Bilag 111

Andringer af relevante punkter i produktinformationen

Bemeerk:

/Andringerne i de relevante afsnit i produktinformationen er resultatet af referral-proceduren.

Produktoplysningerne kan opdateres efterfglgende af de relevante myndigheder i medlemsstaten, i
samarbejde med referencemedlemsstaten, hvis det er relevant, i overensstemmelse med afsnit I,
kapitel 4 i Direktiv 2001/83/EF.
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Andringer af relevante punkter i produktinformationen

De eksisterende produktoplysninger skal eendres (henholdsvis indsaetning, erstatning eller sletning af
tekst) sa de svarer til nedenstdende vedtagne tekst.

Intravengs gadoterinsyre, gadobutrol, gadoteridol

Produktresumé
- Pkt. 4.1 Terapeutiske indikationer

<Produktnavn> méa kun anvendes, nar den diagnostiske information er essentiel og ikke tilgeengelig
med ikke-kontrastforsteerket MR-scanning (MRI).

- Pkt. 4.2 Dosering og administration

Der skal anvendes den laveste dosis, som giver en tilstreekkelig forstaerkning til diagnostiske formal.
Dosis skal beregnes baseret pé patientens legemsvaegt, og den ma ikke overskride den anbefalede
dosis pr. kg legemsveaegt, som beskrives i dette pkt.

Intraartikuleer gadoterinsyre

Produktresumé
- Pkt. 4.1 Terapeutiske indikationer

<Produktnavn> mé& kun anvendes, nar den diagnostiske information er essentiel og ikke tilgsengelig
med ikke-kontrastforsteerket MR-scanning.

- Pkt. 4.2 Dosering og administration

Der skal anvendes den laveste dosis, som giver en tilstreekkelig forstaerkning til diagnostiske formal.

Intraartikuleer gadopentetinsyre

Produktresumé
- Pkt. 4.1 Terapeutiske indikationer

<Produktnavn> ma kun anvendes, nar den diagnostiske information er essentiel og ikke tilgeengelig
med ikke-kontrastforsteerket MR-scanning, og nar et andet godkendt preeparat ikke kan anvendes.

- Pkt. 4.2 Dosering og administration

Der skal anvendes den laveste dosis, som giver en tilstraekkelig forsteerkning til diagnostiske formal.

- Pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Efter intravengs administration af <aktivt stofnavn (INN)> kan gadolinium tilbageholdes i hjernen og
andet kropsveev (knogler, lever, nyrer, hud), og kan medfgre dosisafhaengige stigninger i T1-vaegtet
signalintensitet i hjernen, iseer i nucleus dentatus, globus pallidus og thalamus. De kliniske
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folgevirkninger er ukendte. Tilbageholdelsen af gadolinium i hjernen er ikke blevet identificeret ved
intraartikuleer administration. De mulige diagnostiske fordele ved at bruge <aktivt stofnavn (INN)> til

patienter, der har behov for at fa foretaget gentagne scanninger, skal opvejes mod risikoen for at
aflejre gadolinium i hjernen og andet veev.

- 5.2 Farmakokinetiske egenskaber

<AKktivt stofnavn (INN)> er en lineaer GACA. Studier har vist, at gadolinium tilbageholdes i kroppen
efter eksponering over for GdCA'er, der gives intravengst, ved signifikant hgjere doser end for
preeparater, der gives intraartikulzert. Dette omfatter en tilbageholdelse i hjernen og andet veev og
andre organer. Med lineaere GdCA'er kan dette fordrsage dosisafhaengige stigninger i T1-veegtet
signalintensitet i hjernen, iseer i nucleus dentatus, globus pallidus og thalamus. Signalintensiteten
stiger, og ikke-kliniske data viser, at gadolinium frigives fra linesere GdCA'er.

Indleegsseddel
e Punkt 2: Det skal du vide, fgr du begynder at fa <produktnavn=>
0 Ophobning i kroppen

<Produktnavn= virker, da det indeholder et metal, der kaldes gadolinium. Studier har vist, at sméa
maengder gadolinium kan blive tilbage i kroppen, herunder i hjernen.

Dette er ikke blevet observeret, efter sma meengder blev givet ved injektioner i leddet.

Intravengs gadoxetinsyre

Produktresumé
- Pkt. 4.1 Terapeutiske indikationer

<Produktnavn> er indiceret til detektion af fokale leverlaesioner, og giver information om
leesionstyperne ved T1-veegtet MR-scanning (MRI).

<Produktnavn> ma kun anvendes, nar den diagnostiske information er essentiel og ikke tilgeengelig
med ikke-kontrastforsteerket MR-scanning, og nar det er ngdvendigt med forsinket fasescanning.

Dette laegemiddel er kun til diagnostisk brug ved intravengs administration.

- Pkt. 4.2 Dosering og administration

Der skal anvendes den laveste dosis, som giver en tilstreekkelig forstaerkning til diagnostiske formal.
Dosis skal beregnes baseret pé patientens legemsvaegt, og den mé ikke overskride den anbefalede
dosis pr. kg legemsveegt, som beskrives i dette pkt.

- Pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Efter administration af <aktivt stofnavn (INN)> kan gadolinium tilbageholdes i hjernen og andet
kropsveev (knogler, lever, nyrer, hud), og kan medfgre dosisafhaengige stigninger i T1-veegtet
signalintensitet i hjernen, iseer i nucleus dentatus, globus pallidus og thalamus. De kliniske
falgevirkninger er ukendte. De mulige diagnostiske fordele ved at bruge <aktivt stofnavn (INN)> til
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patienter, der har behov for at f& foretaget gentagne scanninger, skal opvejes mod risikoen for at
aflejre gadolinium i hjernen og andet veev.

- 5.2 Farmakokinetiske egenskaber

<AKktivt stofnavn (INN)> er en lineaer GACA. Studier har vist, at gadolinium tilbageholdes i kroppen
efter eksponering over for GACA'er. Dette omfatter en tilbageholdelse i hjernen og andet veev og andre
organer. Med linesere GdCA'er kan dette forarsage dosisafthaengige stigninger i T1-veegtet
signalintensitet i hjernen, iseer i nucleus dentatus, globus pallidus og thalamus. Signalintensiteten
stiger, og ikke-kliniske data viser, at gadolinium frigives fra linesere GdCA'er.

Indleegsseddel
e Punkt 2: Det skal du vide, fgr du begynder at fa <produktnavn=>
0 Ophobning i kroppen

<Produktnavn> virker, da det indeholder et metal, der kaldes gadolinium. Studier har vist, at smé

meengder gadolinium kan blive tilbage i kroppen, herunder i hjernen. Der er ikke blevet observeret

bivirkninger fra gadolinium, der stadig er tilbage i hjernen.

Intravengs gadobensyre (restriktion af indikationen — alle henvisninger til andre
indikationer skal fjernes i hele produktinformationen)

Produktresumé

Pkt. 4.1 Terapeutiske indikationer
Dette leegemiddel er kun til diagnostisk brug.

<Produktnavn> er et paramagnetisk kontrastmiddel til diagnostisk MR-scanning (MRI) indiceret-ti: af
leveren hos voksne og bgrn (over 2 ar)

<Produktnavn> méa kun anvendes, nar den diagnostiske information er essentiel og ikke tilgeengelig
med ikke-kontrastforsteerket MR-scanning (MRI), og nar det er ngdvendigt med forsinket fasescanning.

- Pkt. 4.2 Dosering og administration
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Méalorgan Anbefalet dosis

eg-det-muskuloskeletalesystem
MRi-af-hjertet
« Vurdering-af-myokardiemasser-eller 6:-mmettkglegemsveegtindgivet sermen-enkelt
botusinieldi % 0.2 mifkeat 0.5 trapi
* ’H‘H‘d'e'FS'ﬁ‘ge'l'Se—a:f—'ﬂyeka‘Fd're'pe#usfeﬁ Hlldel Seal"”“g glues Es SEEISIEIIEe ”lielsE|8||e| pac 8195

Den anbefalede dosis af <aktivt stofnavn (INN)> til voksne patienter og bgrn er 0,05 mmol/kg
legemsveaegt (0,1 mi/kg af en 0,5 M oplgsning). Der skal anvendes den laveste dosis, som giver en
tilstreekkelig forstaerkning til diagnostiske formal. Dosis skal beregnes baseret pa patientens
legemsvaegt, og den ma ikke overskride den anbefalede dosis pr. kg legemsveaegt, som beskrives i

dette pkt.

)

Optagelse af post-kontrast scanning:

Lever Dynamisk scanning: Umiddelbart efter bolusinjektion.

Forsinket scanning: Mellem 40 og 120 minutter efter injektioner, afhaengig af det
individuelle scanningsbehov.

Hjerne-og+ygrad

Andre-emraderaf
kreppen

Seerlige populationer

Nedsat nyrefunktion

G-

Hvis anvendelse af <Produktnavn> |kke kan undgas ma dosis Héke—evefsﬂge—e—l—mme#kg
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administreresunder-en-enkeltundersggelses P4 baggrund af manglende information om gentagne

doseringer ma injektioner med <Produktnavn> kun gentages med mindst 7 dages interval.

- Pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Efter administration af <aktivt stofnavn (INN)> kan gadolinium tilbageholdes i hjernen og andet
kropsveev (knogler, lever, nyrer, hud), og kan medfgre dosisafhaengige stigninger i T1-veegtet
signalintensitet i hjernen, iseer i nucleus dentatus, globus pallidus og thalamus. De kliniske
falgevirkninger er ukendte. De mulige diagnostiske fordele ved at bruge <aktivt stofnavn (INN)> til
patienter, der har behov for at f3 foretaget gentagne scanninger, skal opvejes mod risikoen for at
aflejre gadolinium i hjernen og andet veev.

- 5.2 Farmakokinetiske egenskaber

<Aktivt stofnavn (INN)> er en lineser GACA. Studier har vist, at gadolinium tilbageholdes i kroppen
efter eksponering over for GACA'er. Dette omfatter en tilbageholdelse i hjernen og andet veev og andre
organer. Med linesere GdCA'er kan dette forarsage dosisafhaengige stigninger i T1-vaegtet
signalintensitet i hjernen, iseer i nucleus dentatus, globus pallidus og thalamus. Signalintensiteten
stiger, oqg ikke-kliniske data viser, at gadolinium frigives fra linesere GdCA'er.

Indleegsseddel
e Punkt 1 Virkning og anvendelse

<Produktnavn> er et specielt farvestof (eller kontrastmiddel), der indeholder det sjeeldne jordmetal

gadolinium og forbedrer billeder af leveren hjerne+ygseje,brystogarterier ved MR-scanninger. Det
hjeelper leegen til at identificere eventuelle forandringer i din lever; hjernefrygsejle—arterierelerandre
emraderafdinkrop.

Denne medicin er kun til diagnostisk brug.

<Produktnavn> er godkendt til anvendelse hos bgrn over 2 ar.

e Punkt 2: Det skal du vide, far du begynder at f& <produktnavn>
0 Ophobning i kroppen
<Produktnavn= virker, da det indeholder et metal, der kaldes gadolinium. Studier har vist, at sméa

meaengder gadolinium kan blive tilbage i kroppen, herunder i hjernen. Der er ikke blevet observeret
bivirkninger fra gadolinium, der stadig er tilbage i hjernen.

e Punkt 3 Sadan skal du bruge <Produktnavn>

<Produktnavn=> indsprgjtes i en are, normalt i armen, lige far MR-scanningen.
Injektionsmaengden angivet i milliliter afhaenger af, hvor meget du vejer

i kilo legemsveegt.

Den anbefalede dosis er:

MRI af leveren—syerern—urivejene—eHerbiryrerne: 0,1 ml pr.

kilo legemsveegt
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e del tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale:

Optagelse af post-kontrast scanning:

Dynamisk Umiddelbart efter bolusinjektion.
scanning:
Lever /
Forsinket Mellem 40 og 120 minutter efter injektioner, afhaengig af det
scanning: individuelle scanningsbehov.
rygrac

Inden administration af <Produktnavn> anbefales det, at alle patienter

bliver screenet for nedsat nyrefunktion ved hjeelp af laboratorieprgver.

Der foreligger rapporter om nefrogen systemisk fibrose (NSF) relateret til brug af nogle
gadoliniumholdige kontrastmidler hos patienter med akut eller kronisk alvorligt nedsat nyrefunktion
(GFR<30 mi/min/1,73 m2). Patienter, der skal have foretaget levertransplantation, er i en seaerlig
risikogruppe, da hyppigheden af akut nyresvigt er hgj hos denne gruppe. Da der er risiko for, at der
kan opsta NSF ved anvendelse af <Produktnavn=>, bgr det derfor undlades til patienter med svaer
nyreinsufficiens og til patienter i den perioperative fase af en levertransplantation, medmindre den
diagnostiske information er seerdeles vigtig og ikke tilgeengelig med ikke-kontrastforstaerket MR-
scannlng Hvis anvendelse af <Pr0duktnavn> ikke kan undgas ma d05|s |kke overstlge e—l—mme{-ﬁkg

ad%e%es—&nd%en—e&keﬂ—tmde*sage}se—Pa baggrund af manglende |nf0rmat|on om gentagne

doseringer ma injektioner med <Produktnavn> kun gentages med mindst 7 dages interval.
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