Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Gadovist 1,0 mmol/ml, stungulyf, lausn i afylltum sprautum/rérlykjum
gadébutral

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda einstaklings sem gefur Gadovist (geislalaeknis), eda starfsfolks
sjukrahuss/seguldmunarstédvar ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda geislalaekni vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Gadovist og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Gadovist

Hvernig nota & Gadovist

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Gadovist

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdPE

1. Upplysingar um Gadovist og vid hverju pad er notad

Gadovist er skuggaefni fyrir segulomun (MRI) & heila, hrygg og &edum til sjukdémsgreiningar.
Gadovist getur einnig studlad ad pvi ad leeknirinn finni vefjaskemmdir (gédkynja eda illkynja) sem
vitad er um eda grunur leikur & i lifur og nyrum.

Einnig er heegt ad nota Gadovist til sequlémunar & afbrigdileika i 6drum hlutum likamans.

pad audveldar greiningu & 6edlilegum myndunum eda meinsemdum og hjalpar vid adgreiningu &
heilbrigéum og sjukum vef.

Gadovist er @&tlad til notkunar fyrir fullordna, unglinga og born a 6llum aldri (par & medal fullburda
nybura).

Verkun Gadovist

Segulémun er lzeknisfraedileg myndgreining sem nytir sér eiginleika vatnssameinda i edlilegum og
afbrigdilegum vef. betta er gert med hjalp flokins kerfis segla og rafbylgja. Télvur skra virknina og
tulka hana med myndum.

Gadovist er gefid sem lausn til inndalingar i blaaed. betta lyf er eingngu etlad til sjukdémsgreiningar
og mun adeins verda gefio af heilbrigdisstarfsmanni sem reynslu hefur & svidi kliniskrar
myndgreiningar.

2. Adur en byrjad er ad nota Gadovist
EKKI mé nota Gadovist

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir gadobutréli eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Gadovist er notad

o ef pu ert med eda hefur verid med ofneemi (t.d. ofneemiskvef, kladi) eda astma

ef pa hefur pegar synt vidbrogo vid einhverju skuggaefni

ef pu ert med mjog skerta nyrnastarfsemi

ef pa ert med heilakvilla med flogakdstum eda adra sjukdoma i taugakerfi

ef pa ert med hjartagangrad eda ef pu ert med igreedslu eda hefti i likamanum sem inniheldur
jarn.

Leeknirinn mun &kveda hvort haegt er ad framkvaema rannsoknina eda ekki.

. Ofnaemislik vidbrogd sem leitt geta til einkenna fra hjarta, 6ndunarerfidleika eda vidbragda i
had kunna ad koma fram eftir notkun Gadovist. Alvarleg viobrégo eru hugsanleg. Yfirleitt
koma pessi viobrogd fram innan halfrar klukkustundar fra pvi pér er gefid Gadovist. Pvi mun
verda fylgst med pér eftir rannsoknina. Siokomin viobrogd hafa komid i 1jos (eftir nokkrar
Klukkustundir eda daga) (sja kafla 4).

Nyru/lifur

Lattu leekninn vita ef:

o nyrun i pér starfa ekki edlilega

o pu varst nylega i, eda aformar ad fara bradlega i, lifrarigraedslu.

Leeknir geeti kvedid ad taka blodsyni til ad athuga hversu vel nyrun starfa &dur en hann dkvedur ad
nota Gadovist, einkum ef pa ert 65 ara eda eldri.

Nyburar og ungbérn
Vegna pess ad nyrnastarfsemi nybura er 6proskud fyrstu 4 vikurnar og ungbarna & fyrsta aldursari,
mun Gadovist eingbngu vera notad hja peim sjuklingum eftir vandlegt mat laeknisins.

Notkun annarra lyfja samhlida Gadovist
Latid laekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

o Medganga

Gadaébutrél getur borist yfir fylgju. Ekki er vitad hvort pad hafi ahrif 4 barnid. bu verdur ad lata
leekninn vita ef pd heldur ad pu sért eda geetir ordid barnshafandi, pvi ekki ma nota Gadovist &
medgongu nema bryna naudsyn beri til.

o Brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pa ert med barn & brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Leeknirinn reedir vid pig
hvort pa skulir halda afram brjostagjof eda heetta brjostagjof i 24 klukkustundir eftir ad pér er gefid
Gadovist.

Gadovist inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti (byggt & medalmagni gefio
70 kg einstaklingi), p.e.a.s. er nar natriumfritt.

3. Hvernig nota & Gadovist
Heilbrigdisstarfsmadur mun deela Gadovist inn i blaed um litla nal. Hefja ma segulémunina strax ad

pvi loknu.
| kjolIfar inndaelingarinnar verdur pa undir eftirliti i a.m.k. 30 minutur.



Venjulegur skammtur

Heefilegur skammtur fyrir pig af Gadovist fer eftir likamspunga pinum og pvi svadi sem parf ad skoda
med segulomun.

Rédlagt er ad gefa eina 0,1 millilitra inndeelingu af Gadovist & hvert kg likamspunga hja fullordnum
(petta pyoir ad einstaklingur sem vegur 70 kg & ad fa 7 millilitra skammt), hins vegar ma gefa frekari
inndaelingu upp i allt ad 0,2 millilitra & hvert kg likamspunga innan 30 minGtna fra upphafsgjof.
Héamarks leyfileg heildarlyfjagjof er 0,3 millilitrar af Gadovist a hvert kg likamspunga (pad pydir ad
skammtur fyrir einstakling sem vegur 70 kg vaeri 21 ml) til myndgreiningar & midtaugakerfi og
seguldmun & @dum med skuggaefni (CE-MRA). Gefa ma ad lagmarki skammt sem nemur 0,075 ml af
Gadovist & hvert kg likamspyngdar (pad pydir ad skammtur fyrir einstakling sem vegur 70 kg veeri
5,25 ml) til myndgreiningar a midtaugakerfi.

Frekari upplysingar um lyfjagjof og medhdndlun Gadovist eru aftast i pessum fylgisedli.

Skammtar fyrir sérstaka sjuklingah6pa

Notkun Gadovist er ekki radlogd fyrir sjuklinga med alvarleg nyrnavandamal og sjuklinga sem nylega
voru i, eda aforma ad fara bradlega, i lifrarigreedslu. Reynist notkun samt naudsynleg att pu adeins ad
fa einn skammt af Gadovist i hverri skodun og att ekki ad f4 annan skammt i ad minnsta kosti 7 daga.

Nyburar, ungbérn, bérn og unglingar
Radlagour skammtur fyrir born & 6llum aldri (par & medal fullburda nybura) er einn skammtur af
0,1 ml Gadovist & hvert kg likamspyngdar fyrir allar tegundir rannsokna (sjé kafla 1).

Vegna pess ad nyrnastarfsemi nybura er 6proskud fyrstu 4 vikurnar og ungbarna & fyrsta aldursari,
mun Gadovist eingdngu vera notad hja peim sjuklingum ad undangengnu vandlegu mati leeknisins.
Nyburar og ungb6rn mega adeins fa einn skammt af Gadovist vid hverja rannsokn og mega ekki fa
adra inndaelingu fyrr en lidnir eru ad minnsta kosti 7 sélarhringar fra sidustu inndeelingu.

Aldradir
pad er ekki naudsynlegt ad adlaga skammtinn ef pu ert 65 ara eda eldri, en bl6dsyni kann ad verda
tekid til ad sja hversu vel nyrun i pér starfa.

Ef steerri skammtur af Gadovist en meelt er fyrir um er gefinn:

Litlar likur eru & ofskdmmtun. Ef slikt kemur fyrir mun leeknirinn medhéndla hugsanleg einkenni i
kjolfarid og notar hugsanlega blddskilun til ad fjarlegja Gadovist Gr likama pinum.

Engar sannanir eru fyrir pvi ad petta komi i veg fyrir myndun altekrar nyrnatengdrar
bandvefsaukningar (sja kafla 4) og ekki & ad nota slikt sem medferd vid astandinu. I sumum tilfellum
mun verda framkvamd skodun & hjarta.

Leitid til leeknisins eda geislalaeknis ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja llum.

Alvarlegustu aukaverkanirnar (sem i sumum tilfellum hafa verid lifshattulegar eda valdid dauda)
eru:

o hjartastopp og alvarleg ofnemislik vidbrogd (par med talid 6ndunarstopp og lost).
Til vidbotar hafa eftirfarandi aukaverkanir stundum reynst lifsheettulegar eda valdid dauda:

. madi, medvitundarleysi, alvarleg ofnemislik einkenni, alvarlegt blédprystingsfall sem leitt
getur til losts, 6ndunarstopp, vokvi i lungum, proti i munni og koki og lagur blédprystingur.

Mjdg sjaldgeef tilfelli:



o ofnaemislik vidbrogd (ofneemi og bradaofnemi) geta komid fyrir, par med talin alvarleg
vidbrogd (lost) sem kalla & tafarlausa medfero.

Ef pa tekur eftir:

prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

hosta og hnerra

ondunarerfidleikum

klada

nefrennsli

ofsaklada

lattu starfsfolk a seguldémunardeild vita tafarlaust. betta geta hugsanlega verid fyrstu einkenni
alvarlegra vidbragda. Hugsanlegt er ad heetta purfi rannsékninni og ad pu purfir adra medhéndlun.

Sidbuin, ofneemislik viobrogd sem koma fram nokkrum klukkustundum eda dégum eftir ad pu hefur
fengid lyfjagjof med Gadovist hafa komid fram i mjog sjaldgaefum tilvikum. Ef slikt kemur fyrir pig
skaltu tafarlaust lata leekninn eda geislaleekni vita.

Algengustu aukaverkanirnar (geta komid fyrir hja 5 eda fleiri af hverjum 1.000 einstaklingum) eru.
o hofudverkur, égledi (vera flokurt) og sundl.

Flestar aukaverkananna eru veegar eda midlungsmiklar.

Hugsanlegar aukaverkanir sem sést hafa i kliniskum rannséknum adur en Gadovist var sampykkt
eru taldar upp eftir pvi hversu liklegar per eru:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o hofudverkur
. ogledi (vera flokurt)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e Ofnaemislik einkenni, t.d.
lagur blodprystingur
ofsakl4oi
proti i andliti
proti (bjagur) i augnloki
rodi
Tioni eftirfarandi ofnaemislikra vidbragda er ekki pekkt:
alvarleg ofnaemislik vidbrogd
alvarleg lekkun & bl6dprystingi sem leitt getur til losts
ondunarstodvun
vokvi i lungum
ondunarerfidleikar
bldmi & vorum
proti i munni og koki
proti i koki
heekkun bl6dprystings
brjéstverkur
proti i andliti, koki, munni, vérum og/eda tungu (ofnaemisbjagur)
tarubodlga
aukin svitamyndun
hosti
hnerri
svidatilfinning
o fdlvi
¢ sundl, skert bragdskyn, dodi og naladofi
o madi



uppkost

rodi i hud (rodapot)

KI&di (par med talinn Gtbreiddur Kl1adi)

Gtbrot (par med talin dreifd utbrot, litlir flatir raudir blettir (drofnuérdukladablettir), litlir,

upphakkadir, afmarkadir blettir (prymlattbrot) og kladadtbrot

¢ ymiss konar vidbrdgd a stungustad (t.d. leki i adliggjandi vef, svidi, kuldi, hiti, rodi, dtbrot,
verkur eda mar)

e hitatilfinning

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
yfirlio

krampar

truflun & lyktarskyni

hradur hjartslattur

hjartslattaronot

munnpurrkur

lasleikatilfinning (almenn vanlidan)

kuldatilfinning

Aukaverkanir sem komu fram eftir ad Gadovist var sampykkt af 6pekktri tidni (ekki haegt ad

deetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum):

o Hjartastopp

o Greint hefur verio fra tilvikum um alteeka nyrnatengda bandvefsaukningu (sem veldur pvi ad
haadin haronar og getur einnig haft ahrif & mjika vefi og innri lifferi).

Komid hafa i 1jos sveiflur i gildum sem meela nyrnastarfsemi (t.d. haeekkun & kreatinini i sermi) eftir
gjof Gadovist.

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Gadovist
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir Fyrnist/EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Engin sérstok fyrirmeeli eru um
geymsluadstaedur lyfsins.

Synt hefur verid fram a efna-, edlis- og orverufraedilegan stédugleika i 24 klukkustundir vid 20-25°C.
Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

Lyfid er teer, litlaus eda ljosgul lausn. Notid ekki lyfid ef vart verdur verulegra litabreytinga, agnir eru
til stadar i lausninni eda ef umbudir virdast skemmdar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Heilbrigdisstarfsfolk mun sjd um ad farga lyfinu pegar pess er ekki lengur porf. Markmidid er ad
vernda umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Gadovist inniheldur

Virka innihaldsefnid er gadobutrol.
1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 604,72 mg af gadébatroli (sem samsvarar 1,0 mmol af gadébatréli
sem inniheldur 157,25 mg af gadélinium).

1 afyllt sprauta med 5,0 ml inniheldur 3.023,6 mg af gadébatréli,
1 &fyllt sprauta med 7,5 ml inniheldur 4.535,4 mg af gaddbdutrali,
1 afyllt sprauta med 10 ml inniheldur 6.047,2 mg af gadobutroli,
1 afyllt sprauta med 15 ml inniheldur 9.070,8 mg af gadobautroli,
1 &fyllt sprauta med 20 ml inniheldur 12.094,4 mg af gadobutroli.

1 rorlykja med 15 ml inniheldur 9.070,8 mg af gadébutrali,
1 rorlykja med 20 ml inniheldur 12.094,4 mg af gadébutréli,
1 rorlykja med 30 ml inniheldur 18.141,6 mg af gaddbatrali.

Onnur innihaldsefni eru kalkdbutrolnatrium (sja lok 2. kafla), trometamal, saltsyra 1N og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing & atliti Gadovist og pakkningastaerdir
Gadovist er teer, litlaus eda ljésgul lausn.

Pakkningasterdir eru:

o 1 eda 5 afylltar sprautur med 5, 7,5 eda 10 ml af stungulyfi, lausn (i 10 ml afylltri sprautu ar
gleri eda plasti)

o 1 eda 5 afylltar sprautur med 15 ml af stungulyfi, lausn (i 17 ml &fylltri sprautu ar gleri eda
20 ml afylltri sprautu ar plasti)

o 1 eda 5 afylltar sprautur med 20 ml af stungulyfi, lausn (i 20 ml afylltri sprautu Ur gleri eda
plasti)

o 1 eda 5 rorlykjur med 15, 20 eda 30 ml af stungulyfi, lausn (i 65 ml rorlykju).

Sjukrahtspakkningar:
. 5 afylltar sprautur med 5, 7,5, 10, 15 eda 20 ml af stungulyfi, lausn
o 5 rorlykjur med 15, 20 eda 30 ml af stungulyfi, lausn

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna
Svipj6d
Framleidandi:
Bayer AG
Maullerstrasse 178

D - 133 53 Berlin,
pyskaland



Umbod & Islandi
Icepharma hf
Lynghalsi 13
110 Reykjavik

petta lyf hefur markadsleyfi i 1ondum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, byskaland

Gadovist 1,0 mmol/ml Injektionsldsung in Fertigspritzen/Patronen

Belgia, Bulgaria,
Danmork, Eistland,
Finnland, Grikkland,
italia, Kypur,
Laxemborg, Noregur,
Portlgal, Svipj6d

Gadovist

Kroéatia

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

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

island Gadovist 1,0 mmél/ml, stungulyf, lausn i afylltum sprautum/rérlykjum

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

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

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

Slévakia Gadovist 1,0 mmol/ ml

Spann Gadovist 1 mmol/ml solucién inyectable en jeringa precargada /
cartucho precargado

Malta Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection pre-filled syringe /

cartridge

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i oktober 2024.




Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:
e Skert nyrnastarfsemi

Adur en Gadovist er gefid er maelt med pvi ad allir sjuklingar séu skimadir fyrir roskun a
nyrnastarfsemi (renal dysfunction) med rannsoknastofupréfum.

Greint hefur verid fra tilvikum alteekrar nyrnatengdrar bandvefsaukningar (nephrogenic systemic
fibrosis, NSF) i tengslum vid notkun nokkurra skuggaefna sem innihalda gadolinium fyrir sjuklinga
med brada eda langvinna alvarlega skerta nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi < 30 ml/min./1,73m?).
Sjuklingar sem fara i lifrarigraedslu eru i sérstakri ahaettu par ed nygengi bradrar nyrnabilunar er hatt
hj& pessum hopi. Vegna pess ad moguleiki er & pvi ad alteek nyrnatengd bandvefsaukning komi fram
eftir notkun Gadovist, & adeins ad nota pad fyrir sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og fyrir
sjuklinga i tengslum vid lifrarigraedslu ad undangengnu vandlegu mati & avinningi/ahettu og ef
sjukdémsgreiningarupplysingarnar eru naudsynlegar og peirra verdur ekki aflad med segulémun an
skuggaefna. Reynist naudsynlegt ad nota Gadovist, & skammturinn ekki ad fara yfir 0,1 mmol/kg
likamspunga. EKkki skal nota meira en einn skammt vid hverja skodun. Vegna skorts & upplysingum
um endurtekna lyfjagjof skal endurtekin inndaling & Gadovist ekki fara fram fyrr en lionir eru ad
minnsta kosti 7 sélarhringar fra sidustu inndzlingu.

par ed uthreinsun Gadovist um nyru getur verid skert hja eldra folki er sérstaklega mikilvaegt ad skima
eftir roskun & nyrnastarfsemi hja sjuklingum 65 ara og eldri.

Blodskilun skommu eftir inngjof Gadovist getur reynst gagnleg til ad hreinsa Gadovist Ur likamanum.
Ekki eru til neinar visbendingar um ad blodskilun geti komid i veg fyrir eda sé nothaf sem
medhdndlun vid altekri nyrnatengdri bandvefsaukningu hja sjuklingum sem ekKki eru pegar i
blodskilun.

o Medganga og brjostagjof
Gadovist skal ekki nota & medgongu nema kliniskt astand konunnar krefjist notkunar Gadovist.

Hvort haldid skuli afram brjéstagjof eda henni hatt i 24 klukkustundir eftir inngjof Gadovist skal vera
akvoroun leknisins og mjélkandi médur.

o Ofnaemisvidbrigo

Eins og vid & um onnur skuggaefni i &0, er haegt ad tengja Gadovist vid bradaofnaemislik
vidbrogd/ofnemisvidbrogd eda onnur sérkennileg viobrogd, sem einkennast af viobrogdum fra hjarta
0g @dum, ondunarfeerum eda einkennum i h(d og geta verid alvarleg, par & medal lost. Almennt eru
sjuklingar med sjukdém i hjarta eda edakerfi i meiri hattu & alvarlegum ofnaemisvidbrégdum sem
geta jafnvel valdid dauda.

Heettan & ofneemisvidbrogdum getur verid meiri pegar um er ad reda:
- s6gu um vidbrogd vid skuggaefhum

- sdgu um berkjuastma

- sdgu um ofnaemiskvilla

Hja sjuklingum mead tilhneigingu til ofnaemis skal ihuga sérstaklega vandlega hvort nota skuli
Gadovist og meta avinning og éhattu af pvi.

Flest pessara einkenna koma fram innan halfrar klukkustundar fra lyfjagjof. bvi er malt med ad fylgst
sé med sjuklingnum eftir lyfjagjof.

Lyfjamedferd vid ofneemislikum vidbrogdum svo og Gtbunadur til bradamedferdar er naudsynlegur.
Siokomin vidbrogd (ad klukkustundum eda dégum lionum) hafa einstaka sinnum komid fram.



o Kramparaskanir

Eins og vid & um onnur skuggaefni sem innihalda gadolinium parf ad geeta sérstakrar vartdar hja
sjuklingum med lagan krampaproskuld.

. Ofskdmmtun

Komi fram hjartslattartruflanir vegna ofskdommtunar er meelt med pvi ad fylgst sé med hjarta- og
&dastarfsemi (ad medtdldu hjartarafriti) og nyrnastarfsemi.

pegar um ofskdmmtun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er ad raeda er unnt ad fjarleegja
Gadovist med blodskilun. Eftir 3 blédskilunarmedferdir hafa um 98% af efninu verid fjarlaegd ur
likamanum. Samt sem adur eru engar visbendingar um ad blédskilun sé heppileg forvérn gegn alteekri
nyrnatengdri bandvefsaukningu.

e Fyrir inndzlingu

Lyfid er einnota.

Lyfio er teer, litlaus eda ljosgul lausn. Skoda skal lausnina fyrir notkun.

Ekki méa nota Gadovist ef vart verdur verulegra litabreytinga, agnir sjast i lausninni eda umbudir eru
skemmdar.

e Leidbeiningar um notkun

Afylltar sprautur

Ekki skal taka afylltu sprautuna Ur pakkanum og undirbla hana fyrir inndaelingu fyrr en rétt &dur en
lyfid er gefid.

Ekki skal fjarleegja nalarhlifina af afylltu sprautunni fyrr en rétt fyrir notkun.




Glersprautur:
HANDVIRK INNDALING

1. Opnid pakkann

/AD

5. Fjarleegid gimmitappann

2. Skrafio stimpilinn & sprautuna

;

4. Fjarleeqgid hlifina

I

6. Fjarleegio loft ar sprautunni
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Plastsprautur:
HANDVIRK INNDALING INNDZALING MED
INNDZALINGARBUNADI

1. Opnid pakkann 1. Opnid pakkann

2. Takid sprautuna og stimpilinn ar 2. Takid sprautuna Ur pakkanum
pakkanum

3. Skrufid stimpilinn réttseelis & 3. Snaid hlifinni til ad fjarleegja hana
sprautuna
4. Snuid hlifinni til ad fjarleegja hana 4. Skrufid sprautuna réttseelis i

sléngutengid og haldid sidan &fram
samkvaemt leidbeiningum
framleidanda banadarins

t

5. Fjarleegio loft ar sprautunni

Rorlykjur

pjalfad starfsfolk a ad gefa skuggaefni, med videigandi adferoum og bunadi.
Avallt skal vidhafa smitgat pegar skuggaefni er gefid.

Gefa & skuggaefnid med MEDRAD Spectris® inndzlingarbinadi.

Fylgja & leidbeiningum framleidanda banadarins.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eftir hverja rannsokn i samreemi vid gildandi reglur.
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Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar i fyrsta sinn

Farga skal afgangslausn sem ekki er notud vio hverja rannsokn. Synt hefur verid fram &
efnafreedilegan, edlisfraedilegan og drverufraedilegan stodugleika i 24 Kist. vid 20-25°C. Ut fra
orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax. Ef pad er ekki gert, eru geymsluskilyrdi fyrir notkun
og radlagdur geymslutimi medan & notkun stendur & abyrgd notandans.

Laustengda ferilmidann (peel-off tracking label) & afylltu sprautunni/rorlykjunni skal festa vid skyrslu
sjuklingsins til pess ad heegt sé ad skra rétt pad gadolinium skuggaefni sem notad er. Einnig skal skra
skammtasteerdina sem notud er. Ef notadar eru rafraenar sjukraskrar, skal skra heiti lyfsins, lotunimer
og skammtinn i sjukraskré sjuklings.

Skammtasteeroir

Nota skal minnsta skammtinn sem veitir naegjanlega skyggningu til greiningar. Skammtinn skal reikna
at fra likamspyngd sjuklingsins og skal ekki fara yfir radlagdan skammt & hvert kildgramm
likamspyngdar eins og fram kemur i pessum kafla.

. Fulloronir

Abendingar i midtaugakerfi:

Radlagour skammtur handa fullorénum er 0,1 mmol & hvert kg af likamspunga (mmoél/kg likams-
punga). betta jafngildir 0,1 ml/kg likamspunga af 1,0 M lausn.

Ef sterkur kliniskur grunur um vefjaskemmd er enn fyrir hendi prétt fyrir ad segulomun gefi pad ekki
til kynna eda pegar ndkveemari vitneskja geeti haft ahrif & medferd sjuklingsins, ma gefa
vidbétarskammt sem nemur allt ad 0,2 ml/kg likamspunga innan 30 mindtna fra fyrstu inndeelingu.
Gefa méa ad lagmarki skammt sem nemur 0,075 mmol af gadobdtréli & hvert kg likamspyngdar
(jafngildir 0,075 ml af Gadovist & hvert kg likamspyngdar) til myndgreiningar & midtaugakerfi.

Segulémun & 6llum likama (ad fratalinni sequlémun & &dum):
Almennt séd a gjof 0,1 ml af Gadovist & hvert kg likamspyngdar ad vera ndg til ad skera Gr um klinisk
vafaatrioi.

Sequlémun & &dum:

Myndherming ef skoda & 1 svid (field of view, FOV): 7,5 ml fyrir likamspyngd < 75 kg; 10 ml fyrir
likamspyngd > 75 kg (samsvarar 0,1-0,15 mmdl/kg likamspunga).

Myndherming ef skoda & > 1 svid (field of view, FOV): 15 ml fyrir likamspyngd < 75 kg; 20 ml fyrir
likamspyngd > 75 kg (samsvarar 0,2-0,3 mmél/kg likamspunga).

° Born

Radlagdur skammtur fyrir born & 6llum aldri (par & medal fullburda nybura) er 0,1 mmol af
gadobutroli & hvert kg likamspyngdar (samsvarandi 0,1 ml af Gadovist & hvert kg likamspyngdar) fyrir
allar dbendingar (sja kafla 1).

Vegna pess ad nyrnastarfsemi nybura er 6proskud fyrstu 4 vikurnar og ungbarna & fyrsta aldursari,
skal Gadovist eingéngu vera notad hja peim sjuklingum ad undangengnu vandlegu mati leeknisins og
ekki steerri skammt en 0,1 mmol/kg likamspyngdar. EKki mé nota meira en einn skammt vid hverja
skodun. Vegna skorts & upplysingum um endurtekna lyfjagjof skal endurtekin inndeeling & Gadovist
ekki fara fram fyrr en lidnir eru ad minnsta kosti 7 sélarhringar fr4 sidustu inndaelingu.

Myndherming

Skammturinn sem med parf er gefinn sem stakur skammtur i blazed. Strax & eftir er haegt ad hefja
segulémun med skuggaefni (skémmu eftir ad skuggaefnid er gefid i @d, en had pvi hver palsarédin er
og hver tilgangur segulémunarinnar er).
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Mestu skuggaahrifin sjast vid fyrstu umferd um slagaed i sequldmun & sedum med skuggaefni og innan
u.p.b. 15 mindtna fra pvi ad Gadovist er gefio i &d vid abendingum i midtaugakerfi (timinn er hadur

edli vefjaskemmda og vefs).
T.. pulsardd hentar sérstaklega vel fyrir skonnun med skuggaefni.

Adrar upplysingar um notkun Gadovist koma fram i 3 kafla i fylgisedlinum.
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