT-enheten.

o Om du far biverkningar, tala med din likare eller rontgenlikare. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Hur Gadovist ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Gadovist dr och vad det anvinds for
2. Vad du behdver veta mnan du far Gadovist
3. Hur Gadovist ges

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Gadovist ir och vad det anvinds for

Gadovist ér ett kontrastforstairkande medel som anvénds for diagnostik vid magnetisk
resonanstomografi (MRT) av hjirnan, ryggraden och blodkérlen. Gadovist kan dven underlitta for
lakaren att undersoka om kénda eller misstinkta fordndringar i levern och njurarna ar godartade eller
elakartade.

Gadovist kan dven anvindas vid MRT av avvikelser i andra kroppsregioner. Gadovist gor det littare att
se onormala strukturer och fordndringar och gor det littare att skilja mellan frisk och sjuk vdvnad. Det
anvénds till vuxna och barn i alla aldrar (inklusive nyfodda).

Hur Gadovist fungerar

MRT éir en form av medicinsk bildteknik baserad pé vattenmolekylers beteende i normal och abnormal
vavnad. Tekniken bygger pa ett invecklat system av magneter och radiovdagor. Datorer registrerar
aktiviteten och 6verfor det till synliga bilder.

Gadovist ges som en injektion i en ven. Detta likemedel 4r endast avsett for diagnostik och kommer
endast ges av sjukvardspersonal med erfarenhet av klinisk MRT.

2. Vad du behover veta innan du far Gadovist

Anvind INTE Gadovist om du
ar allergisk mot gadobutrol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare mnan du far Gadovist om du

o har eller har haft allergi (t.ex. hosnuva, nisselutslag) eller astma
o tidigare upplevt en reaktion da du fétt ndgot kontrastmedel
o har mycket svag njurfunktion

11



o lider av nagot tillstdnd i hjirnan som ger krampanfall eller om du lider av andra sjukdomar i
centrala nervsystemet

o har pacemaker i hjartat eller ndgot annat implantat eller metallklimmor som innehaller jirn 1
kroppen

Din ldkare kommer avgora om den planerade undersdkningen dr mojligt eller inte.

o Allergiliknande reaktioner som leder till hjartproblem, andningssvérigheter eller hudreaktioner kan
uppsta efter anviandning av Gadovist. Allvarliga reaktioner 4r mojliga. De flesta av dessa
reaktioner upptrdder inom en halvtimme efter att du fatt Gadovist. Darfor kommer du héllas
under observation efter undersokningen. Fordrojda reaktioner har observerats (efter timmar eller
dagar) (se avsnitt 4).

Njurar/Lever

Tala om for likare om

o dina njurar inte fungerar normalt

o du nyligen har genomgatt eller snart férvintas genomga en levertransplantation.

Lékare kan besluta att ta blodprov for att undersoka hur dina njurar fungerar innan beslut tas om
anvandning av Gadovist, speciellt om du dr 65 ér eller dldre.

Nyfodda och spidbarn

Eftersom njurfunktionen hos nyfédda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars &lder inte ar
fullt fardigutvecklad, kommer Gadovist endast att anvdndas efter noggrant 6verviagande fran likarens
sida.

Andra likemedel och Gadovist

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Rédfraga likare innan du tar nagot lakemedel.

o Graviditet
Du maste tala om for likare om du tror att du dr eller kan bli gravid eftersom Gadovist inte ska
anvindas under graviditet, om det inte dr absolut nddvéandigt.

o Amning
Tala om for likare om du ammar eller ska borja amma. Likare kommer att diskutera med dig om du
bor fortsétta eller avbryta amning under en period av 24 timmar efter att du har fatt Gadovist.

Gadovist inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 23 mg natrium per dos (baserad pa en genomsnittlig dos for en
person pa 70 kg), d.v.s. likemedlet 4r ndstan “natriumfritt”.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Gadovist pdverkar inte formégan att framfora fordon eller anvéndning av maskiner.

3. Hur Gadovist ges

Sjukvardspersonal injicerar Gadovist i en ven med hjilp av en tunn nal. Din MR T-unders6kning kan

starta omedelbart.
Du kommer att vara under observation i minst 30 minuter efter injektionen.
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Dosering
Hur stor dos du far beror pa din kroppsvikt och vilket omrdde MRT-undersdkningen géller.

For vuxna rekommenderas en engéngsinjektion pa 0,1 ml Gadovist per kg kroppsvikt (for en person
som vager 70 kg betyder detta en dos pa 7 ml), dock kan en ytterligare injektion pa upp till 0,2 ml per kg
kroppsvikt ges mom 30 minuter efter den forsta injektionen. Totalt kan man ge maximalt 0,3 ml
Gadovist per kg kroppsvikt (for en person som véger 70 kg betyder detta en dos pa 21 ml) for
avbildning av centrala nervsystemet (CNS) och kontrastforstarkt MRA. En dos pa 0,075 ml Gadovist
per kg kroppsvikt kan som minst ges (for en person som viger 70 kg betyder detta en dos pa 5,25 ml)
for CNS.

I slutet av denna bipacksedel finns ytterligare information om hur Gadovist ska administreras och
hanteras.

Dosering i séirskilda patie ntgrupper

Anvindning av Gadovist rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem och till patienter
som nyligen har genomgatt eller snart forviintas genomga en levertransplantation. Om anvandning trots
allt ar nddvindig ska du endast fa en dos av Gadovist under en undersokning och du ska inte fa en
andra injektion innan det gitt minst 7 dagar.

Nyfodda, spiadbarn, barn och ungdomar
For barn i alla aldrar (inklusive nyfodda och spiddbarn) dr den rekommenderade dosen 0,1 ml Gadovist
per kg kroppsvikt for alla indikationer (se avsnitt 1).

Eftersom njurfunktionen inte &r fullt fardigutvecklad hos nyfodda upptill 4 veckors alder och spadbarn
upptill 1 ars &lder, ska Gadovist endast anvéndas efter noggrant 6vervigande fran likarens sida.
Nyfodda och spiddbarn ska endast ges Gadovist som engangsdos vid en undersokning. Behdver
undersokning med Gadovist upprepas kan det ske forst 7 dagar efter den forsta injektionen.

Aldre
Det dr inte nddvéndigt att anpassa dosen om du ér 65 ar eller dldre men du kan behdva ta ett blodprov
for att undersoka hur bra dina njurar fungerar.

Om du har fatt for stor méiingd av Gadovist

Overdosering #r osannolik. Om dverdosering dnda sker, kommer likaren att behandla eventuella
symtom och kan d& komma att anvénda dialys for att avldgsna Gadovist fran kroppen.

Det finns inga beligg som stodjer att detta forhindrar utveckling av nefrogen systemisk fibros (NSF, se
avsnitt 4) och det ska inte anvindas som behandling av tillstdndet. I vissa fall kommer ditt hjirta att
kontrolleras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller rontgenlikare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anviindare behdver inte fa
dem.

De allvarligaste biverkningarna (som inagra fall har varit dodliga eller livshotande) é&r:

o Hjartat slutar att sla (hjértstillestand) och allvarliga allergiliknande (anafylaktiska) reaktioner
(s&som andningsuppehall och chock).
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Dessutom har foljande biverkningar varit livshotande eller dédliga i nagra fall:
o Andndd (dyspné) och medvetsloshet, allvarliga allergiliknande reaktioner, farligt blodtrycksfall
som kan leda till kollaps, andningsuppehall, vétska i lungorna, svullnad i mun och svalg och lagt

blodtryck.
I séllsynta fall
o allergiliknande reaktioner (6verkénslighet och anafylaxi) kan upptrida, inklusive allvarliga

reaktioner (chock) som kan krdva omedelbar medicinsk behandling.

Om du upplever:

o svullnad i ansiktet, ldppar, tunga eller svalg
o hosta och nysningar

o andningssvarigheter

. klada

o rinnande ndsa

o nésselutslag

tala omedelbart om det for personalen pA MRT-avdelningen. Dessa kan vara de forsta tecknen
pa att en allvarlig reaktion ar pa vig att utvecklas. Din undersékning kan behéva stoppas och du kan
behdva annan behandling.

Fordrojda allergiliknande reaktioner har observerats i sdllsynta fall. Dessa har uppstatt flera
timmar eller dagar efter att Gadovist har getts. Om detta skulle hinda dig, tala genast om det for din
lakare eller rontgenlékare.

De vanligaste biverkningarna som observerats (kan drabba 5 eller fler av 1 000 anvidndare) ar:
o huvudvirk, illaméende och yrsel.

De flesta av dessa biverkningar dr milda till mattliga.

Nedan listas eventuella biverkningar som har observerats i kliniska studier fore godkdnnandet av
Gadovist enligt hur vanliga de ér. Foljande kategorier anvinds:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
o huvudvirk
o illamaende

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
o allergiliknande reaktioner, t.ex.
- lagt blodtryck
- ndsselutslag
- svullnad 1 ansiktet
- svullnad (6dem) av 6gonlocken
- rodnad
Frekvensen av foljande allergiliknande reaktioner ér inte kénd:
- allvarliga allergiliknande reaktioner (anafylaktisk chock)
- farligt blodtrycksfall som kan leda till kollaps (chock)
- andningsuppehall
- vétska i lungorna
- andningssvarigheter (bronkospasm)
- bldfargning av lapparna
- svullnad av mun och svalg
- svullnad av halsen
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- okat blodtryck
- brostsmérta
- svullnad av ansikte, svalg, mun, lippar och/eller tunga (angioddem)
- ogoninflammation (konjunktivit)
- okad svettning
- hosta
- nysningar
- bréannande kénsla
- blekhet
o yrsel, stort smaksinne, domningar och stickningar
o andndd (dyspné)
o krakningar
o hudrodnad (erytem)
o klada (pruritus, 4ven generell klada)
o utslag (dven utslag allmént, sma platta roda flackar [makuldira utslag], sma, upphojda
avgransade sar [papulosa utslag] och kliande utslag)

o diverse reaktioner vid injektionsstéllet (t.ex. lickage till omgivande vdvnad, sveda, kénsla av kyla
eller virme, rodnad, utslag, smirta eller blamérken)
o varmevallningar

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 personer)

o svimning

o kramper

o stort luktsinne

o snabb puls

o hjartklappning

o muntorrhet

o allmén sjukdomskénsla (malaise)

° koldkénsla

Ytterligare biverkningar som har rapporterats efter godkinnandet av Gadovist utan kénd

frekvens (kan inte berdknas fréan tillgingliga data):

o hjéartstillestand

o det har férekommit rapporter om nefrogen systemisk fibros — NSF (som orsakar fortjockning av
huden och som ocksé kan paverka mjukdelar och inre organ).

Variationer i njurfunktionstester (t.ex. forhojt serumkreatinin) har observertas efter administrering av
Gadovist.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller rontgenlikare. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland
webbplats: www. fimea. fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5.  Hur Gadovist ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat/EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven méanad. Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Kemisk, fysikalisk och mikrobiologisk stabilitet under pdgaende anvandning har pavisats under
24 timmar vid 20-25°C. Fran mikrobiologisk synpunkt bor likemedlet anvindas omedelbart.

Detta likemedel dr en klar, farglos eller Lusgul [6sning. Anvind inte detta likemedel om du upptécker
kraftig missfargning, ser partiklar eller om forpackningen tycks vara defekt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Hilso- och sjukvardspersonalen
kommer kassera likemedlet ndr det inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne héllsdeklaration
Den aktiva substansen dr gadobutrol.

1 ml injektionsvitska, l6sning innehéller 604,72 mg gadobutrol (motsvarande 1,0 mmol gadobutrol
innehallande 157,25 mg gadolinium).

1 injektionsflaska med 2 ml innehéller 1 209,44 mg gadobutrol,
1 injektionsflaska med 7,5 ml innehéller 4 535,4 mg gadobutrol,
1 injektionsflaska med 15 ml innehéller 9 070,8 mg gadobutrol,

1 injektionsflaska med 30 ml innehéller 18 141,6 mg gadobutrol.
1 infusionsflaska med 65 ml innehaller 39 306,8 mg gadobutrol.

Ovriga innehallssimnen #r kalkobutrolatrium (se slutet av avsnitt 2), trometamol, saltsyra IN och
vatten for injektionsvatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gadovist ar en klar, farglos eller usgul injektionsvétska, 1sning.

Forpackningarna innehaller:

o 1 eller 3 injektionsflaskor med 2 ml injektionsvétska, 1osning.

o 1 eller 10 injektionsflaskor med 7.5, 15 eller 30 ml injektionsvitska, 16sning.

o 1 eller 10 infusionsflaskor med 65 ml injektionsvétska, 16sning (i 100 -ml flaskor).

Sjukhusforpackningar:

o 3 injektionsflaskor med 2 ml injektionsvitska, 16sning.

o 10 injektionsflaskor med 7,5, 15 eller 30 ml injektionsvétska, I6sning.
o 10 flaskor med 65 ml injektionsvétska, 16sning.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning i Sverige:
Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna

Innehavare av godkiinnande for forsiljning i Finland:
Bayer Oy

Pansiovidgen 47

20210 Abo

Tillverkare:
Bayer AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin
Tyskland

Detta liikemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Osterrike, Tyskland Gadovist 1,0 mmol/ml Injektionslosung
Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, | Gadovist

Finland, Grekland, Italien, Luxemburg, Norge,

Portugal, Sverige

Kroatien Gadovist 1,0 mmol/ml otopina za injekciju
Frankrike GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution injectable
Irland Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection
Nederlinderna Gadovist 1,0 mmol/ml, oplossing voor injectie
Slovenien Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za injiciranje
Slovakien Gadovist 1,0 mmol/ ml injekény roztok
Spanien Gadovist 1 mmol/ml solucién inyectable en vial
Malta Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection

Denna bipacksedel indrades senast 12.10.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for sjukvardspersonal:
o Neds att njurfunktion

Fore administrering av Gadovist rekommenderas att alla patienter undersoks med avseende
pa nedsatt njurfunktion med hjilp av laboratorieprover.

Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har férekommit i samband med anvdndning av vissa
gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kronisk gravt nedsatt njurfunktion
(GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Patienter som genomgar levertransplantation loper sirskilt hog risk,
eftersom incidensen av akut njursvikt dr hog i denna grupp. D4 det finns risk att NSF kan uppsta med
Gadovist, bor det endast anvéndas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och till patienter i den
perioperativa fasen av en levertransplantation efter noggrann virdering av risk/nytta och om den
diagnostiska informationen &r nédvédndig och inte kan fas med icke-kontrastforstirkt MRT. Om det dr
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nddvindigt att anvinda Gadovist ska dosen inte 6verstiga 0,1 mmol/’kg kroppsvikt. Fler 4n en dos ska
inte anvandas under en undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas ska
injektioner med Gadovist inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna dr minst 7 dagar.

Eftersom renalt clearence av Gadovist kan vara nedsatt hos dldre, ar det speciellt viktigt att undersoka
patienter som &r 65 ar och dldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.

Hemodialys kort efter administrering av Gadovist kan vara till nytta for att avldgsna Gadovist fran
kroppen. Det finns inga beldgg som stodjer pabdrjande av hemodialys for att forhindra eller behandla
NSF hos patienter som inte redan genomgar hemodialys.

o Graviditet och amning

Gadovist skall anvindas under graviditet endast da tillstindet imnebér att det 4r absolut nddvandigt att
kvinnan anvénder Gadovist.

Om amning ska fortsétta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av Gadovist
ska beslutas av likaren och den ammande modern.

e Overkiinslighetsreaktioner

Som med andra intravendsa kontrastmedel kan Gadovist associeras med anafylaktiska/6verkédnslighets-
och andra idiosynkratiska reaktioner som karakteriseras av kardiovaskuléra, respiratoriska eller kutana
manifestationer och som stricker sig till allvarliga reaktioner inklusive chock. Patienter med
kardiovaskuldra sjukdomar dr generellt mer mottagliga for allvarliga eller till och med livshotande
overkénslighetsreaktioner.

Risken for 6verkénslighetsreaktioner &r storre vid:

o tidigare reaktion mot kontrastmedel
o tidigare bronkialastma
o tidigare allergier

Hos patienter med allergisk predisponering maste en noggrann risk/nytta bedémning géras innan
anvandning av Gadovist.

Merparten av dessa reaktioner intrdffar inom 30 minuter efter administrering. Déarfor rekommenderas
att patienten halls under uppsikt efter undersokningen.

Likemedel for behandling av 6verkénslighetsreaktioner och beredskap for akuta situationer ar
nodvéndigt.

Fordrojda reaktioner (efter timmar och upp till flera dagar) har i séllsynta fall observerats.

o Sjukdomar med krampanfall

Liksom for andra kontrastmedel med gadolinium méste sérskilda forsiktighetsmétt vidtas for patienter
med lag kramptroskel.

e  Overdosering

Som en sékerhetsatgérd rekommenderas kardiovaskuldr 6vervakning (EKG) och kontroll av
njurfunktionen i hdndelse av en oavsiktlig Gverdosering.

Vid 6verdosering hos patienter med nedsatt njurfunktion, kan Gadovist avligsnas genom hemodialys.

Efter 3 hemodialysomgéangar har ca 98 % av substansen avligsnats ur kroppen. Det finns dock inga
beligg for att hemodialys ar limpligt for att forhindra nefrogen systemisk fibros (NSF).
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o Fore injektionen

Detta likemedel 4r endast avsett for engadngsbruk.

Detta likemedel ar en klar, farglos eller lusgul 16sning. Losningen bor inspekteras innan den anvinds.
Gadovist bor inte anvindas om 1osningen &r kraftigt missfdargad, om den innehéller partiklar eller om
forpackningen dr defekt.

° Anvindarinstruktioner

Gadovist bor inte dras upp 1 injektionsspruta férrédn precis fore anvindning.
Gummiproppen ska aldrig perforeras mer &n en gang.
Kontrastmedel som inte gar at vid en undersokning ska kasseras.

Om detta likemedel administreras genom en automatinjektor, ska tillverkaren av automatinjektorn ha
visat att avsedd administrering dr lamplig. Alla ytterligare anvisningar fran respektive apparattillverkare
maste uppmirksammas noga.

Likemedel som inte anvinds under en undersokning ska kasseras enligt lokala forordningar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet av behéllaren

All injektionslosning som inte anvénds vid ett undersokningstillfille méste kasseras. Kemisk, fysikalisk
och mikrobiologisk stabilitet under pagdende anvindning har pavisats i 24 timmar vid 20-25°C. Fran
mikrobiologisk synpunkt bor Iikemedlet anvindas omedelbart. Anvinds det inte omedelbart vilar
ansvaret for lagringstiderna under anvéndning och omsténdigheterna fore anvéndningen pa anvéndaren.

Den avtagbara sparningsetiketten pa injektionsflaskorna/infusionsflaskorna ska fastas i patientjournalen
for att mdjliggdra noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehéllande kontrastmedel som
anvants. Dosen som anvénts ska ocksd dokumenteras. Vid elektronisk journalforing ska produktnamn,
batchnummer och dos anges i den elektroniska patientjournalen.

Dosering

Den lagsta dosen som ger tillricklig forstarkning for diagnostiska syften ska anvéindas. Dosen ska
berédknas utifran patientens kroppsvikt och ska inte Gverstiga den rekommenderade dosen per kilogram
kroppsvikt som beskrivs i detta avsnitt.

° Vuxna

CNS-indikationer

Den rekommenderade dosen for vuxna dr 0,1 mmol per kilogram kroppsvikt (mmol/kg kroppsvikt).
Detta motsvarar 0,1 mlkg kroppsvikt av 1,0 -M -Iosningen.

Om en stark klinisk misstanke om lesion kvarstér trots en normal MRT eller dd mer exakt information
kan paverka val av terapi, kan ytterligare en injektion ges pa hogst 0,2 ml’kg kroppsvikt inom 30 minuter
frén den forsta injektionen. En dos pa som minst 0,075 mmol gadobutrol per kg kroppsvikt
(motsvarande 0,075 ml Gadovist per kg kroppsvikt) kan administreras for avbildning av CNS.

Helkropps-MRT (férutom MRA)
Administrering av 0,1 ml Gadovist per kg kroppsvikt dr i allménhet tillrédckligt for att besvara den
kliniska fragan.

Kontrastforstirkt MRA
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Scanning av 1 field of view (FOV): 7,5 ml vid kroppsvikt < 75 kg; 10 ml vid kroppsvikt > 75 kg
(motsvarande 0,1-0,15 mmol/kg kroppsvikt).

Scanning av > 1 field of view (FOV): 15 ml vid kroppsvikt < 75 kg; 20 ml vid kroppsvikt > 75 kg
(motsvarande 0,2-0,3 mmol/’kg kroppsvikt).

° Pediatrisk population

For barn i alla aldrar (inklusive nyfédda) dr den rekommenderade dosen 0,1 mmol gadobutrol per kg
kroppsvikt (ekvivalent till 0,1 ml Gadovist per kg kroppsvikt) for alla indikationer (se avsnitt 1).

Eftersom njurfunktionen hos nyfédda upptill 4 veckors alder och spddbarn upptill 1 ars alder inte &r fullt
fardigutvecklad, kommer Gadovist endast att anvindas hos dessa patienter efter noggrant 6vervigande
vid en dos som inte overskrider 0,1 mmol’kg kroppsvikt. Fler dn en dos ska inte anvidndas under en
undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas ska injektioner med Gadovist
inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna dr minst 7 dagar.

Allmént

Erforderlig dos administreras intravendst som bolusinjektion. Kontrastforstarkt MRT kan pabdrjas
omedelbart efterat (strax efter injektionen beroende pa vilka pulssekvenser som anvdnds och pé
protokollet for undersokningen).

Optimal signalforstdrkning erhdlls under arteriell forsta passage vid kontrastforstarkt MRA och inom ca
15 minuter efter injektionen av Gadovist vid CNS-indikationer (tiden bestams av lesionens/védvnadens
art).

T-viktade scanningsekvenser passar sirskilt bra for kontrastforstirkta undersokningar.

Ytterligare information géllande anvéndning av Gadovist finns under avsnitt 3 i denna bipacksedel.
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