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TESLASCAN

Kokkuvdte tldsusele 6

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse,%
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, et koostada itOsed
ravimi kasutamise kohta.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi osas asjakohast lisateavet, lugege palun p infolehte
(mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i votke Uhen arsti voi
apteekriga. Kui soovite lisateavet inimtervishoius kasutatavate ravimite i vituste aluse
kohta, lugege palun teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti Euroopa& amisaruande

0sa).

Mis on TESLASCAN?
TESLASCAN on infusioonilahus (veeni tilgutamiseks), m@ aine on mangafodipiirtrinaatrium.

.
Milleks TESLASCAN:I kasutatakse? \
TESLASCAN on ette ndhtud kasutamiseks dia ikas. TESLASCANI kasutatakse patsientidel,

kellele tehakse magnetresonantstomograafiae: a koekahjustuste avastamiseks, mis voivad
olla pbhjustatud maksavahist v6i muudes h st maksa levinud vahist. TESLASCAN on
kontrastaine, mis v6imaldab saada selge@ se. TESLASCAN:I vdib kasutada magnetresonants-
tomograafias ka khundarme kahjustu igniseks.

Seda ravimit saab Uksnes retsepti al

akse?

Uhekordse intravenoosse infusioonina annuses 0,5 ml kehakaalu
rus on maksauuringute korral 2-3 ml/min ja kdhundérmeuuringute
korral 4-6 ml/ming Kujutise/kontrastsuse paranemine algab 15-20 minuti méddumisel infusiooni
algusest ja pisib ﬁ%}lu 4 tundi. Lisateave on pakendi infolehel.

Kuidas TESLASCANI kasutg
TESLASCANi manustatakse
kilogrammi kohta. Infus i

Kuidas TE CAN toimib?
TESLAS jtoimeaine mangafodipiir sisaldab mangaani, mis on metallide hulka kuuluv keemiline
element. aani kasutatakse kontrastainena, et saada magnetresonantstomograafias paremaid
Kujugisi. gnetresonantstomograafia on pildindusmeetod, kus kujutis saadakse magnetvalja ja
adi ete abil. Magnetvali mdjutab kehas veemolekule ja tekitab raadiolainete kasutamisel
. Mangaan seondub veemolekulidega, nii et need annavad tugevama signaali, mis aitab saada
ontrastsema pildi.
ESLASCANIs on mangaan moodustanud teise keemilise ainega kelaadi. Ravimi manustamisel

mangaan vabaneb ning normaalsed maksa- ja k8hun&armekoed seovad seda efektiivsemini kui
véahirakud. See vGimaldab eristada normaalset kude ebanormaalsest.

Kuidas TESLASCAN:I uuriti?

Uuringutes TESLASCANI mdju kohta maksakahjustuste magnetresonantstomograafias osales 617
patsienti. Patsientidel oli Uks kuni viis maksakahjustust, mis olid juba avastatud magnetresonants-
tomograafia, ultraheli vdi kompuutertomograafia (CT) abil. Neile tehti TESLASCANiga
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kontrasteeritud magnetresonantsuuring. Efektiivsuse p6hinditajaks oli erinevus TESLASCANiIga
kontrasteeritud magnetresonantsuuringul leitud maksakahjustuste arvu ja varasemal uuringul leitud
kahjustuste arvu vahel.

Koéhunaarmehaiguste uurimisel osales 292 patsienti, kellel vdrreldi TESLASCANiga kontrasteeritud
magnetresonantsuuringu efektiivsust spiraalse CT-ga (samuti k6&hunddrmekahjustuste avastamise
diagnostikameetod). Efektiivsust mdddeti uuringute pdhjal tehtud diagnoosi vastavusega 16ikusel vdi
biopsial leitud tegelike kahjustustega.

Milles seisneb uuringute pdhjal TESLASCAN:I kasulikkus?

Maksakahjustuste avastamisel leiti TESLASCANIiga kontrasteeritud magnetresonantsuuringul rohke
kahjustusi. Kokku leiti 33%-1 patsientidest parast TESLASCANi manustamist uuringul kahjust
rohkem ja 20%-l patsientidest vdhem. Ko&hunddrmekahjustuste avastamisel oli TESLASCANI
kontrasteeritud magnetresonantsuuring sama efektiivne kui spiraalne CT.

Millised on TESLASCANIga seonduvad riskid? Q
TESLASCANI kdige sagedamad kdrvalndhud (mida on esinenud thel kuni kiimnel p il sajast)

on peavalu, iiveldus, 6hetus ja kuumatunne. TESLASCANI kohta teatatud kor; : e taieliku
loetelu leiate pakendi infolehelt.

TESLASCANI ei tohi kasutada patsiendid, kes wvo0ivad olla I|t uds (allergilised)
mangafodipiirtrinaatriumi v6i ravimi mis tahes muu koostisaine $ Q SLASCANI ei tohi
kasutada raseduse ega imetamise ajal, samuti feokromotsutoomlga& alise teatud kasvaja)
patsiendid ega raskete maksa- vdi neeruprobleemidega patsiendid

Miks TESLASCAN heaks kiideti?
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee joéudis : et TESLASCANI kasulikkus
kontrastainena diagnostilises magnetresonantstomo ksakahjustuste avastamiseks, mis

voivad olla pdhjustatud metastaasidega haigusest v8j atetsellulaarsest kartsinoomist, ning lisaks
magnetresonantstomograafiale koldeliste k6hundas stuste uurimisel on suurem kui sellega
kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda TE§ S @ e mudgiloa.

Muu teave TESLASCANi kohta:

Euroopa Komisjon véljastas TESLASC
ettevOttele GE Healthcare AS 22. maj

jugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
tlgiluba pikendati 22. mail 2002 ja 22. mail 2007.

TESLASCANI Euroopa avaliku hin

Kokkuvatte viim‘ane uu@sQél-ZOO?.
N\
&
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isaruande taisteksti leiate siit.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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