


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ablavar 0,25 mmol/ml, stistelahus.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml Ablavari sustelahust sisaldab 244 mg (0,25 mmol) trinaatriumgadofosvesetti, mis vastab 227 mg
gadofosvesetile.

g gadofosvesetile.

Iga 10 ml lahusega viaal sisaldab kokku 2,44 g (2,50 mmol) trinaatriumgadofosvesetti, mis vastal 2.27
Iga 15 ml lahusega viaal sisaldab kokku 3,66 g (3,75 mmol) trinaatriumgadofosvesetti, mis Q

g gadofosvesetile.
Iga 20 ml lahusega viaal sisaldab kokku 4,88 g (5,00 mmol) trinaatriumgadofosvesetti,

g gadofosvesetile. @
Abiained QQ

Ravim sisaldab 6,3 mmol (ehk 145 mg) naatriumit annuse kohta.

3. RAVIMVORM QQ
Suistelahus. ’%

Labipaistev, varvitu vai kergelt kollakas vedell q

4, KLIINILISED ANDMED 0
4.1 Naidustused @

Ravim on ainult diagnostilise tamiseks.
Ablavar on ndidustatud ko inena magnetresonantsangiograafias abdominaal- vGi jasemete
veresoonte visualiseer'mQ skasvanud patsientidel, kellel kahtlustatakse vdi on diagnoositud

4.54

Abiainete téielik loetelu vt 16ik 6.1.

veresoonte haigus. ¢
4.2 Annugta J@manustamisviis

Seda raviru@aati vOivad kasutada vaid diagnostiliste uuringute valdkonnas kogemusi omavad
arstid.

ine
Talskasvanud: 0,12 ml/kg kehamassi kohta (vastab 0,03 mmol/kg’le).

Pildistamisajad

Dunaamiline pildistamine algab kohe pérast siistimist. Tasakaaluoleku pildid v6ib teha pérast seda, kui
dunaamiline skaneerimine on I6petatud. Kliinilistes uuringutes 18petati pildistamine umbes ks tund
pérast slstimist.

Selle ravimpreparaadi korduva kasutamise kohta kliinilised andmed puuduvad.

Patsientide eririhmad
Eakad (65-aastased ja vanemad)
Annust ei ole vaja kohandada. Eakate patsientide puhul on vajalik ettevaatus (vt 16ik 4.4).
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Neerupuudulikkus

Raske neerupuudulikkuse (GFR <30 ml/min/1,73 m?) korral ning maksasiirdamise perioperatiivses
perioodis tuleks Ablavari kasutamist véltida, v.a juhul, kui diagnostiline teave on h&davajalik ning seda
pole vdimalik kontrastita magnettomograafilisel uuringul (MRT) saada (vt 16ik 4.4). Kui Ablavari
kasutamine on viltimatu, ei tohi annus olla suurem kui 0,03 mmol/kg kehakaalu kohta. Uhe uuringu
ajal tohib manustada ainult Gihe annuse. Korduva manustamise kohta andmed puuduvad, mistottu ei
tohi Ablavari jérjest stistida, vaid sustide vaheline aeg peab olema vahemalt 7 paeva.

Maksapuudulikkus:
Annuse kohandamine maksapuudulikkuse korral ei ole vajalik (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Ablavari ei soovitata kasutada vastsiundinutel, imikutel, lastel ja noorukitel. Alla 18-aastaste 0
patsientide osas Kliiniline kogemus puudub. Q

Manustamisviis %

Seda ravimpreparaati tuleb manustada tihe intravenoosse boolusstistina kas kasit -injektoriga
(magnetresonants-injektoriga) kuni 30 sekundi jooksul, seejarel loputatakse vgoh i 25...30 ml
fusioloogilise soolalahusega.

4.3 Vastunaidustused \:
Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi ikskdik millise abiaine %@'

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel 0
.

MRI kontrastainete kasutamisega seotud diagnostiljst eduurid tuleb 13bi viia arsti jarelevalve all,
kellel on vastavad oskused ja pdhjalikud teadpsgd @ atava protseduuri kohta. Mis tahes
\en?

protseduuriga seotud tisistuste, ka kontrastgin es vOimalike tdsiste reaktsioonide tekkimise
puhul peavad kéepérast olema vajalikud a ravimid.

Tuleb jargida tavalisi magnetresonantst ia ettevaatusabindusid, naiteks vélistada
sudamestimulaatorid ja ferromagnetili
Nagu teistegi protseduuride puhul, ku$kaSutatakse kontrastaineid, soovitatakse pérast protseduuri
patsiente jalgida, eriti neid, keIlOanamneesis allergia, neerupuudulikkus vdi kdrvaltoimed.

teiste idiostinkraasig t0épireaktsioonide tekkevfimalusega tuleb alati arvestada, eriti patsientidel,
iline Glitundlikkus, varem esinenud reaktsioon kontrastainele, anamneesis
astma voi tei$ ilised haigused. Kogemus teise kontrastainega nditab, et nendel patsientidel on
UIitundIikg& oonide tekkerisk suurem. VVGivad esineda hilisreaktsioonid (mitme tunni kuni

0 g ast)

Hoiatus litundlikkuse suh@
Reaktsioonide, sh t&%\evl tlike, surmaga l6ppevate anafilaktiliste voi sidame-veresoonkonna voi

b ettevaatlik olla jargmistel juhtudel:

Ulitundlikkusreaktsioonid

Kui tekivad tlitundlikkusreaktsioonid (vt 18ik 4.8), tuleb kontrastaine manustamine kohe katkestada ja
vajadusel alustada spetsiifilise raviga intravenoosselt. Seet6ttu on soovitav kontrastaine
intravenoosseks manustamiseks kasutada elastset pusikantiili. Kontrastaine intravenoosse
manustamise jargselt tekkida vdivate tdsiste tlitundlikkusreaktsioonide tdttu peavad abivahendid ravi
viivitamatuks alustamiseks, nditeks sobivad ravimpreparaadid, endotrahheaalne toru ja respiraator,
olema eelnevalt valmis pandud.

Neerupuudulikkus
Kuna gadofosveset eritub organismist peamiselt uriiniga, tuleb manustamisel kahjustatud
neerufunktsiooniga patsientidele olla ettevaatlik (vaata 16igud 4.2 ja 5.2).
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Teatatud on suisteemse nefrogeense fibroosi (NSF) juhtudest, mis on seotud ménede gadoliiniumi
sisaldavate kontrastainete kasutamisega patsientidel, kellel on

- 4ge voi krooniline raske neerupuudulikkus (GFR <30 ml/min/1,73 m?) voi

- iga raskusastmega age neerupuudulikkus, mis on tingitud hepatorenaalsest stindroomist voi esineb
maksasiirdamise perioperatiivses perioodis.

Enne Ablavari manustamist on soovitatav kdiki patsiente skriinida neerufunktsiooni haire
suhtes, tehes vastavad laborianaltiisid.

Ageda ja kroonilise raske neerupuudlikkusega (GFR <30 ml/min/1,73 m?) patsientidel on osade

gadoliiniumi sisaldavate kontrastainetega seoses teatatud nefrogeense siisteemse fibroosi (NSF)

tekkest. Eriti ohustatud on maksasiirdamise labiteinud patsiendid, sest dgedat neerupuudulikkust

selles patsientide rihmas sageli. Ablavari kasutamisel vib tekkida NSF ja seetdttu tuleks seﬁa@
i

valtida raske neerupuudulikkuse korral ning maksasiirdamise perioperatiivses perioodis, va
diagnostiline teave on hadavajalik ning seda ei ole vGimalik saada kontrastita MRT uuri

tbestusmaterjalid, mis toetaksid hemodialliusi kasutust NSF profiilaktikaks vGi r ientidel, kes

ei ole veel hemodialiitsravil. Q
Eakad \O

Gadofosveseti renaalne Kkliirens vdib eakatel olla vahenenud ning Ottu on eriti oluline jéalgida
65-aastaste ja vanemate patsientide neerufunktsiooni.

Hemodiallusipatsientidel v8ib Ablavari eemaldamise anismist olla kasulik teha hemodialliiis
luhikest aega parast Ablavari manustamist. Kliinilise$ ubgi naidati, et gadofosveseti saab

efektiivselt organismist eemaldada dialudsil high-f ga.

Hemodiallis vahetult parast Ablavari manustamist v6ib aidata Ablavari kehast véljutaga $Puuduvad
“::?’ S

*
*
Pole tdendeid, mis toetaksid hemodialliUsi kas@st F-i ennetamiseks voi raviks patsientidel, kes

regulaarset hemodiallisravi ei saa. ‘0

Muutused elektrokardiogrammis

Gadofosveseti kdrgenenud taset (nt kogduV kasutamine lthikese ajavahemiku jérel (6...8 tunni sees)
vdi tahtmatu Gleannustamine >Q0§ mmol/kg) vdib seostada kerge QT-intervalli pikenemisega (8,5 ms
Fridericia korrektsiooni jargi Korras, kus gadofosveseti tase on kérgenenud vdi QT-intervall on
pikenenud, tuleb patsienti t@panelikult jalgida, koos kardiaalse monitooringuga.

L 2

Vaskulaarsed stendi

néidatud, et metallist stentide juuresolekul pohjustab MRA artefakte.
ise usaldusvadrsust ei ole stenditud soones Ablavariga hinnatud.

Ravim si ﬁ6,3 mmol (vGi 145 mg) naatriumi annuses. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
@aldusega dieedil olevate patsientide puhul.

nagigiu
4. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kuna gadofosveset seondub albumiiniga on v8imalikud koostoimed teiste, plasmavalkudega
seonduvate toimeainetega (nt ibuprofeen ja varfariin), st esineb konkureeriv seondumine valkudega.
Kuid reas in vitro ravimite koostoime uuringutes (4,5% inimese seerumialbumiinis ja inimese
plasmas) ei tdheldatud gadofosvesetil kliiniliselt olulistes kontsentratsioonides ebasoovitavaid
koostoimeid digoksiini, propranolooli, verapamiili, varfariini, fenprokumooni, ibuprofeeni,
diasepaami, ketoprofeeni, naprokseeni, diklofenaki ja piroksikaamiga. In vitro uuringutes, milles
kasutati inimese maksa mikrosoome, ei taheldatud mingisugust tsiitokroom P450 enstiimsisteemi
inhibeerimist.



Kliinilises uuringus leiti, et gadofosveset ei mdjuta varfariini vereplasmavalkudega seondumata
fraktsiooni. Varfariini hliibimisvastane toime ei muutunud ja ei olnud mdjutatud ka ravimpreparaadi
efektiivsus.

M®dju laboratoorsete analiuside tulemustele

Kliinilistes uuringutes Ablavariga ei taheldatud, et ravimpreparaat vdiks mdjutada laboratoorsete
analliiside tulemusi.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ablavari kasutamise kohta rasedatel ei ole andmeid. Loomkatsed on suurte annuste korduval
manustamisel naidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 5.3). Ablavari ei tohi raseduge

kasutada, va kui naise kliiniline seisund tingib meditsiinitoote kasutamise. Q

Imetamine

Kliinilistes annustes ei ole oodata toimeid imikule, sest piima erituvad kefuset
imendumine soolestikust vahene. Kas jatkata rinnaga toitmist voi kat @ pe 2
Ablavari manustamist, otsustavad arst ja lapse ema.

valkesed ning
tunniks péarast

47 Toime reaktsioonikiirusele

Toimeid autojuhtimise ja masinate kasutamise vdimelg.ei
kasutamisel tekkida pearinglust vGi ndgemise proble

korvaltoimed, ei tohi ta sdidukit juhtida ega masm@

4.8 Korvaltoimed

i Q aresteesia, peavalu, iiveldus, vasodilatatsioon,
ik korvaltoimetest olid tugevuselt ndrgad kuni

Kdige sagedamateks kérvaltoimed olid
pbletustunne ja maitsetundlikkuse hii
mdbdukad.
Enamik korvaltoimetest (80%) s 2 tunni jooksul. Vdib esineda hilisreaktsioone (mitme tunni kuni
mdne péeva pérast).

Kliiniliste uuringuteea
Rohkem kui 18& ga kI||n|I|stest uuringutest saadud kogemuste pdhjal taheldati jargmisi

kdrvaltoimeid.
JargmlsesQN) korvaltoimed esitatud MedDRA organsusteemide liigituse jargi.

sageduse grupis on k@rvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

susteem Sage Aeg-ajalt Harv
(= 1/100) (= 1/1000 kuni < 1/100) (= 1/10 000 kuni
< 1/1000)
Infektsioonid ja ninaneelupdletik tselluliit,
infestatsioonid kuseteede infektsioon
Immuunsisteemi Glitundlikkus
héired
Ainevahetus- ja hlperglikeemia, hliperkaleemia,
toitumishaired elektrollitide tasakaaluhéire | hipokaleemia,
(sh hiipokaltseemia) hlipernatreemia,
isutus




Organsusteem Sage Aeg-ajalt Harv
(MedDRA) (= 1/100) (= 1/1000 kuni < 1/100) (= 1/10 000 kuni
< 1/1000)

Pstihhiaatrilised arevus, hallutsinatsioonid,
héaired segasus ebaharilikud unendod
Narvisisteemi peavalu, pearinglus (mitte vertiigo),
haired paresteesia, treemor,

dusgeusia, hiipesteesia,

pbletustunne

parosmia,

ageusia,

tahtmatud
lihaskontraktsioonid

O

Silma kahjustused

nagemishaire,
pisaravoolu suurenemine

ebanormaalne t

Kdrva ja labarindi
kahjustused

Sudame haired

| astme atrioventrikulaarne
blokaad,

EKG-I QT-intervalli
pikenemine,

tahhiikardia,

EKG muutfsed\QQ
Xe)

kodade virvendus,
stidamepekslemine,
EKG-I ST-segmendi
depressioon,

EKG-I T-saki amplituudi
langus

Vaskulaarsed
haired

vasodilatatsioon
(sh Ghetus)

Q ’
%nsioon,
erne kilmatunne

anafuilaktoidne
reaktsioon,
hlipotensioon,
arterioskleroos

Respiratoorsed,
rindkere ja
mediastiinumi
haired

&
duspnoe,

koha

respiratoorne
depressioon

Seedetrakti haired
o\

oksendamine,
066kimine,

diarroa,

kdhuvalu,

neelu- ja korivalu,
ebamugavustunne kdhus
kdhupuhitus

huulte hipesteesia,
tlemé&arane siljeeritus,
duspepsia,

suukuivus,

péraku kihelus

Naha ja pruritus ndgestdbi, néoturse,
nahaaluskoe I60ve, kdlm higi
kahjustused eriiteem,

suurenenud higieritumine
Lihas-skeleti ja jasemevalu, lihaspinge,




Organsusteem Sage Aeg-ajalt Harv

(MedDRA) (= 1/100) (= 1/1000 kuni < 1/100) (= 1/10 000 kuni
< 1/1000)
sidekoe kaelavalu, raskustunne
kahjustused lihaskrambid,
lihasspasmid
Neerude ja hematuuria, urineerimispakitsus,
kuseteede haired mikroalbuminuuria, neeruvalu,
glikosuuria sage urineerimine
Reproduktiivse genitaalide pruritus,, vaagnapiirkonna valu b
stisteemi ja genitaalide p&letustunne
rinnandarme 0
haired Q
Uldised héired ja kiulmatunne valu, plreksia,
manustamiskoha valu rindkeres, rigorid, @
reaktsioonid valu kubemes, ndrkust
vasimus, surv dkeres,
halb enesetunne, ‘# siistekohal,
kuumatunne, \ \@Iu stistekohal,
valu ststekohal, punetus etik stistekohal,
stistekohal, kiilmatunne pdletustunne sustekohal,
stistekohal ekstravasatsioon
suistekohal,
o 0 veritsemine sustekohal,
% kihelus stistekohal,
survetunne
Vigastus, I jasemete fantoomvalu
murgistus ja R 0
protseduuri 0

(NSF) juhtudest (vt I8ik 4.4).

tusistused §
Teiste gadoliiniumi sisaldavate&a inetega seoses on teatatud nefrogeense stisteemse fibroosi

kaasneda anafiilaktoft ulitundlikkusreaktsioon naha-, hingamisteede ja/vdi kardiovaskulaarsete

sumptomitega, mis/¥@ivad viia Sokini.
R
4.9 Ulean\ ine

Ablav ordanismist hemodiallilsi teel eemaldatav. Puuduvad aga andmed, et hemodialilis sobiks
e susteemse fibroosi (NSF) profilaktikaks.

Nagu teistegi intrave@e@ntrastainete kasutamisel vdib ka selle ravimpreparaadi manustamisega

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: paramagnetiline kontrastaine, ATC-kood: VOSCA

Ablavar on stabiilse gadoliinium-diettleentriamiinpentadddikhappe (Gd-DTPA) kelaat, milles on
tehtud asendus difentitiltstiklohekstuilfosfaatriihmaga (trinaatriumgadofosveset). Uhend on
kasutamiseks magnetresonantstomograafias (MRI).

Gadofosveset seondub pddrduvalt inimese seerumialbumiiniga. Valkudega seondumine suurendab
gadofosveseti T1 relaksatsiooniaega kuni 10 korda vorreldes valkudega mitteseonduvate gadoliiniumi



kelaatidega. Uuringutes inimestel ltihendas gadofosveset kuni 4 tundi pérast intravenoosset boolussiisti
oluliselt T1 vaartust. Kuni 0,05 mmol/kg annuste ja 20 MHz juures leiti relaksatsiooniaeg plasmas
olevat 33,4...45,7 mMs™. Pildid veresoone struktuurist suure eraldusvéimega MRA-ga saadakse kuni
tiks tund pdrast ravimpreparaadi manustamist. Selline veresoone pildistamise ulatuslik aeg
gadofosveseti kasutamisel tuleneb gadofosveseti relaksatsiooniaega pikendavast toimest ja
pikaajalisest viibimisest veresoonevalendikus plasmavalkudega seondumise tottu. Ekstratsellulaarsete
gadoliiniumkontrastainetega ei ole vordlevaid uuringuid labi viidud.

Ablavari ohutus ja t6husus alla 18-aastastele patsientidele ei ole kinnitatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused 6

Jaotumine

Intravenoosselt manustatud gadofosveseti plasmakontsentratsiooni-aja profiil viitab kahe Qele
jaotusmudelile. Pérast 0,03 mmol/kg annuse intravenoosset manustamist oli jaotumisf, skmine
poolvaartusaeg (t,xo) 0,48 £ 0,11 tundi ja jaotusruumala tasakaaluolekus oli 148 + 16@9, st
ligikaudu vordne ekstratsellulaarses vedelikus olevaga. Plasmavalkudega seond esimese nelja
tunni jooksul pérast stistimist oli vahemikus 80...87%. a Q

Biotransformatsioon
Plasma- ja uriiniproovide mitmete hindamiste tulemused néitasid, et ga eset ei metaboliseeru
mérkimisvaarselt.

manustatud annusest (0,03 mmol/kg) eritus uriiniga oksul. Uheksakiimmend neli protsenti
(94%) eritus uriiniga esimese 72 tunni jooksul. V&iké dofosveseti annusest eritus véljaheitega
(4,7%, vahemikus 1,1...9,3%), mis nditab sapj k mise véikest osa gadofosveseti
eliminatsioonis. Pdrast annuse 0,03 mmol/kg i% gSset manustamist olid renaalne kliirens (5,51 +
0,85 ml/h/kg) ja totaalne Kliirens (6,5 + Ow g) sarnased ning keskmine I6plik eliminatsiooni

poolvéadrtusaeg oli 18,5 + 3,0 tundi.
Patsientide erirthmad
Neerupuudulikkusega pats%Q

Mo6dduka kuni raske neeru tusega patsientidel on poolvaartusaeg markimisvaarselt pikenenud ja
AUC suurenenud 2.3%1&

Eliminatsioon
Tervetel vabatahtlikel elimineerus gadofosveset peami el@ a, 84% (vahemikus 79...94%)
' (]

Hemodiallisi s tsiendid

Gadofosvese Xm emodialtlsiga organismist eemaldada. Parast intravenoosse booluse 0,05
mmol/kg manustamist oli patsientidel, kes vajavad kolm korda nédalas dialtitsi high-flux filtriga,
kolmar?@ Usitstkli 16puks plasmakontsentratsioon alanenud vahem kui 15%-ni Cpax-St.

D i i ajal oli plasmakontsentratsiooni keskmise poolvaartusaja vahenemine vahemikus 5...6
=ikeskmine dialidsi kliirens oli vahemikus 16...32 ml/h/kg. High-flux dialGdsifilter oli
iivsem vorreldes low-flux filtriga, seetdttu soovitatakse kasutada high-flux filtrit.

Maksapuudulikkusega patsiendid

Mo6ddukas maksakahjustus (Child-Pugh’ klass B) ei mdjutanud oluliselt gadofosveseti
farmakokineetikat ja valguga seondumist plasmas. Maksakahjustusega patsientidel tdheldati
gadofosveseti valjaheitega eritumise kerget vahenemist (2,7%) vorreldes normaalsete isikutega (4,8%).
Uhel mddduka maksapuudulikkusega ja ebanormaalselt madala seerumi albumiinisisaldusega isikul
néitas gadofosveseti totaalne kliirens ja poolvaartusaeg kiiremat puhastumust vorreldes médduka
maksapuudulikkusega ja normaalse seerumi albumiinitasemega isikutega.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed



Konventsionaalsetest ohutusfarmakoloogia, akuutse toksilisuse, paikse taluvuse, kontaktallergia
tekkevdimaluse ja genotoksilisuse uuringutest saadud prekliinilised andmed ei ndita erilist ohtu
inimesele.

Kartsinogeensuseuuringuid ei ole labi viidud.

Korduva manustamise toksilisus

Annuse korduva manustamise toksilisuse uuringutes taheldati neerutorukeste rakkude
vakuoliseerumist, kuid see toime oli pdorduv. Neerufunktsiooni hdirumist ei tdheldatud ja roti neerude
elektronmikroskoopilised uuringud néitasid, et vakuoolid olid peamiselt aine séilitamiseks. Toime oli
rottidel tugevam kui ahvidel, mis v@ib olla tingitud rottide paremast renaalsest kliirensist. Ahvidel ei
téheldatud toimet neerudele pérast thekordse, kliinilisest annusest 100 korda suurema annuse

manustamist.

Reproduktiivne toksilisus 0
Kidlikutel tdheldati suurenenud varaste resorptsioonide arvu ja véhesel, kuid olulisel gada
looteanomaaliate suurenemist (eriti hudrotsefaaliat ja jasemete malrotatsiooni) annus
v0i olid emasloomale vaid kergelt toksilised (ekspositsioon oli vastavalt 2 ja 5 kg

arvatavast ekspositsioonist inimesele). Uhes loomuuringus on naidatud, et rinpeg
gadofosveseti manustatud annusest. a:

6. FARMATSEUTILISED ANDMED ®
6.1 Abiainete loetelu Q
Fosveset ’\0
Naatriumhudroksiid \
Vesinikkloriidhape o'

Siistevesi . 0

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu e@a ravimpreparaati segada teiste ravimitega.

6.3 Kolblikkusaeg OQ

3 aastat. *
Péarast esmakordse : ravimit tuleb kasutada koheselt.
6.4  SailitariSe efttingimused

Valgus ﬁxltsmiseks hoida sustelahusega viaali valispakendis.
endi iseloomustus ja sisu

10 ja 20 ml vérvitust | thlpi klaasist viaalid kloro- vdi bromobutttlelastomeerist korgi ja
alumiiniumaéristusega kattega (plastikketas).

Pakendi suurused:

1, 5 vdi 10 viaali x 10 ml (10 ml klaasviaalis)

1, 5 v8i 10 viaali x 15 ml (20 ml klaasviaalis)

1, 5 vdi 10 viaali x 20 ml (20 ml klaasviaalis)

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks



Ravimpreparaat véljastatakse kasutamisvalmis l&bipaistva, varvitu voi kergelt kollaka vesilahusena.
Kontrastainet ei tohi kasutada, kui lahuse varvus on muutunud, esineb sade voi viaal on katkine.
Viaalid on mdeldud tGhekordseks kasutamiseks. Kummikorki ei tohi kunagi l&bi torgata rohkem kui
Uks kord. Parast lahuse viaalist siistlasse tdmbamist tuleb see kohe ka &ra kasutada.

Viaaliga kaasasolev kleeps tuleks lisada iga patsiendi haiguslukku, et tdpselt registreerida gadoliiniumi
sisaldava kontrastaine kasutamine.

Kasutamata ravim voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA 6

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, UK 0

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q

EU/1/05/313/001 - 009 Q

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA L\ ;QSE KUUPAEV

Esmase muligiloa valjastamise kuupéaev: 3. oktoober 2005 @

Viimati kaasajastatud: Q

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV ’%

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on ka;le @roopa Ravimiameti kodulehel

N
&
N
qé\@
Q.
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A.  TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Bayer Schering Pharma AG
D - 13342 Berliin
Saksamaa

B. MUUGILOA TINGIMUSED

e  MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED JA 6
PIIRANGUD 0

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt Lisa |I: Ravimi omaduste kokkuvdte, ”'Q

. TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI O TJA

TOHUSAT KASUTAMIST a Q

Ei ole kohaldatav. \O
) MUUD TINGIMUSED @

Riski juhtimise plaan
Miugiloa hoidja kohustub tegema ravimi ohutuse | Jare @aanis nimetatud uuringud ja
tadiendavad ravimiohutuse jarelvalve toimingud, l&ht K giloa taotluse moodulis 1.8.2
esitatud riskijuhtimise plaani versioonist 2,0 ning t sellele jargnenud riskijuhtimise
plaanide uuendustest, mille on heaks kiitnud Eu imiameti inimestel kasutatavate
ravimite komitee (Committee for Human MegiCi ducts, CHMP).

Inimestel kasutatavate ravimite komit
esitada uuendatud riskijuhtimise pla

) riskijuhtimise stisteemi juhtndoride kohaselt tuleb
aaegselt viimase perioodilise ohutusandmete kokkuvattega

(Periodic Safety Update Report¢u

Peale selle tuleb uuendatud@ timise plaan edastada alltoodud juhtudel:

. Kui ilmneb u%t avethmfs voiks mdjutada hetkel kehtivat ohutuse spetsifikatsiooni,
ravimiohutuse jérelgvalve plaani voi riski minimeerivaid toiminguid.

o Kui quIiseﬁa}'%gvimiohutuse jarelevalve voi riski minimeerimisega seotud) labimisest on

moodenud ki 60 paeva.

o Eurw imiameti ndudmisel

( [[PA d ohutusandmete kokkuvdtted (Periodic Safety Update Report, PSUR)

A 0|dja jatkab perioodiliste ohutusandmete kokkuvdtete (Periodic Safety Update Report,
PSU R) edastamist Uks kord aastas, kui Euroopa Ravimiameti inimestel kasutatavate ravimite komitee
(Committee for Human Medicinal Products, CHMP) ei ole muud moodi kehtestanud.
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISPAKEND - KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ablavar 0,25 mmol/ml sistelahus

gadofosveset

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS @

1 ml Ablavari stistelahust sisaldab 244 mg (0,25 mmol) trinaatriumgadofosvesetti, mis vas @mg
gadofosvesetile.

Iga 10 ml lahusega viaal sisaldab kokku 2,44 g (2,50 mmol) trinaatriumgadofosv vastab 2.27

g gadofosvesetile.

Iga 15 ml lahusega viaal sisaldab kokku 3,66 g (3,75 mmol) trinaatriumgado ety, mis vastab 3.41

g gadofosvesetile.
Iga 20 ml lahusega viaal sisaldab kokku 4,88 g (5,00 mmol) trinaatriu svesetti, mis vastab 4.54

g gadofosvesetile. @

3. ABIAINED

Abiained: fosveset, naatriumhidroksiid, vesinikkla ape, sustevesi. Lisateavet leiate pakendi
infolehest. ¢
R
| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI S

Sistelahus \
10 ml (1, 5, 10 viaali) Q

15 ml (1, 5, 10 viaali) O

20ml (1,5, 10 viaali)\

5. MANUS] VIIS JA -TEE
Enne rayi utamist lugege pakendi infolehte
Aipult noosseks ja diagnostiliseks kasutamiseks
6. RIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

Iga viaaliga kaasasolevale kleepsule tuleks markida annus ning lisada see patsiendi haiguslukku.
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[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Pérast esmakordset avamist tuleb ravim kohe ara kasutada.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Valguse eest kaitsmiseks hoida sustelahusega viaali valispakendis

HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITA
NOUETELE A

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI E

Kasutamata kontrastaine jaak havitada pérast iga uuringut. Q\}

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS E

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, UK ao

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID): (é

EU/1/05/313/001 Ablavar—0,25 mmol/ml-Siistelahus—Intra e-Viaal (klaas)-10 ml-1 viaal
EU/1/05/313/002 Ablavar-0,25 mmol/ml-Sustelahug-Yqtfayemoosne—Viaal (klaas)-10 ml-5 viaali
EU/1/05/313/003 Ablavar-0,25 mmol/ml-Sustelahu —X enoosne—Viaal (klaas)-10 ml-10 viaali
EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 mmol/ml-Sustgla avenoosne-Viaal (klaas)-15 ml-1 viaal
EU/1/05/313/005 Ablavar—0,25 mmol/ml-SiiSte ravenoosne-Viaal (klaas)-15 ml-5 viaali
EU/1/05/313/006 Ablavar-0,25 mmol/mlc% ntravenoosne-Viaal (klaas)-15 ml-10 viaal

EU/1/05/313/007 Ablavar-0,25 mmol/ml-Sistetahus—Intravenoosne-Viaal (klaas)-20 ml-1 viaal
EU/1/05/313/008 Ablavar—0,25 mmol4nl-8iiStelahus—Intravenoosne—Viaal (klaas)-20 ml-5 viaali
EU/1/05/313/009 Ablavar-0,25 mm Sustelahus—Intravenoosne—Viaal (klaas)-20 ml-10 viaali

| 13.  PARTII NUMBER

.. *
Partii: \
O

[14. RAV@JASTAMISTINGIMUSED
ol

| 15. "KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PBhjendus Braille” mittelisamiseks
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

15 ml ja 20 ml viaalid

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ablavar 0,25 mmol/ml intravenoosne lahus

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml Ablavari siistelahust sisaldab 244 mg (0,25 mmol) trinaatriumgadofosvesetti, mis vastab
gadofosvesetile.

Iga 15 ml lahusega viaal sisaldab kokku 3,66 g (3,75 mmol) trinaatriumgadofosvesetti Bris\astab 3.41
g gadofosvesetile.

Iga 20 ml lahusega viaal sisaldab kokku 4,88 g (5,00 mmol) trmaatrlumg 0 Q mis vastab 4.54
g gadofosvesetile.

3. ABIAINED

Fosveset * 0

Naatriumhtdroksiid
Vesinikkloriidhape
Sistevesi

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI

Sustevesi
15 ml
20 ml Q
|5. MANUSTA @ -TEE
Seda ravimprep t| b manustada Uhe intravenoosse boolussustina kas késitsi voi MR-injektoriga
(magnetreso ktoriga) kuni 30 sekundi jooksul, seejérel loputatakse voolik labi 25...30 ml
fUSIO|OOQI|IS Iahusega
6. IATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
AS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Pérast esmakordset avamist tuleb ravim kohe ara kasutada.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Valguse eest kaitsmiseks hoida sustelahusega viaali vélispakendis
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

Kasutamata kontrastaine jaak havitada pérast iga uuringut.

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS E

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, UK

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID): f;Q |

)
EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 mmol/mI-Sistelahus—Intravenoosne—Viaal (klaQ ml-1 viaal
EU/1/05/313/005 Ablavar-0,25 mmol/mI-Sistelahus—Intravenoosne—Viaal ml-5 viaali
EU/1/05/313/006 Ablavar-0,25 mmol/ml-Sistelahus—Intravenoosne-V ags)—15 ml-10 viaal
EU/1/05/313/007 Ablavar—0,25 mmol/mI—SUsteIahus—Intravenoosne—&I aas)-20 ml-1 viaal
EU/1/05/313/008 Ablavar-0,25 mmol/ml-Sustelahus—Intravenoosne—Viaal (klaas)-20 ml-5 viaali
EU/1/05/313/009 Ablavar-0,25 mmol/mI—SUsteIahus—Intravenoo%(iaal (klaas)-20 ml-10 viaali

13. PARTII NUMBER

0\
Partii
R ( b

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTING KV

Retseptiravim. @
PN

| 15. KASUTUSJUHEND §\

&
[ 16. INFORMAT \V BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

4\
ij
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

10 ml

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ablavar 0,25 mmol/ml sistelahus
Gadofosveset
Intravenoosne

| 2. MANUSTAMISVIIS e >
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[3.  KOLBLIKKUSAEG s §

K&Iblik kuni: el
Pérast esmakordset avamist tuleb ravim kohe ara kasutada. \

| 4. PARTII NUMBER (é
Partii Q

B PAKENDI SISU KAALU, MAHU V ARGl

~ D ‘
A1 UH
L 2
10 ml *0
0’\

6. MUU
o)

N
&

Q_‘b
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ablavar 0,25 mmol/ml, siistelahus
gadofosveset

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke see infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arstiga, kes manustab teile Ablavari (radioloog) voi
haigla/MRI keskuse todtajaga.

- Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile vdi radioloogile.

Infolehes antakse Ulevaade: 6
1. Mis ravim on Ablavar ja milleks seda kasutatakse 0

2. Mida on vaja teada enne Ablavari kasutamist

3. Kuidas Ablavari kasutada Q

4, Voéimalikud kérvaltoimed

5

6.

Kuidas Ablavari sailitada
Lisainfo Q

1. MIS RAVIM ON ABLAVAR JA MILLEKS SEDA KASUT@

Ablavar on sustitav kontrastaine, mida kasutatakse dlagnost i tegemisel keha veresoontest
kdhu- voi jasemete piirkonnas. Ravim on méeldud amult utele

Ablavar on ainult diagnostiliseks kasutamiseks. Seda t se selleks, et avastada muutusi
veresoontes, mis teatakse vOi arvatakse olevat mu iagnoosi saab madrata suurema tapsusega
kui ilma selle ravimita. %

*
Ablavar on magnetiliste omadustega kontt
muutes veresooned teatud ajaks heleda
nimetatakse magnetresonantstomogr

|s aitab visualiseerida verevoolu veresoontes,
raV|m|t kasutatakse koos pildindustehnikaga, mida
magnet resonance imaging, MRI).

Kui teil on lisakisimusi voi te@ménes asjas kindel, kiisige ndu arstilt voi MRI-keskuse tootajalt.

2. MIDA ON VA QA ENNE ABLAVARI KASUTAMIST

Arge kasutage |

teile ei tohi ﬁ‘x tada Ablavari, kui te olete allergiline (tlitundlik) gadofosveseti voi selle ravimi
likskoik m% stisosa suhtes (vt pakendi infolehe 18iku 6). Kui arvate, et see vOib kéia teie kohta,
palun Gelge Seda oma arstile

evaatus on vajalik Ablavariga:

jate erilist meditsiinilist tahelepanu, kui teil esinevad allergiataolised reaktsioonid. Oelge
oma arstile kohe, kui teil tekib kihelemine, tunnete, et kurk voi keel on veidi turses; see v8ib olla
mone allergiataolise reaktsiooni esimeseks nahuks. Arst jalgib hoolikalt teid ka teiste simptomite
esinemise suhtes.

Oelge oma arstile, kui:

o teil on sidamestimulaator v6i mdni ferromagnetiline implantaat v6i metallist stent kehas;
teil on allergia (nt heinapalavik, nahal6dbed) v6i astma;

teil on esinenud mis tahes reaktsioone varasematel kontrastaine sustimiskordadel;

teie neerud ei to6ta korralikult.

teile on hiljuti siirdatud maks vG@i on see lahiajal plaanis
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Kui mdni neist kehtib teie kohta, otsustab teie arst, kas planeeritud uuring on véimalik vGi mitte.

Arst vOib otsustada, et peate andma vereanallitisid, kontrollimaks neerude t66d, mille alusel otsustada,
kas seda ravimit v8ib kasutada. Seda eelkdige juhul, kui olete 65-aastane v6i vanem.

Alla 18-aastased lapsed ja noorukid
Ablavari ei tohi alla 18-aastastel lastel ja noorukitel kasutada.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teie arst annab teile ndu, mida teha. 0
Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Te peate oma arsti teavitama, kui olete rasestunud vdi kahtlustate endal rasedust.

Selle ravimi kasutamise ohutus raseduse ajal ei ole kindlaks tehtud. Teie arst voi @ 00g arutab seda
teiega. Seda ravimit ei tohi rasedatel kasutada muidu, kui ainult 4&rmisel vaja “ .

Kui toidate rinnaga, ei tohi te Ablavari kasutada.

Teavitage oma arsti, kui te imetate vi kavatsete imetamist alustada. t@b :
rinnaga toitmist jatkama vOi katkestama 24 tunniks pérast ravimi manus t.

00s teiega, kas peate

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Toimeid autojuhtimise ja masinate kasutamise vdimele ei o
kasutamisel tekkida pearinglust vGi ndgemise probleer&u

d. Aeg-ajalt voib selle ravimi
iendil tekivad nimetatud
kdrvaltoimed, ei tohi ta sdidukit juhtida ega masinate

Oluline teave mdningate Ablavari koostisaigfe

.
Ravim sisaldab 6,3 mmol (vdi 145 mg) naatr nnuses. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil oIevate@' puhul.

3. KUIDAS ABLAVARI UTADA

Teil palutakse heita pikali !@kaneerimislauale.
Skaneerimine vdib d&)he pérast Ablavari ststimist. Pérast sustimist jélgitakse teid igasuguste
korvaltoimete tekkij x htes.

Tavaline anﬁﬂ

Seller 'gnus varieerub sdltuvalt teie kehamassist. Teie arst otsustab, kui palju Ablavari tuleb

tej ms manustada. Annuseks on 0,12 ml/kg kehamassi kohta (vastab 0,03 mmol/kg kehamassi
LiSateave Ablavari manustamise ja késitsemise kohta on esitatud infolehe 16pus.

Manustamisviis

Seda ravimit manustatakse veeni sustimise teel. Tavaliseks siistimiskohaks on kas kée tagakailjel voi
kliunarvarre sisekuljel paiknev veresoon.

Annused patsientide eririhmades

Raskete neeruprobleemide korral ning hiljuti labitehtud vdi plaanis oleva maksasiirdamise korral ei ole

soovitatav Ablavari kasutada. Kui aga ravimit tuleb kasutada, tohib manustada vaid tihe Ablavari
annuse the uuringu kohta ning jargmise annuse tohib manustada véhemalt 7 pdeva moddudes.
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Eakad

65-aastastel ja vanematel patsientidel ei ole vaja annuseid muuta, kuid vajalikud vdivad olla
vereanalliUsid, et hinnata, kui hasti neerud tootavad.

Kui te saate Ablavari rohkem kui ette néhtud )

Kui olete enda meelest saanud Uleannuse, raédkige sellest kohe oma arstile. Uleannustamise korral saate
arstilt ravi. Vajadusel saab Ablavari eemaldada organismist hemodialtiisiga high-flux filtri abil.

Kui teil on lisaktsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, radioloogi v6i MRI
keskuse tootajaga.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED 06

Nagu kdik ravimid, vdib ka Ablavar pdhjustada karvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Oelge kohe oma arstile, kui teil peaks tekkima mdni jargmistest siimptomitest; @

Ablavari manustamisega vdib kaasneda allergiataolisi reaktsioone (anafualathQ

tlitundlikkusreaktsioon), mida iseloomustavad:

¢ nahareaktsioonid
¢ hingamisraskused ja/vdi sidame 160gisageduse / pulsisageduse / rohu héired, mis v@ivad

pdhjustada teadvusehdireid (naha- v8i hingamisteede real nid ja/voi kardiovaskulaarsed
simptomid, mis v@ivad viia Sokini). Q
Enamus korvaltoimeid olid kerge kuni keskmise rask g enamus (80%) tekkis esimese 2 tunni
jooksul. Tekkida v@ib ka hiliseid korvalt0|me|d (t 0| paevade moodudes).

Allpool on loetletud teatatud/kogetud kc”)rxal e duse alusel:

Véga sage: (rohkem kui thel patsi umnest)

Sage: rohkem kui uhel pat 00st

Aeg-ajalt: 1 kuni 10 kasutaj Ost

Harv: 1 kuni 10 kasutajal™®0 000st

Véga harv vahem Kkui @atsiendil 10 000st

Pole teada ei saa o@ vate andmete alusel hinnata
Jargnevalt on toodﬁ nlllstes uuringutes kirjeldatud kdrvaltoimed

Sage @
Peavalu

Kaéte-jal mlsetunne vOi tundetus
Maitse@sed
P g I St

agjusttinne (veresoonte laienemisest), sh Ghetus
liveldus

Stigelemine

Kilmatunne

Aeg-ajalt

Nohu

Kurguvalu

Arevustunne

Segasus

Allergiataolised reaktsioonid
Maitsetundlikkuse ndrgenemine
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Pearinglus

Vérinad

Tundlikkuse langus vdi suurenemine (eelkdige naha)
Lhnatundlikkuse héired

Tahtele allumatud lihasetdmblused
Né&gemise hdired

Pisaraerituse suurenemine

Slidame juhtehdired (esimese astme)
Siidamel6dgisageduse tdus

Stidame elektrilise ritmi héired (pikk QT)
Korgenenud vererdhk

Tursed ja veenitromb

Sdrmede ja varvaste killmatunne
Hingeldus

Koha

Oksendamine

Oksendamise tunne

Kohulahtisus

Soolestikuga seotud ebamugavus
Kdéhuvalu

Kurguvalu

Seedehéired

Suukuivus

K&hugaasid

Huulte tundlikkuse véhenemine v&i suurenemine

Slljeerituse tdus °

Parakupiirkonna siigelemine
Nogeslotve *
Nahapunetus . ’0

Nahal6dve. 23
Suurenenud higistamine 0
Lihasekrambid

Lihaste spasmid

Kaelavalu

Valu kétes ja jalgades Q
Suguelundite stigelemine O

Suguelundite Kipitustipe

Valu

Rindkerevalu \
Vasimus ¢
Enesetunde ed

Kubem

kohal kiilmatunne

Slstekohal nahapunetus

Veri uriinis

Valgud uriinis

Suhkur uriinis

Veresuhkru téus

Madal kaltsiumisisaldus veres

Normist erinev soolade hulk organismis

Harv
Nahapoletik
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Kuseteedepdletik

Tavatud unenéod

Mitte olemasolevate asjade nagemine, tundmine ja kuulmine

Isu langus

Néagemise haired

Silmade tundlikkuse héired

Korvavalu

Suidamel6okide ebaregulaarsus/siidamekambrite kontraktsioonihaired (kodade laperdus, kodade
virvendus), siidame elektrilise t66 hdired (ST segmendi/T segmendi kdrvalekalded)
Rindkerevalu

Aeglane siidame 166gisagedus

Pekslemine

Kolesterooli ladestustest tingitud arteriseinte paksenemine

Madal vererdhk 0

Pindmine hingamine
Naoturse
Higistamine @
Lihaste jaikus

Raskustunne P Q;

Urineerimistung

Neeruvalu \O

Sage urineerimine

Alakghuvalu ®
Palavik

Kilmavérinad Q
N6rkus . 0
Rindkeres survetunne %
Verehulve sistekohas

Verevalum slstekohas N q
Siistekoha turse R 0

Sustekoha pdletustunne Q

Vedeliku joudmine slstekohas Umbrits kudedesse
Sustekoha verejooks &

Slstekoha stigelemine

Survetunne Q
Jalgade ja kéte fantoomval

Suur voi véike kaaliu isis@veres
Naatriumisisalduse m&res

Teiste gadolijni isaldavate kontrastainetega seoses on teatatud nefrogeense slisteemse fibroosi
tekkest (p(& aha tihenemist ning v@ib kahjustada ka pehmeid kudesid ja siseorganeid).
|

Kui tkgKo line kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet, mida
Qil es ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile vdi radioloogile.

5. KUIDAS ABLAVARI SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage Ablavari parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil. Kélblikkusaeg viitab kuu
viimasele péaevale.

Hoida siistelahusega viaali valispakendis, hoida valguse eest kaitstult.

Pdrast esmakordset avamist kasutage ravim kohe ara.
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Arge kasutage seda ravimit, kui markate tugevat varvimuutust, osakeste sisaldumist v6i pakendi
vigastust.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. LISAINFO

Mida Ablavar sisaldab

mmol/ml) trinaatriumgadofosvesetile.
- 10 ml lahust sisaldab 2,27 g, 15 ml lahust sisaldab 3,41 g ja 20 ml lahust sisaldab

- Toimeaine on gadofosveset, 1 ml sisaldab 227 mg gadofosvesetti, mis vastab 244 mg/@
gadofosvesetti viaalis

- Abiained on fosveset, naatriumhudroksiid, vesinikkloriidhape ja sustevesi. @

Kuidas Ablavar vélja néeb ja pakendi sisu

Ablavar on selge, varvitu voi helekollane vedelik, mis asub kummiko@g ;umunlumkattega

viaaldes, pakendatuna eraldi pappkarpidesse. Pakendis sisaldub:
1, 5 voi 10 susteviaali 10 ml stistelahusega (10 ml klaaswa

1, 5 voi 10 susteviaali 15 ml stistelahusega (20 ml klaaswa |
1, 5 voi 10 susteviaali 20 ml stistelahusega (20 ml kla

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla madigil. Q

Miitigiloa hoidja ja tootja 0

TMC Pharma Services Ltd., FinchampsteadNBerkshire RG40 4LJ , UK
Tel: 01252 842255

Infoleht on viimati kooskdlas

Téapne informatsioon selle @I ohta on ké&ttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.eure|

&

ij
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Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinipersonalile vdi tervishoiutotajale.

Enne {véljamd&eldud nimetus} manustamist on soovitatav kdiki patsiente skriinida
neerufunktsiooni héire suhtes, tehes vastavad laborianaltiusid.

Ageda ja kroonilise raske neerupuudlikkusega (GFR < 30 ml/min/1,73m?) patsientidel on osade
gadoliiniumi sisaldavate kontrastainetega seoses teatatud nefrogeense stisteemse fibroosi (NSF)
tekkest. Eriti ohustatud on maksasiirdamise labiteinud patsiendid, sest &gedat neerupuudulikkust {gkib
selles patsientide riihmas sageli. Ablavari kasutamisel vdib tekkida NSF ja seetdttu tuleks seda

valtida raske neerupuudulikkuse korral ning maksasiirdamise perioperatiivses perioodis, va kyi
diagnostiline teave on hadavajalik ning seda ei ole vdimalik saada kontrastita MRT uuri
Ablavari kasutamist ei saa véltida, ei tohi annus olla suurem kui 0,03 mmol/kg keha%

uvad,
péeva.

uuringu ajal tohib manustada ainult Gihe annuse. Korduva manustamise kohta andme
mistdttu ei tohi Ablavari jarjest sustida, vaid slstide vaheline aeg peab olema va

Gadofosveseti renaalne Kkliirens vdib eakatel olla vahenenud ning seet()tq) @Iu ine jélgida
65-aastaste ja vanemate patsientide neerufunktsiooni. \6

Hemodialliis vahetult parast Ablavari manustamist vOib aidata A ri kehast véljutada. Puuduvad
tdestusmaterjalid, mis toetaksid hemodialudsi alustamist NS, ilaktikaks voi raviks patsientidel,
kes ei ole veel hemodialusravil.

Ablavari ei tohi raseduse ajal kasutada, va kui naise H@zisund tingib gadofosveseti kasutamise.

Kas jatkata rinnaga toitmist voi katkestada segeé% parast Ablavari manustamist, otsustavad arst
ja lapse ema.

<
L 2

iendi haiguslukku, et tdpselt registreerida gadoliiniumi
ida tuleb ka manustatud annus.

Viaaliga kaasasolev kleeps tuleks lisad
sisaldava kontrastaine kasutamine.

Ablavar véljastatakse kasutam@is abipaistva, varvitu vai kergelt kollaka vesilahusena.
Kontrastainet ei tohi kasuti ahuse vérvus on muutunud, esineb sade vi viaal on katkine.
.
Ablavari sisaldava % on mdeldud ainult uhekordseks kasutamiseks. Kummikorki ei tohi kunagi
N

labi torgata rohk s kord. Pérast lahuse viaalist sustlasse tdmbamist tuleb seda ravimit kohe
kasutada. ¢

Uuring@jéémd lahus tuleb havitada.
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