Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Gadovist 1,0 mmoél/ml, stungulyf, lausn i afylltum sprautum/rorlykjum
gadobutrol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda einstaklings sem gefur Gadovist (geislalaeknis), eda starfsfolks
sjukrahuss/seguldémunarstddvar ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda geislaleekni vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sj4 kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Gadovist

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Gadovist

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Gadovist og vid hverju pad er notad

Gadovist er skuggaefni fyrir segulomun (MRI) 4 heila, hrygg og @dum til sjukdomsgreiningar.
Gadovist getur einnig studlad ad pvi ad leknirinn finni vefjaskemmdir (g6dkynja eda illkynja) sem
vitad er um eda grunur leikur & i lifur og nyrum.

Einnig er haegt ad nota Gadovist til segulomunar 4 afbrigdileika i 6drum hlutum likamans.

bao audveldar greiningu 4 6edlilegum myndunum eda meinsemdum og hjalpar vid adgreiningu &
heilbrigdum og sjukum vef.

Gadovist er @tlad til notkunar fyrir fullordna, unglinga og born 4 6llum aldri (par 4 medal fullburda
nybura).

Verkun Gadovist

Segulomun er leknisfreedileg myndgreining sem nytir sér eiginleika vatnssameinda i edlilegum og
afbrigdilegum vef. betta er gert med hjalp flokins kerfis segla og ratbylgja. Tolvur skra virknina og
talka hana med myndum.

Gadovist er gefid sem lausn til inndelingar 1 blaed. Petta lyf er eingdngu @tlad til sjukdémsgreiningar
og mun adeins verda gefid af heilbrigdisstarfsmanni sem reynslu hefur & svioi kliniskrar
myndgreiningar.

2. Adur en byrjad er ad nota Gadovist

EKKI ma nota Gadovist
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gadobutrdli eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).



Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum adur en Gadovist er notad

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

ef pt hefur pegar synt viobrogd vid einhverju skuggaefni

ef pl ert med mjog skerta nyrnastarfsemi

ef pu ert med heilakvilla med flogakostum eda adra sjukdoma i taugakerfi

ef pt ert med hjartagangrad eda ef pu ert med igraedslu eda hefti i likamanum sem inniheldur
jarn.

Laeknirinn mun dkveda hvort haegt er ad framkvema rannsoknina eda ekki.

o Ofnamislik vidbrogd sem leitt geta til einkenna fra hjarta, ondunarerfidleika eda vidbragda i
htd kunna a0 koma fram eftir notkun Gadovist. Alvarleg vidbrogd eru hugsanleg. Yfirleitt
koma pessi vidbrogd fram innan halfrar klukkustundar fra pvi pér er gefio Gadovist. Pvi mun
verda fylgst med pér eftir rannsdknina. Sidkomin vidbrogd hafa komid i 1j6s (eftir nokkrar
klukkustundir eda daga) (sja kafla 4).

Nyruw/lifur

Lattu leekninn vita ef:

o nyrun i pér starfa ekki edlilega

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

Lacknir geeti akvedid ad taka blodsyni til ad athuga hversu vel nyrun starfa adur en hann akvedur ad
nota Gadovist, einkum ef pu ert 65 ara eda eldri.

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

Notkun annarra lyfja samhlioa Gadovist
Latio leekninn vita um 61l 6nnur 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 lekninum
aour en lyfid er notad.

. Medganga

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

o Brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pu ert med barn 4 brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Laeknirinn redir vid pig
hvort pt skulir halda afram brjostagjof eda haetta brjostagjof i 24 klukkustundir eftir ad pér er gefid
Gadovist.

Gadovist inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti (byggt 4 medalmagni gefid
70 kg einstaklingi), p.e.a.s. er nar natriumfritt.

3. Hvernig nota 4 Gadovist
Heilbrigoisstarfsmadur mun deela Gadovist inn i blazed um litla nal. Hefja ma segulémunina strax a0

pvi loknu.
[ kjolfar inndaelingarinnar verdur pu 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.

Réolagt er ad gefa eina 0,1 millilitra inndeelingu af Gadovist 4 hvert kg likamspunga hja fulloronum
(petta pydir ad einstaklingur sem vegur 70 kg & ad fa 7 millilitra skammt), hins vegar ma gefa frekari
inndaelingu upp 1 allt ad 0,2 millilitra 4 hvert kg likamspunga innan 30 minttna fra upphafsgjof.
Hémarks leyfileg heildarlyfjagjof er 0,3 millilitrar af Gadovist 4 hvert kg likamspunga (pad pydir ad
skammtur fyrir einstakling sem vegur 70 kg veeri 21 ml) til myndgreiningar 4 midtaugakerfi og
segulomun a &dum med skuggaefni (CE-MRA). Gefa ma ad lagmarki skammt sem nemur 0,075 ml af
Gadovist a hvert kg likamspyngdar (pad pyoir ad skammtur fyrir einstakling sem vegur 70 kg veri
5,25 ml) til myndgreiningar a midtaugakerfi.

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

Skammtar fyrir sérstaka sjiuklingahopa

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

Nyburar, ungbérn, born og unglingar
Radlagdur skammtur fyrir bérn & 6llum aldri (par & medal fullburda nybura) er einn skammtur af
0,1 ml Gadovist 4 hvert kg likamspyngdar fyrir allar tegundir rannsokna (sja kafla 1).

Vegna pess ad nyrnastarfsemi nybura er 6proskud fyrstu 4 vikurnar og ungbarna a fyrsta aldursari,
mun Gadovist eingéngu vera notad hja peim sjiklingum ad undangengnu vandlegu mati laeknisins.
Nyburar og ungborn mega adeins fa einn skammt af Gadovist vid hverja ranns6kn og mega ekki fa
adra inndeelingu fyrr en lidnir eru ad minnsta kosti 7 solarhringar fra sidustu inndeelingu.

Aldraéir
bad er ekki naudsynlegt ad adlaga skammtinn ef pu ert 65 ara eda eldri, en blodsyni 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 4 ofskdmmtun. Ef slikt kemur fyrir mun laeknirinn medhdndla hugsanleg einkenni i
kjolfarid og notar hugsanlega blodskilun 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 4 ad nota slikt sem medferd vid astandinu. [ sumum tilfellum
mun verda framkvamd skoOun 4 hjarta.

Leitio til leeknisins eda geislaleeknis ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

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

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

° ma0i, medvitundarleysi, alvarleg ofnemislik einkenni, alvarlegt bl6dprystingsfall sem leitt
getur til losts, dndunarstopp, vokvi i lungum, proti i munni og koki og lagur blodprystingur.

Mjog sjaldgeef tilfelli:



. ofnzemislik viobrogo (ofnemi og bradaofneemi) geta komid fyrir, par med talin alvarleg
vidbrogo (lost) sem kalla a tafarlausa medferd.

Ef pu tekur eftir:

prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

hosta og hnerra

ondunarerfidleikum

klada

nefrennsli

ofsaklada

lattu starfsfolk a segulomunardeild vita tafarlaust. betta geta hugsanlega verid fyrstu einkenni
alvarlegra vidobragoa. Hugsanlegt er ad hatta purfi rannsokninni og ad pu purfir adra medhondlun.

Sidbuin, ofnzemislik viobrogo sem koma fram nokkrum klukkustundum eda dogum eftir ad pu hefur
fengio lyfjagjof med Gadovist hafa komid fram i mjog sjaldgefum tilvikum. Ef slikt kemur fyrir pig
skaltu tafarlaust lata lekninn eda geislalaeekni vita.

Algengustu aukaverkanirnar (geta komid fyrir hja 5 eda fleiri af hverjum 1.000 einstaklingum) eru.
o hofudverkur, 6gledi (vera flokurt) og sundl.

Flestar aukaverkananna eru vagar eda midlungsmiklar.

Hugsanlegar aukaverkanir sem sést hafa i kliniskum rannséknum 4dur en Gadovist var sampykkt
eru taldar upp eftir pvi hversu liklegar paer eru:

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

. héfudverkur
o ogleoi (vera flokurt)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e Ofnamislik einkenni, t.d.

lagur blodprystingur

ofsakladi

proti i andliti

proti (bjugur) i augnloki

rodi

Tioni eftirfarandi ofnamislikra viobragoa er ekki pekkt:

e alvarleg ofneemislik vidbrogd

e alvarleg leekkun 4 blodprystingi sem leitt getur til losts

e Ondunarstédvun

e voOkviilungum

e Ondunarerfioleikar

e blami & vérum

e proti i munni og koki

e Droti i koki
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hakkun bloéoprystings
brjoéstverkur
proti i andliti, koki, munni, vérum og/eda tungu (ofnamisbjugur)
tarubolga
aukin svitamyndun
hosti
hnerri
e svidatilfinning
o fOlvi
e sundl, skert bragdskyn, dodi og naladofi
o ma0i



uppkost

rodi 1 hud (rodapot)

kladi (par med talinn Utbreiddur klaoi)

utbrot (par med talin dreifd Utbrot, litlir flatir raudir blettir (drofnudroukladablettir), litlir,

upphakkadir, afmarkadir blettir (prymlautbrot) og kladautbrot

e ymiss konar viobrogd 4 stungustad (t.d. leki i adliggjandi vef, svidi, kuldi, hiti, rodi, atbrot,
verkur eda mar)

e hitatilfinning

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

krampar

truflun & lyktarskyni

hradur hjartslattur

hjartslattaronot

munnpurrkur

lasleikatilfinning (almenn vanlidan)

kuldatilfinning

Aukaverkanir sem komu fram eftir a0 Gadovist var sampykkt af 6pekktri tioni (ekki haegt a0

azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):

o Hjartastopp

o Greint hefur veri0 fra tilvikum um alteeka nyrnatengda bandvefsaukningu (sem veldur pvi ad
htdin hardnar og getur einnig haft ahrif & mjuka vefi og innri liffeeri).

Komid hafa i 1j6s sveiflur i gildum sem mala nyrnastarfsemi (t.d. haekkun a kreatinini i sermi) eftir
gjof Gadovist.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda geislalaekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

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

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir Fyrnist/EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Engin sérstok fyrirmeaeli eru um
geymsluadstedur lyfsins.

Synt hefur verid fram 4 efna-, edlis- og orverufredilegan stodugleika 1 24 klukkustundir vid 20-25°C.
Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfio strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

Lyfid er teer, litlaus eda 1josgul lausn. Notid ekki lyfid ef vart verdur verulegra litabreytinga, agnir eru
til stadar 1 lausninni eda ef umbudir virdast skemmdar.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Heilbrigdisstarfsfolk mun sja um ad farga lyfinu pegar pess er ekki lengur porf. Markmidid er ad
vernda umhverfio.


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 gadobutrdli (sem samsvarar 1,0 mmol af gadobutroli
sem inniheldur 157,25 mg af gadolinium).

1 afyllt sprauta med 5,0 ml inniheldur 3.023,6 mg af gadobutroli,
1 afyllt sprauta med 7,5 ml inniheldur 4.535,4 mg af gadoébutroli,
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 gadobutroli,
1 afyllt sprauta med 20 ml inniheldur 12.094,4 mg af gadobutroli.

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

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

Lysing a utliti Gadovist og pakkningastaerodir

Gadovist er ter, litlaus eda ljosgul lausn.

Pakkningasteerdir 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 afylltri sprautu ur gleri eda
20 ml afylltri sprautu ur plasti)

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

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

Sjukrahuspakkningar:
. 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 pakkningastardir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna
Svipjod

Framleioandi:

Bayer AG
Miillerstrasse 178
D - 133 53 Berlin,
byskaland



Umbod 4 islandi
Icepharma hf
Lynghalsi 13

110 Reykjavik

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, Pyskaland

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

Belgia, Bulgaria,
Danmork, Eistland,
Finnland, Grikkland,
italia, Kypur,
Luxemborg, Noregur,
Portugal, Svipj6d

Gadovist

Kroatia

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

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

fsland Gadovist 1,0 mmol/ml, stungulyf, lausn i afylltum sprautum/rérlykjum

frland 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

Slovenia Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekeijski
brizgi/vlozku

Slévakia Gadovist 1,0 mmol/ ml

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

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

cartridge

bessi fylgisedill var sidast sampykktur i oktober 2025.




Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:
e Skert nyrnastarfsemi

Adur en Gadovist er gefid er mzlt med pvi ad allir sjiklingar séu skimadir fyrir roskun a
nyrnastarfsemi (renal dysfunction) med rannsoknastofuprofum.

Greint hefur verid fra tilvikum altekrar nyrnatengdrar bandvefsaukningar (nephrogenic systemic
fibrosis, NSF) i tengslum vid notkun nokkurra skuggaefna sem innihalda gadélinfum fyrir sjuklinga
med brada eda langvinna alvarlega skerta nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi < 30 ml/min./1,73m?).
Sjuklingar sem fara i lifrarigraedslu eru i sérstakri aheettu par ed nygengi bradrar nyrnabilunar er hatt
hja pessum hopi. Vegna pess ad moguleiki er &4 pvi ad altek nyrnatengd bandvefsaukning komi fram
eftir notkun Gadovist, 4 adeins ad nota pad fyrir sjiklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og fyrir
sjuklinga 1 tengslum vid lifrarigreedslu ad undangengnu vandlegu mati 4 avinningi/ahattu og ef
sjukddémsgreiningarupplysingarnar eru naudsynlegar og peirra verour ekki aflad med segulomun an
skuggaefna. Reynist naudsynlegt ad nota Gadovist, a skammturinn ekki ad fara yfir 0,1 mmol/kg
likamspunga. Ekki skal nota meira en einn skammt vid hverja skodun. Vegna skorts a upplysingum
um endurtekna lyfjagjof skal endurtekin inndeeling & Gadovist ekki fara fram fyrr en lidnir eru ad
minnsta kosti 7 sélarhringar fra sidustu inndeelingu.

bar ed uthreinsun Gadovist um nyru getur verid skert hja eldra folki er sérstaklega mikilvaegt ad skima
eftir roskun 4 nyrnastarfsemi hja sjuklingum 65 ara og eldri.

Bl6oskilun skommu eftir inngjof Gadovist getur reynst gagnleg til ad hreinsa Gadovist ar likamanum.
Ekki eru til neinar visbendingar um ad bl6édskilun geti komid i veg fyrir eda sé nothaf sem
meodhondlun vid altekri nyrnatengdri bandvefsaukningu hja sjiklingum sem ekki eru pegar i
blodskilun.

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

Hvort haldid skuli 4fram brjostagjof eda henni heett 1 24 klukkustundir eftir inngjof Gadovist skal vera
akvordun laeknisins og mjolkandi modur.

. Ofnzemisviobrogo

Eins og vid 4 um onnur skuggaefni i &0, er haegt ad tengja Gadovist vio bradaofnamislik
viobrogd/ofnaemisvidbrogd eda onnur sérkennileg vidbrogd, sem einkennast af vidbrogdum fra hjarta
og @0um, ondunarfeerum eda einkennum 1 hiid og geta verid alvarleg, par 4 medal lost. Almennt eru
sjuklingar med sjukdom i hjarta eda adakerfi i meiri hattu a alvarlegum ofneemisviobrogdum sem
geta jafnvel valdid dauda.

Heettan a4 ofneemisvidbrogdum getur verid meiri pegar um er ad reda:
- s6gu um vidbrogd vid skuggaefnum

- sOgu um berkjuastma

- s0gu um ofnaemiskvilla

Hja sjuklingum med tilhneigingu til ofnamis skal ihuga sérstaklega vandlega hvort nota skuli
Gadovist og meta avinning og dhattu af pvi.

Flest pessara einkenna koma fram innan halfrar klukkustundar fra lyfjagjof. Pvi er meelt med ad fylgst
s¢ med sjuklingnum eftir lyfjagjof.

Lyfjamedferd vid ofnaemislikum vidbrogdum svo og ttbunadur til brddamedferdar er naudsynlegur.
Siokomin viobrogd (ad klukkustundum eda dogum lidnum) hafa einstaka sinnum komid fram.



. Kramparaskanir

Eins og vid 4 um onnur skuggaefni sem innihalda gadoélinium parf ad gaeta sérstakrar varadar hja
sjuklingum med lagan krampaproskuld.

° Ofskommtun

Komi fram hjartslattartruflanir vegna ofskdmmtunar er meelt med pvi ad fylgst sé meo hjarta- og
@O0astarfsemi (ad meotdldu hjartarafriti) og nyrnastarfsemi.

begar um ofskommtun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er ad raeda er unnt ad fjarlegja
Gadovist med blodskilun. Eftir 3 blodskilunarmedferdir hafa um 98% af efninu verid fjarlegd ur
likamanum. Samt sem adur eru engar visbendingar um ad blodskilun sé heppileg forvorn gegn altaekri
nyrnatengdri bandvefsaukningu.

e Fyrir inndzlingu

Lyfi0 er einnota.

Lyfi0 er teer, litlaus eda 1josgul lausn. Skoda skal lausnina fyrir notkun.

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

e Leiobeiningar um notkun

Afylltar sprautur

Gadovist er tilbuid til notkunar.

Undirbtia skal afylltu sprautuna fyrir inndeelingu rétt 40ur en lyfid er gefio.
Ekki skal fjarleegja nalarhlifina af afylltu sprautunni fyrr en rétt fyrir notkun.

Eingongu fyrir glersprautur:

HANDVIRK INNDZALING

1. Opnid pakkann

Hetta (A)

Sprautu-
/ oddur (B)
ﬁ < Riffladur
[~ ] hluti (C)
|

2. Haldid sprautunni uppréttri med pvi ad taka um rifflada hluta (C) lokunarbtinadarins




>< ekki snia
3
)~

3. Takid um hlif (A) lokunarbtinadarins med hinni héndinni og ruggid henni varlega fram og aftur par
til hun losnar og haegt er ad fjarleegja hana (611 innsigli rofna)

4. Fjarleegio hlifina (A) me0 pvi a0 toga hana beint upp. Snertid ekki sprautuoddinn (B) svo hann
haldist saefour.

¢

L

5. Fjarlaegid loft Gr sprautunni.
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Eingongu fyrir plastsprautur:

HANDVIRK INNDZALING INNDZALING MED PRYSTISPRAUTU
VX

1. Takid sprautuna og stimpilinn ar 1. Takio sprautuna ar pakkanum

pakkanum

J

2. Sn1id hlifinni til ad fjarleegja hana

N\

)

3. Snaid hlifinni til ad fjarleegja hana 3. Skrufid sprautuna réttsalis 1 slongutengid
og fylgid svo leidbeiningum sem fylgja
bunadi

=

1

4. Fjarlaegio loft ur sprautunni

Rorlykjur

bjalfao starfsfolk 4 a0 gefa skuggaefni, med videigandi adferoum og binadi.
Avallt skal vidhafa smitgat pegar skuggaefni er gefid.

Gefa 4 skuggaefnid med MEDRAD Spectris® inndeelingarbunadi.

Fylgja 4 leidbeiningum framleidanda binadarins.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eftir hverja rannsokn 1 samremi vid gildandi reglur.
Geymslupol eftir a0 umbudir hafa verid rofnar i fyrsta sinn

Farga skal afgangslausn sem ekki er notud vid hverja rannsokn. Synt hefur verid fram 4
efnafraedilegan, edlisfraedilegan og drverufredilegan stodugleika i 24 klst. vid 20-25°C. Ut fra
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orverufredilegu sjonarmidi skal nota lyfio strax. Ef pad er ekki gert, eru geymsluskilyrdi fyrir notkun
og radlagdur geymslutimi medan a notkun stendur a abyrgd notandans.

Laustengda ferilmidann (peel-off tracking label) & afylltu sprautunni/rorlykjunni skal festa vid skyrslu
sjuklingsins til pess ad hagt sé ad skra rétt pad gadolinium skuggaefni sem notad er. Einnig skal skra

skammtasterdina sem notud er. Ef notadar eru rafranar sjikraskrar, skal skra heiti lyfsins, lotunumer

og skammtinn 1 sjukraskra sjuklings.

Skammtastaeroir

Nota skal minnsta skammtinn sem veitir neegjanlega skyggningu til greiningar. Skammtinn skal reikna
ut fra likamspyngd sjuklingsins og skal ekki fara yfir radlagdan skammt a hvert kilogramm
likamspyngdar eins og fram kemur i pessum kafla.

. Fulloronir

Abendingar i midtaugakerfi:

Radlagdur skammtur handa fulloronum er 0,1 mmal a hvert kg af likamspunga (mmol/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 pratt fyrir ad segulomun gefi pad ekki
til kynna eda pegar nakvemari vitneskja geeti haft ahrif 4 medferd sjuklingsins, ma gefa
viobotarskammt sem nemur allt ad 0,2 ml/kg likamspunga innan 30 minttna fra fyrstu inndaelingu.
Gefa ma ad lagmarki skammt sem nemur 0,075 mmol af gadobutréli 4 hvert kg likamspyngdar
(jafngildir 0,075 ml af Gadovist & hvert kg likamspyngdar) til myndgreiningar 4 midtaugakerfi.

Segulémun a 6llum likama (ad fratalinni segulémun 4 &dum):
Almennt sé¢d & gjof 0,1 ml af Gadovist 4 hvert kg likamspyngdar ad vera nog til ad skera Gr um klinisk
vafaatrioi.

Segulémun 4 &dum:

Myndherming ef skoda 4 1 svid (field of view, FOV): 7,5 ml fyrir likamspyngd < 75 kg; 10 ml fyrir
likamspyngd > 75 kg (samsvarar 0,1-0,15 mmol/kg likamspunga).

Myndherming ef skoda 4 > 1 svid (field of view, FOV): 15 ml fyrir likamspyngd < 75 kg; 20 ml fyrir
likamspyngd > 75 kg (samsvarar 0,2-0,3 mmol/kg likamspunga).

° Born

Réolagdur skammtur fyrir born & 6llum aldri (par 4 medal fullburda nybura) er 0,1 mmol af
gadobutroli 4 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 laeknisins og
ekki steerri skammt en 0,1 mmol/kg likamspyngdar. Ekki ma nota meira en einn skammt vid hverja
skodun. Vegna skorts 4 upplysingum um endurtekna lyfjagjof skal endurtekin inndeeling & Gadovist
ekki fara fram fyrr en lidnir eru ad minnsta kosti 7 sélarhringar fra sidustu inndzlingu.

Myndherming

Skammturinn sem med parf er gefinn sem stakur skammtur i blaaed. Strax 4 eftir er haegt ad hefja
segulomun med skuggaefni (skommu eftir ad skuggaefnid er gefid i &0, en had pvi hver ptlsarddin er
og hver tilgangur segulémunarinnar er).

Mestu skuggadhrifin sjast vio fyrstu umferd um slagaed i segulomun & 0um med skuggaefni og innan
u.p.b. 15 minatna fra pvi ad Gadovist er gefio i &0 vid abendingum i midtaugakerfi (timinn er hadur
e0li vefjaskemmda og vefs).

T ptlsar60 hentar sérstaklega vel fyrir skonnun med skuggaefni.
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Adrar upplysingar um notkun Gadovist koma fram i 3 kafla i fylgisedlinum.
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