Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas
gadobutrolis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti $j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja (radiologa), skiriantj Jums Gadovist arba
ligoninés ar MRT centro personalg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba radiologa. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Gadovist ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Gadovist
Kaip vartoti Gadovist

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Gadovist

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Gadovist ir kam jis vartojamas

Gadovist yra kontrastiné medziaga, naudojama galvos smegeny, nugaros smegeny ir kraujagysliy
pazeidimy diagnostikai, atlickant magnetinio rezonanso tomografija (MRT).

Be to, Gadovist gali padéti gydytojui nustatyti zinomy arba jtariamy kepeny ir inksty pazeidimy prigimtj

(gerybiniai ar piktybiniai).

Gadovist gali biiti vartojamas ir pazeidimy jvertinimui, atliekant kity ktino viety MRT tyrima.

Sis vaistas padidina patologiniy struktiiry arba pazeidimy gaunamo vaizdo kontrastiskumg ir padeda
atskirti sveika nuo ligos paZeisto audinio.

Gadovist skirtas vartoti suaugusiesiems ir visy amziaus grupiy vaikams (jskaitant laiku gimusius
naujagimius).

Kaip veikia Gadovist

MRT yra vaizdinis diagnostikos buidas, kuris rodo vandens molekuliy i$sidéstyma normaliuose ir
nesveikuose audiniuose. Tyrimas atlickamas sudétinga magnety ir radijo bangy sistema. Kompiuteriu
fiksuojamas aktyvumas, ir tai paver¢iama vaizdais.

Gadovist leidziamas j veng. Sis vaistas vartojamas tik diagnostikai. Jj skiria sveikatos prieZifiros
specialistas, turintis klinikinés MRT praktikos patirties.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Gadovist

Gadovist vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija gadobutroliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$ Jums suleidziant Gadovist, pasakykite gydytojui, jeigu:

. Jums yra ar buvo alergija (pvz., Sienlige, dilgéliné) arba astma;

Jums yra anksc¢iau buvusi reakcija j bet kokig kontrasting medziaga;

labai sutrikusi Jusy inksty funkcija;

sergate smegeny liga, dél kurios biina traukuliy, ar kita nervy sistemos liga;

Jums implantuotas $irdies stimuliatorius arba koks nors implantas ar spaustukas, turintis gelezies.

Gydytojas spres, ar numatyta tyrimg galima atlikti, ar ne.

. Pavartojus Gadovist, gali pasireiksti j alergines panasios arba kito pobtidzio reakcijos, sukeliancios
Sirdies sutrikimus, sunkuma kvépuoti arba odos reakcijas. Galimos sunkios reakcijos. Dauguma $iy
reakcijy pasireiSkia per pusvalandj po Gadovist vartojimo. Todél po tyrimo Jiis bilsite stebimas.
Yra gauta praneSimy apie vélyvasias reakcijas (po keliy valandy ar dieny) (Zr. 4 skyriy).

Inkstai ir kepenys

Pasakykite gydytojui, jeigu:

. sutrikusi Jusy inksty funkcija;

. Jums atlikta kepeny persodinimo operacija arba planuojama ja atlikti.

Pries nusprgsdamas skirti Gadovist, ypac jei esate 65 mety ar vyresnis, gydytojas gali nuspresti atlikti kraujo
tyrima, norédamas patikrinti, ar nesutrikusi Jasy inksty funkcija.

Naujagimiai ir kadikiai
Naujagimiy iki 4 savai¢iy amziaus ir kiidikiy iki 1 mety amzZiaus inksty funkcija yra nesubrendusi, todél
Gadovist Siems pacientams bus skiriamas tik gydytojui kruopsciai apsvarscius.

Kiti vaistai ir Gadovist
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartodama bet kokj vaista, pasitarkite su gydytoju.

Néstumas

Gadobutrolis gali prasiskverbti per placentos barjera. Ar tai turi poveikj kiidikiui, neZinoma. Pasakykite
gydytojui, jeigu manote, kad esate néscia arba galite pastoti, nes Gadovist negalima vartoti néStumo metu,
jei tai néra neabejotinai biitina.

Zindymo laikotarpis
Pasakykite gydytojui, jei zindote kudikj ar ruosiatés tai daryti. Gydytojas Jums patars, ar pavartojus
Gadovist zindymg galima testi, ar laikinai nutraukti 24 valandoms.

Gadovist sudétyje yra natrio
Kiekvienoje vaisto dozéje (tai atitinka vidutinj vaisto kiekj, skiriamg 70 kg sverian¢iam asmeniui) yra
maziau kaip 23 mg natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.



3. Kaip vartoti Gadovist

Gadovist sveikatos prieziliros specialistas Jums suleis maza adata j veng. Magnetinio rezonanso
tomografijos tyrima galima pradéti nedelsiant.
Po injekcijos Jus stebés maziausiai 30 minuciy.

Iprasta dozé
Jums tinkama dozé priklauso nuo kiino svorio ir vietos, kuri bus tiriama MRT.

Suaugusiesiems rekomenduojama vieng kartg suleisti 0,1 ml/kg kiino svorio Gadovist (tai reiskia, kad
zmogui, sverianc¢iam 70 kg, tokia vaisto dozé yra 7 mililitrai), taciau per 30 minuciy nuo pirmosios
injekcijos galima dar kartg suleisti ne daugiau kaip 0,2 ml/kg kiino svorio §io vaisto. I§ viso daugiausiai
galima suleisti 0,3 ml/kg kiino svorio Gadovist (tai reiskia, kad zmogui, sverian¢iam 70 kg, tokia vaisto
doz¢ yra 21 mililitras) centrinés nervy sistemos (CNS) tyrimui ir kontrastiSkumui padidinti magnetinio
rezonanso angiografijoje (MRA). CNS tyrimui galima suleisti maziausiai 0,075 ml/kg kiino svorio
Gadovist (tai reiskia, kad zmogui, sverian¢iam 70 kg, tokia vaisto doz¢é yra 5,25 mililitro).

Daugiau informacijos apie Gadovist skyrima ir darba su §iuo vaistu pateikiama pakuotés lapelio
pabaigoje.

Vartojimas specialioms pacienty grupéms

Gadovist nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkiy inksty funkcijos sutrikimy, ir
pacientams, kuriems neseniai atlikta arba planuojama kepeny persodinimo operacija. Taciau, jeigu
Gadovist vartojimas biitinas, skenavimo metu Jums bus suleista viena Gadovist dozé, o kita §io vaisto
injekcija Jums nebus leidziama bent 7 dienas.

Vartojimas naujagimiams, kudikiams, vaikams ir paaugliams
Visy amziaus grupiy vaikams (jskaitant laiku gimusius kiidikius) ir paaugliams visy tyrimy atvejais
rekomenduojama vienkartiné gadobutrolio dozé yra 0,1 ml/kg kiino svorio) (zr. 1 skyriy).

Naujagimiy iki 4 savai¢iy amziaus ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcija yra nesubrendusi, todél
Gadovist Siems pacientams bus skiriamas tik gydytojui kruops€iai apsvarscius. Naujagimiams ir
kiidikiams skenavimo metu turéty buti skiriama viena dozé, antroji dozé gali biiti skiriama maZiausiai po
7 pary.

Vartojimas senyviems pacientams
Jeigu esate 65 mety amzZiaus ar vyresnis, dozés keisti nebiitina, taciau gydytojas gali skirti kraujo tyrima,
kad nustatyty, ar nesutrikusi Jiisy inksty veikla.

Ka daryti pavartojus per didele Gadovist doze

Perdozavimas mazai tikétinas, bet, jei taip atsitikty, gydytojas gydys bet kuriuos simptomus ir galbiit
taikys inksty dialize, kad pasalinty Gadovist i$ Jiisy organizmo.

Néra jrodymuy, leidzianéiy teigti, kad tai padéty iSvengti nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF, zr.

4 skyriy) ir dializé neturi biiti taikoma $iai buklei gydyti. Kai kuriais atvejais gydytojas patikrins Jisy
sirdj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, keipkités j gydytoja arba radiologa.



4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Dauguma Siy reakcijy pasireiskia per pusvalandj po Gadovist vartojimo. Vélyvos j alergines panasios ar
kito pobiidzio nepageidaujamos reakcijos, prasidéjusios po keliy valandy ar dieny nuo Gadovist
suleidimo, pasireiské retai. Jei Sios reakcijos Jums pasireiksty, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
radiologui.

Sunkiausias $alutinis poveikis (kai kuriais atvejais mirtinas arba pavojingas gyvybei) yra:

. Sirdies sustojimas, sunki plauciy liga (iminis respiracinio distreso sindromas) / skys¢iy kaupimasis
plauciuose (plauciy edema) ir sunkios j alergines panasios (anafilaktoidinés) reakcijos (jskaitant
kvépavimo sustojimg ir Soka).

Be to, pasireiskus toliau iSvardytam Salutiniam poveikiui, kai kuriais atvejais pasitaiké gyvybei

pavojingu arba mirtiny baig¢iy:

. dusulys, samonés praradimas, sunki j alerging panasi reakcija, sunkus kraujosptidzio sumazéjimas,
dél kurio gali istikti kolapsas, kvépavimo sustojimas, skyscio atsiradimas plauciuose, burnos ir
gerklés patinimas ir sumazéjes kraujospudis.

Retais atvejais
. gali pasireiksti j alergines panasios reakcijos (padidéjgs jautrumas ir anafilaksija), jskaitant sunkias
reakcijas (Soka). Gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Jei atsirasty:

- veido, liipy, liezuvio ar gerklés tinimas,

- kosulys ir ¢iaudéjimas,

- tapty sunku kvépuoti,

- niezulys,

- sloga,

- dilgéling,

nedelsdami pasakykite MRT skyriaus personalui. Tai gali biiti pirmieji prasidedancios sunkios
reakcijos pozymiai. Gali tekti nutraukti tyrimg ir Jus gydyti nuo $ios reakcijos.

DazZniausias Salutinis poveikis (gali pasireiksti 5 arba daugiau asmeny i$ 1 000) yra:
o galvos skausmas, pykinimas ir svaigulys.

Dauguma Salutiniy poveikiy yra lengvi arba vidutinio sunkumo.

Galimas Salutinis poveikis, nustatytas klinikiniy tyrimy metu, pries registruojant Gadovist, yra iSvardintas
Zemiau pagal daznuma:

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- galvos skausmas;
- pykinimas.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- alerginé reakcija, pvz.:

- sumazeéjes kraujospudis;

- dilgéling;

- veido tinimas;



- akiy voky tinimas (edema);
- raudonis.
Toliau iSvardinty alerginiy reakcijy daznis nezinomas:
- sunki j alergine panasi reakcija (anafilaktoidinis Sokas);
- sunkus kraujospiidzio sumazéjimas, dél kurio gali jvykti kolapsas (Sokas);
- kvépavimo sustojimas;
- sunkumas kvépuoti (bronchy spazmas);
- lipy pamélynavimas;
- burnos ir gerklés tinimas;
- gerkly tinimas;
- kraujospiidzio padidéjimas;
- kriitinés skausmas;
- veido, gerklés, burnos, lupy ir (arba) liezuvio tinimas (angioneuroziné edema);
- konjunktyvitas;
- sustipréjes prakaitavimas;
- kosulys;
- ¢iaudulys;
- deginimo pojiitis;
- blyski oda (blySkumas);
- svaigulys, skonio sutrikimas, nutirpimas ir dilg¢iojimas;
- dusulys;
- vémimas;
- odos paraudimas (eritema);
- niezéjimas (jskaitant viso kiino niez¢jima);
- bérimas (jskaitant viso kiino bérima, mazas ploks¢ias raudonas démeles (makulinj bérimg), mazas,
iSkilusias, apribotas zaizdeles (papulinj bérimg) ir niezintj bérima);
- jvairaus pobudzio injekcijos vietos reakcijos (pvz., skys¢io issiliejimas j aplinkinius audinius,
deginimo, Salcio, Silumos pojiitis, paraudimas, bérimas, skausmas arba meélyné injekcijos vietoje);
- kars¢io pojitis.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmenu):
- alpimas;

- traukuliai;

- uoslés sutrikimas;

- greitas Sirdies plakimas;

- Sirdies plakimai, perplakimai (palpitacija);

- sausa burna;

- bendra bloga savijauta (silpnumas);

- Sal¢io pojutis.

Papildomi $alutiniai reiSkiniai, apie kuriuos pranesta jau uZregistravus Gadovist ir kuriy daZnis

nezinomas (pagal turimus duomenis jo negalima jvertinti):

- Sirdies sustojimas;

- sunki plauciy liga (iminis respiracinio distreso sindromas);

- skysciy kaupimasis plauciuose (plauciy edema);

- gauta praneS$imy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus (pasireiskia odos sukietéjimu,
kuris taip pat gali paveikti minkStuosius bei vidaus organy audinius).

Kraujo tyrimy, rodanciy inksty funkcija (pvz., kreatinino koncentracijos padidéjimas serume), kitimai
buvo pastebéti po Gadovist pavartojimo.



PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. PraneSima apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/1t/
nurodytais biidais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Gadovist

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Pirmga kartg atidarius, galima vartoti iki 24 val., jei laikoma 20-25 °C temperatiiroje.

Ant dézutés, flakono, buteliuko, uzpildyto Svirksto arba uztaiso etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Nustatyta, kad cheminis ir fizinis tirpalo stabilumas islicka 24 valandas 20-25 °C temperattiroje.
Mikrobiologiniu poziiiriu, jei vaistas néra suvartojamas i$ karto po atidarymo, uz jo laikymo salygas ir

trukme iki vartojimo yra atsakingas vartotojas. Vaistas turéty buti laitkomas 20-25 °C temperatiiroje ne
1lgiau kaip 24 valandas.

Vartojant vienkartine doze, bet kokj injekcinj tirpala, nesuvartota vieno tyrimo metu, reikia iSmesti.

Vartojant keliems pacientams, bet koki likusi injekeini tirpala, nesuvartota per viena 24 valandy laikotarpi
po pirmojo atidarymo, reikia iSmesti.

Sis vaistas yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas. Jei pastebéjote zymiy spalvos pakitimy, daleliy
arba jei pazeista pakuoté, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Nereikalingus vaistus iSmes
sveikatos prieziiiros specialistas. Sios priemoneés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Gadovist sudétis
- Veiklioji medZziaga yra gadobutrolis.

Viename mililitre injekcinio tirpalo yra 604,72 mg gadobutrolio (atitinkanc¢io 1,0 mmol/ml gadobutrolio;
Siame kiekyje yra 157,25 mg gadolinio).

Viename 2 ml tirpalo flakone yra 1209,44 mg gadobutrolio.
Viename 7,5 ml tirpalo flakone yra 4535,4 mg gadobutrolio.
Viename 15 ml tirpalo flakone yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 30 ml tirpalo flakone yra 18141,6 mg gadobutrolio.
Viename 65 ml tirpalo buteliuke yra 39306,8 mg gadobutrolio.



Viename 5 ml tirpalo uzpildytame Svirkste yra 3023,6 mg gadobutrolio.
Viename 7,5 ml tirpalo uzpildytame $virkste yra 4535,4 mg gadobutrolio.
Viename 10 ml tirpalo uzpildytame Svirkste yra 6047,2 mg gadobutrolio.
Viename 15 ml tirpalo uZpildytame Svirkste yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 20 ml tirpalo uzpildytame $virkste yra 12094,4 mg gadobutrolio.

Viename 15 ml tirpalo uZpildytame plastikiniame uZztaise yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 20 ml tirpalo uzpildytame plastikiniame uztaise yra 12094,4 mg gadobutrolio.
Viename 30 ml tirpalo uzpildytame plastikiniame uztaise yra 18141,6 mg gadobutrolio.

- Pagalbinés medziagos yra kalkobutrolio natrio druska (zr. 2 skyriy), trometamolis, 1 N vandenilio
chlorido ruigstis ir injekcinis vanduo.

Gadovist iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Gadovist yra skaidrus, bespalvis ar gelsvas injekcinis tirpalas.

Pakuociy turinys:

1 arba 3 flakonai, kuriuose yra po 2 ml injekcinio tirpalo.

1 arba 10 flakony, kuriuose yra po 7,5 ml, 15 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.

1 arba 10 buteliuky, kuriuose yra po 65 ml injekcinio tirpalo (100 ml talpos buteliuke).

Pakuoté ligoninéms

3 flakonai, kuriuose yra po 2 ml injekcinio tirpalo.

10 flakony, kuriuose yra po 7,5 ml, 15 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.
10 buteliuky, kuriuose yra po 65 ml injekcinio tirpalo.

1 arba 5 uzpildyti Svirkstai, kuriuose yra po 5 ml, 7,5 ml arba 10 ml injekcinio tirpalo (kiekvienas 10 ml
talpos stikliniame arba plastikiniame uzpildytame $virkste).

1 arba 5 uzpildyti $virkstai, kuriuose yra po 15 ml injekcinio tirpalo (17 ml talpos stikliniame arba 20 ml
plastikiniame Svirkste).

1 arba 5 uzpildyti Svirkstai, kuriuose yra po 20 ml injekcinio tirpalo (20 ml stikliniame arba plastikiniame
uzpildytame $virkste).

Pakuoté ligoninéms
5 uzpildyti $virkstai, kuriuose yra 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml arba 20 ml injekcinio tirpalo.

1 arba 5 uzpildyti uztaisai, kurinose yra po 15 ml, 20 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo (65 ml talpos uztaise).

Pakuoté ligoninéms
5 uzpildyti uztaisai, kuriuose yra 15 ml, 20 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Vokietija



Gamintojas

Bayer AG

Miuillerstralle 178, 13353 Berlin
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB ,,Bayer*

Sporto 18

LT-09238 Vilnius,

Tel. + 370 5 2336868

El. pastas: mi.baltic@bayer.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2026-01-08.

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/It/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
. Sutrikusi inksty veikla

Prie§ Gadovist vartojima visiems pacientams rekomenduojama atlikti laboratorinius tyrimus, iStirti
dél inksty funkcijos sutrikimy.

Vartojant kai kuriuos gadolinio turinCius kontrastinius preparatus pacientams, kuriems yra

iminis arba létinis sunkus inksty funkcijos sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis GFG

<30 ml/min/1,73 m?), buvo gauta pranesimy apie nefrogening sisteming fibroze (NFS). Pacientai, kuriems
atlickama kepeny transplantacija, priklauso padidéjusios rizikos grupei, kadangi Sioje grupéje yra didelis
iminio inksty nepakankamumo pasireiSkimo daznis. Kadangi yra tikimyb¢, kad vartojant Gadovist gali
pasireiksti NFS, todél pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, ir pacientams
perioperacinio kepeny transplantacijos laikotarpio metu galima skirti Gadovist tik kruopsciai jvertinus
naudos ir rizikos santykj ir tik tada, kai diagnostiné informacija biitina ir jos nejmanoma gauti taikant
nekontrastinj magnetinio rezonanso (MRT) tyrima. Jei Gadovist vartoti biitina, doz¢ neturi virSyti

0,1 mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu vieng doze¢ draudziama. Duomeny apie
kartotinj vartojimg nepakanka, todél Gadovist injekcijas kartoti draudziama, nebent intervalas tarp
injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

Kadangi senyvame amziuje gali sumazéti Gadovist klirensas, 65 mety amziaus ir vyresnius pacientus yra
ypac svarbu istirti dél inksty funkcijos sutrikimy.

Netrukus po Gadovist vartojimo hemodializé gali padéti paSalinti Gadovist i$ organizmo. Néra jrodymy,
kad hemodializé yra veiksminga NSF gydymui arba prevencijai pacientams, kuriems hemodializé dar
neatliekama.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Gadovist néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné btklé yra tokia, kad jai reikia
gadobutrolio skirti.
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Gydytojas ir zindyvé turi nuspresti, ar Zindyma galima testi, ar jj nutraukti 24 valandoms po Gadovist
vartojimo.

. Traukuliai
Kaip ir su kitomis gadolinio turiniomis kontrastinémis medziagomis, reikia imtis atsargumo priemoniy
tiriant ligonius, kuriy zemas traukuliy slenkstis.

. Padidéjusio jautrumo reakcijos

Kaip ir kitos intraveninés kontrastinés medziagos, Gadovist yra siejamas su anafilaktoidinémis ar
padidéjusio jautrumo arba kitomis idiosinkrazinémis reakcijomis, kurios pasireiskia Sirdies —
kraujagysliy, kvépavimo sistemos arba odos simptomais. Sios reakcijos gali biti sunkios, jskaitant $oka.
Sirdies — kraujagysliy ligomis sergantiems pacientams yra labiau tikétinos nepalankios ir netgi mirtinos
sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy baigtys.

Padidéjusio jautrumo reakcijy rizika gali biiti didesné Siais atvejais:
- jei anksciau buvo reakcija j kontrasting medziaga,

- anamnezgje — bronchy astma,

- anamnezéje — kitos alerginés buklés.

Pacientams, turintiems polinkj alergijai, sprendima skirti Gadovist reikia priimti ypac¢ kruopsciai jvertinus
naudos ir rizikos santykj.

Dauguma Siy reakcijy pasireiskia per pusvalandj po vaistinio preparato vartojimo. Todél po procediiros
rekomenduojama stebéti pacienta.

Reikia turéti vaistiniy preparaty, biitiny padidéjusio jautrumo reakcijai gydyti, ir buti pasiruosSus taikyti
skubios pagalbos priemones.

Retais atvejais pasitaiké vélyvyjy reakcijy (po keliy valandy ar pary).

Perdozavimas

Netycia perdozavus preparato, kaip atsargumo priemoné rekomenduojamas Sirdies ir kraujagysliy veiklos
stebéjimas (jskaitant EKG) ir inksty funkcijos sekimas.

Perdozavimo atveju pacientams, kuriy sutrikusi inksty funkcija, Gadovist galima pasalinti hemodializés
budu. Apytikriai 98 % kontrasto yra pasalinama i§ organizmo atlikus 3 dializés seansus. Taciau jrodymuy,

kad hemodialize tinka nefrogeninés sistemines fibrozés (NSF) prevencijai, néra.

Vartojimo instrukcija
Flakonai/ buteliukai

Sis vaistinis preparatas yra skaidrus, bespalvis arba §viesiai geltonas tirpalas. Prie§ vartojima jj reikia
apziuréti.

Gadovist negalima vartoti, jei yra stiprus spalvos pakitimas, daleliy ar paZeista talpyklé.

Tik vienkartiniam vartojimui skirtos pakuotés: 2 ml, 7.5 ml ir 15 ml flakonai.

Vienkartiniam arba keliems pacientams skirtos pakuotés: 30 ml flakonai ir 65 ml buteliukai.




Keliems pacientams skirtas vartoti Gadovist turi biiti leidZziamas kartu su automatiniu injektoriumi, kuris
yra patvirtintas vartoti keliems pacientams.

Kontrastinés medZiagos vartojimas turi buti atliekamas aseptiniu metodu.

Guminio kamsc¢io negalima pradurti daugiau nei vieng kartg.

Gadovist j Svirksta arba automatinj injektoriy galima jtraukti tik prie§ pat vartojima.

Kams¢io pradurimo data ir laikas turi buiti pazymeéti ant flakono / buteliuko etiketés tam skirtoje vietoje.

Vartojamas automatinis injektorius turi buti patvirtintas vartoti vienam arba keliems pacientams. Jrenginio
gamintojas turi nurodyti automatinio injektoriaus ir jo vienkartiniy komponenty tinkamuma numatytam
vartojimui. Taip pat reikia grieztai laikytis visy papildomy atitinkamo jrangos gamintojo nurodymy. Jei
preparatas vartojamas keliems pacientams, vienkartinius komponentus reikia pakeisti po kiekvieno
paciento.

Nuplésiama(-os) sekimo etiketé(-és) ant flakony/buteliy turi biti priklijuota(-os) prie paciento jraso, kad
biity galima tiksliai uzregistruoti vartota gadolinio kontrasting medziaga. Taip pat turéty biiti uzregistruota
vartota dozé. Jei naudojami elektroniniai paciento jrasai, | paciento jrasg turi biiti jrasytas produkto
pavadinimas, partijos numeris ir dozé.

Uzpildyti svirkstai

Gadovist yra paruostas vartoti.

Uzpildytas Svirkstas turéty biiti paruostas injekcijai pries pat tyrima.
Smaigalio gaubtelj reikia nuimti nuo uZpildyto $virksto prie§ pat tyrima.

Tik stikliniams SvirkStams
RANKINIU BUDU ATLIEKAMA INJEKCIJA

A. Atidarykite pakuote
a.




1. Laikykite Svirksta vertikaliai uz
dangtelio sistemos briaunotos
dalies (C)

2. Kitaranka paimkite uz uzdarymo
sistemos dangtelio (A) ir Svelniai bei
atsargiai pakreipkite pirmyn ir atgal,
kol dangtelis atsijungs ir jj bus
galima iStraukti (visi tarpikliai bus
pazeisti).

®

Cap (A)

v

Syringe
@ Tip (B)
ribbed
- part (C)

3. Nuimkite dangtelj (A) tiesiai j virsy.
Nelieskite Svirksto galiuko (B), kad
jis iSlikty sterilus.
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B. Nuimkite apsauginj dangtelj



f

C. Pasalinkite i$ Svirksto org
Tik plastikiniams SvirkStams

RANKINIU BUDU ATLIEKAMA
INJEKCIJA

VXS

1. ISimkite $virksta ir stimoklj

AUKSTO SLEGIO INJEKTORIUMI
ATLIEKAMA INJEKCIJA

1. ISimkite Svirksta

2. Sukdami pagal laikrodzio rodykle
jstatykite stimoklj j Svirksta

N\

2. Atsukite dangtelj

N\

3. Atsukite dangtelj

)

3. Svirksto antgalj pritvirtinkite prie
vamzdeliy sistemos pasukdami pagal
laikrodzio rodykle ir toliau vykdykite
prietaiso gamintojo pateiktus nurodymus

=

1

4. Pasalinkite i$ Svirksto ora




Uztaisai

Kontrasting medziagg turi $virksti kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi reikiamy procedury ir
naudodami tinkama jrangg.

Atliekant visas injekcijas su kontrastinémis medziagomis, reikia laikytis sterilumo technikos.

Kontrasting medziagg reikia $virk§ti MEDRAD Spectris® tipo injektoriumi. Biitina laikytis prietaiso
gamintojo nurodymy.

Vieno tyrimo metu nesunaudotg tirpala reikia sunaikinti, laikantis vietiniy reikalavimy.

Tinkamumo laikas pirma karta atidarius pakuote

ISsamesnés informacijos apie laikymo salygas ir stabiluma vartojant zr. 5 skyriuy.

Vienkartinés dozés vartojimas (2 ml, 7.5 ml ir 15 ml):
Vieno tyrimo metu nesuvartotg injekcinj tirpalg reikia iSmesti.

Vienkartiné doz¢ arba vartojimas keliems pacientams (30 ml ir 65 ml):
Vartojant vienkartine doze, bet koks injekcinis tirpalas, nesuvartotas vieno tyrimo metu, turi biiti iSmestas.

Vartojant keliems pacientams, bet koks likes injekcinis tirpalas, nesuvartotas per viena 24 valanduy
laikotarpj po pirmojo atidarymo, turi biiti iSmestas.

Atlieky Salinimas
Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia Salinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

Dozavimas

Reikia vartoti maziausia doze, kuri diagnostikos tikslais pakankamai sustiprina kontrastiSkumg. Doze
reikia apskaiciuoti pagal paciento kiino svory, ir ji turi nevirSyti kilogramui kiino svorio rekomenduojamos
dozés, kaip nurodyta Siame skyriuje.

o Suaugusiems

CNS indikacijos

Rekomenduojamoji dozé suaugusiems yra 0,1 mmol kilogramui kiino svorio (mmol/kg). Tai atitinka
0,1 ml/kg 1,0 M tirpalo.

Jei pagal klinikinius duomenis labai panasu, kad yra pokyc¢iy, nors MRT kontrastiSkumas yra normalus,
arba jei tikslesni duomenys galéty turéti jtakos ligonio gydymui, per 30 minuciy po pirmosios injekcijos
galima papildomai susvirksti iki 0,2 mmol/kg kiino svorio injekcija. Maziausia gadobutrolio dozé, kuri
gali biiti vartojama CNS tyrimui, yra 0,075 mmol/kg kiino svorio (tai atitinka 0,075 ml/kg kiino svorio
Gadovist doze).

Viso kitno MRT (isskyrus MRA)

Atliekant magnetinio rezonanso angiografijq (MRA)

Tiriant vieng apzvalgos lauka: ligoniams, sveriantiems maziau nei 75 kg, — 7,5 ml, sveriantiems 75 kg ar
daugiau — 10 ml (tai atitinka 0,1-0,15 mmol/kg kiino svorio).

Tiriant daugiau kaip vieng apzvalgos lauka: ligoniams, sveriantiems maziau nei 75 kg, — 15 ml,
sveriantiems 75 kg ar daugiau — 20 ml (tai atitinka 0,2—0,3 mmol/kg kiino svorio).



o Vaiky populiacijai

Visy amziaus grupiy vaikams (jskaitant laiku gimusius naujagimius) visy indikacijy atvejais
rekomenduojama gadobutrolio dozé yra 0,1 mmol/kg kiino svorio (tai atitinka 0,1 ml/kg kiino svorio) (Zr.
1 skyriy).

Naujagimiy iki 4 savaifiy amziaus ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcija yra nesubrendusi, todél
Gadovist Siems pacientams gali biiti skiriamas tik gydytojui kruopsciai apsvarscius, skiriant dozes,
nevir§ijancias 0,1 mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu neturéty biiti skiriama daugiau kaip viena dozé.
Informacijos apie kartotinj vartojima truksta, todél Gadovist injekcijy kartoti negalima, nebent intervalas
tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

Tyrimas

Reikiama doz¢ Svirk§¢iama greita srove (boliusu) j vena. Tirti galima pradéti i§ karto po injekcijos
(atsizvelgiant | impulsy sekg ir tyrimo protokolg).

Atliekant MRA, signalas geriausiai sustiprinamas, kai medziaga pirma kartg slenka arterijomis, o CNS
indikacijoms — pirmgsias 15 minuciy po injekcijos (laikas priklauso nuo audiniy rasies ir pakitimy
pobtdzio).

Kontrastiniam tyrimui ypac tinka T1- sekos rezimas.

Daugiau informacijos apie Gadovist vartojima yra pateikta 3 skyriuje.



