


1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ablavar 0,25 mmol/ml, oldatos injekciod

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml Ablavar oldatos injekcio 244 mg (0,25 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tartalmaz, ami 227 mg
gadofoszvezettel egyenértékii

10 ml oldat 6sszesen 2,44 g (2,50 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tartalmaz injekcios iivegenként
ami 2,27 g gadofoszvezettel egyenértékil. o
15 ml oldat 6sszesen 3,66 g (3,75 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tartalmaz injekcios ﬁvegenlﬁ/

&

ami 3,41 g gadofoszvezettel egyenértékii. %)
20 ml oldat 6sszesen 4,88 g (5,00 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tartalmaz injekcios ﬁV@%{ént
ami 4,54 g gadofoszvezettel egyenértéki. (Q

Segédanyag GQ

Ez a gyogyszer adagonként 6,3 mmol (145 mg) natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio. \Q
Tiszta, szintelen vagy halvanysarga folyadék. (b'
4. KLINIKAI JELLEMZOK 06\

A

o
©

O
Ez a gyogyszer kizarolag diagnosz%esl?‘célra alkalmazhato.
A Ablavar kontraszterdsitéses ma es rezonancia angiografiahoz (CE-MRA) a hasi vagy végtagi
erek vizualizacidjaban indika ar6lag felndtteknél, akik gyanitottan vagy ismerten érbetegségben
szenvednek. 1 3Q

N\

4.2  Adagolas és a%j}(azés

Ezta gyégyszer%ﬁ\g()lag a diagnosztikai képalkotas teriiletén tapasztalattal rendelkez6 orvosok
alkalmazhatjééq/

4.1 Terapias javallatok

Adaggﬁéﬁ %
F eln% :0,12 ml/ttkg (0,03 mmol/kg-nak felel meg)
'%kotési idépontok:

dinamikus képalkotas kdzvetleniil az injekcid beadasa utdn megkezdddik. Az egyensulyi allapotban
végzett képalkotas a dinamikus szkennelés befejezése utan kezdédhet meg. Klinikai kiprobalas soran a
képalkotas az injekcid beadasat kovetden hozzavetdleg egy oOra alatt fejezddott be.

A gyogyszer ismételt alkalmazasat illetéen nem all rendelkezésre kelld klinikai tapasztalat.
Kiilonleges betegcsoportok

Id6s betegek (65 évek és iddsebbek)

A dozis modositasa nem sziikséges. 1d6s betegeknél elovigyazatossag sziikséges (lasd 4.4 pont).
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Vesekarosodas

A Ablavar alkalmazasat stlyos vesekarosodasban (GFR <30 ml/min/1,73m?), ill. majtranszplantacié
perioperativ fazisaban keriilni kell, kivéve, ha a diagnosztikus informaci6 nélkiilézhetetlen, és az a
kontraszanyag nélkiili magneses rezonancia-vizsgalattal (MRI-vel) nem szerezhet6 be (1d. a 4.4
szakaszt). Ha a Ablavar alkalmazasa feltétlen sziikséges, a dozis ne haladja meg a 0,03 mmol/ttkg-ot.
Egy vizsgalat soran csak egy adag adhato be. Az ismételt alkalmazéasra vonatkozo6 adatok hianya miatt
a Ablavar injekci6é nem ismételhetd, kivéve ha a készitmény két beadasa kozott legalabb 7 nap telt el.

Majkarosodas:
Madjkarosodasban szenvedd betegek eseteben nincs sziikség a normalistol eltérd adagolasra (lasd 5.2

N
pont). 'QQ

&V
Gyermekpopulacio
Alkalmazasa 0jsziilotteknél, csecsemoknél, gyermekeknél és serdiiloknél nem javasolt. Tj &nyolc
évnél fiatalabb betegekkel klinikai tapasztalat még nem all rendelkezésre. (E\

. 2
Az adagolas modja ‘ \*
Ezt a gyogyszert egyszeri, intravénas bolus injekcioban kell beadni, vagy man@@an vagy magneses
rezonancia injektorral (MR injektor), ami legfeljebb 30 masodpercen at tart, €8)amit egy 25-30 ml-es

fiziologias sdoldatos atmosas kovet. (\Q
. QO
AN
4.3 Ellenjavallatok \(b
A készitmény hatdéanyagéval vagy barmely segédanyagéava beni tilérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazés%\l?apcsolatos ovintézkedések

Az MRI kontrasztanyagokkal végzett diagnosztj ljarasokat megfeleld képzésben részesiilt, és az

eljarast alaposan ismer6 orvos feliigyelete al 11 elvégezni.

Az eljaras soran fellép6 komplikaciok kez% re, valamint a kontrasztanyaggal szembeni esetleges

sulyos reakciok siirgdsségi ellatasara ’&g elo felszereltséget biztositani kell.

A magneseses rezonancia képalkotés&@natkozé szokasos Ovatossagi eldirasokat be kell tartani, igy

pl. cardialis pacemaker és ferromagngses implantatum meglétét ki kell zarni.

Egyéb kontraszterdsitéses diag tikai eljarasokhoz hasonldan javallott a betegek eljaras utani

megfigyelése, kiilondsen a{ﬁg@ énetben szerepl6 allergia, veseelégtelenség vagy mellékhatas esetén.
)

Tulérzékenységgel kapp@tos figyelmeztetés

Mindig figyelembe Ket¥enni tilérzékenységi reakciok, beleértve a sulyos, életveszélyes, halalos,
anafilaxias, sziv- ¢ endszeri vagy mds idioszinkrazias reakciok fellépésének lehetdségét, kiilonosen
olyan betegek g€éében, akiknek kortorténetében klinikai hiperszenzitivitas, kontrasztanyagok altal
kivaltott reaks 7 asztma vagy egyéb allergias tiinetek szerepelnek. Egyéb kontrasztanyagokkal nyert
tapasztal arra utalnak, hogy a tulérzékenységi reakcio kockazata fokozott az ilyen betegeknél.
Ritka i reakciok is eléfordulhatnak (6rakkal vagy napokkal a beadas utan).

Az&bi esetek fokozott figyelmet és dvatossagot igényelnek:

Tulérzékenységi reakciok

Tulérzékenységi reakcid fellépésekor (1asd 4.8 pont) a kontrasztanyag adagolasat azonnal fel kell
fliggeszteni és — sziikség esetén — vénas adagolassal specialis terapiat kell kezdeni. Emiatt javasolt az
intravénas kontrasztanyag adagolashoz hajlékony braniil alkalmazéasa. Az intravénas kontrasztanyag-
adagolas utan fellépo sulyos tulérzékenységi reakciok kockazata miatt fel kell késziilni arra, hogy
veszélyhelyzet allhat eld, és sziikségessé valhat megfelelé 1épések megtétele. fgy pl. a megfeleld
gyogyszerek, endotrachealis tubus valamint 1¢élegeztetdgép alljanak rendelkezésre.




Vesekarosodas

Mivel a gadofoszvezet elsédlegesen a vizelettel valasztodik ki, kiilonos elévigyazatossaggal kell
eljarni csokkent vesemiikddés esetén (lasd 4.2 és 5.2 pont).

A Ablavar alkalmazasa el6tt minden betegnél javasolt a vesemiikodés zavaranak
laborvizsgalatokkal torténé kizarasa.

Sulyos akut vagy kronikus vesekarosodas mellett (GFR < 30 ml/min/1,73m?) beszamoltak
gadoliniumot tartalmazo6 kontrasztanyag alkalmazasa kapcsan kialakult nefrogén szisztémas fibrozis
eléfordulasarol (NSF). A méjtranszplantacion atesett betegek esetében a kockazat kiilondsen jelentds,
mert az akut veseelégtelenség el6fordulasa ebben a csoportban gyakori. Mivel lehetséges, hogy a
Ablavar alkalmazasaval sszefiiggésben NSF alakul ki, stlyos vesekarosodasban és . Q
majtranszplantacioé perioperativ fazisaban a készitmény alkalmazasat keriilni kell, kivéve, ha a ‘Q
diagnosztikus informdacio nélkiilozhetetlen, és a kontrasztanyag nélkiili MRI-vizsgalat nem elé@ ]
annak megszerzéséhez. g

<

A Ablavar beadasa utan rovid idon beliil végzett hemodializis hasznos lehet a készitmér&Qzervezetb('il
valé eltavolitasara. Arra nincs bizonyiték, hogy a hemodializisben még nem részesiilébetegeknél a
hemodializis megkezdése alkalmas lenne az NSF megel6zésére vagy kezeléséresg\

Idés betegek
Mivel a gadofoszvezet veseclearance-e idds betegeknél csokkent lehet, a é\ es ¢és ennél idosebb

betegeknél kiilondsen fontos, hogy a vesemiikodés zavarat kiszlirj ek (7)

A Ablavar beadasat rovid id6n beliil koveté hemodializis haszn @qet a Ablavar szervezetbdl torténd
eltavolitasara olyan betegeknél, akik jelenleg hemodializis-ke i?ﬂ kapnak. Egy klinikai vizsgalatban
kimutattak, hogy a gadofoszvezet hatékonyan eltavolithatd rvezetbdl high-flux szlir6t alkalmazo

dializissel. \Q

Nem bizonyitott, hogy a hemodializis bevezetése i olt lenne az NSF megeldzésére vagy kezelésére
olyan betegek esetében, akik jelenleg nem allnakthdmodializis-kezelés alatt.

~ >
Elektrokardiografias elvaltozasok
A gadofoszvezet megnovekedett sziniz%go'vid 1d6n beliili ismételt adagolas [6-8 oran beliil], vagy

gondatlan tuladagolas kdvetkeztében 20305 mmol/kg-ot meghaladé mennyiségben) a QT szakasz
enyhe megnyulasaval jarhat (8,5 , Fridericia korrekcidval). Megnovekedett gadofoszvezet-szint
vagy egyiittesen fennallé megnyy szakasz esetében a beteget gondos megfigyelés alatt kell

tartani, beleértve a cardialis @mtorozést 1s.
)

Vascularis stent /l/\
Publikalt tanulmény' apjan fém stent jelenlétében az MRA artefactumokat okozhat. A stenttel
ellatott érlumen vizwalizacidjanak megbizhatosagat Ablavar-tel nem vizsgaltak.

Natrium

A készi 6 3 mmol (Vagy 145 mg) per adag natriumot tartalmaz, amit kontrollalt natrium diéta
eseten@ embe kell venni..

4.5@ yogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Mivel a gadofoszvezet az albuminhoz kotodik, ezért altalaban 1étrejohet kolcsonhatas egyéb
plazmafehérjéhez kotdédo hatdoanyagokkal (pl. ibuprofen és warfarin), azaz versengés 1éphet fel a
fehérje kotéhelyéért. Ennek ellenére in vitro gyogyszerkdlesonhatas vizsgalatokban (4,5% human
szémmalbuminban és human Vérplazrnéban Végezve) a gadofoszvezet nem mutatott kedvezétlen
warfarinnal, fenprokumonnal, ibuprofennel, diazepdmmal, ketoprofennel naproxennel dlklofenakkal
¢s piroxikammal. In vitro human maj mikroszomakkal végzett kisérletek nem jelezték, hogy a
gadofoszvezet a citokrom P 450 enzimrendszer gatlasara lenne képes.



Egy klinikai tanulmany kimutatta, hogy a gadofoszvezet nem befolyasolja a warfarin szabad (nem
kotott) frakciojat a vérplazmaban. Sem a warfarin antikoagulans aktivitasa, sem a gyogyszer
hatékonysaga nem valtozott meg.

KolcsOnhatasok laboratoriumi vizsgalatokkal
A Ablavar klinikai kiprobalasa nem igazoltak, hogy a gyogyszer esetlegesen befolyasolhatna
laboratdriumi tesztmodszereket.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs adat a Ablavar tekintetében. Nagy dozisok ismételt

N
adagolasa mellett az allatokon végzett kisérletek reprodukcids toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). '1200
gyogyszert a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha erre a beteg klinikai éllap@/l/
alapjan egyértelmiien sziikség van. g
<

Szoptatas
A gadoliniumot tartalmazo kontrasztanyagok nagyon kis mennyiségben kivélasztodnk az anyatejbe

(lasd 5.3 pont). Az anyatejbe kivalasztodo kis mennyiség és a bélbol torténd kis 1 felszivodas
miatt, klinikai adagok alkalmazasa esetén a csecsemékdn nem varhaté mellék . A szoptatas
folytatasarol vagy a Ablavar alkalmazasa utin 24 érdra torténd felfiiggesztés€rol az orvosnak és a
szoptato anyanak kell dontenie. Q@

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezb&e ez sziikséges képességekre

hatésait nem vizsgaltak. Nem gyakran szédiilés vagy latasi émak el6fordulhatnak a gyogyszer
kapcsan. Ha a beteg ilyen hatasokat észlel, nem Vezethef‘@\nem kezelhet gépeket.

O

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok \Q

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhea@?séges képességeket befolyasolo

A leggyakoribb nemkivanatos mellékhatas a .&@(etés (pruritus), a paraesthesia, a fejfajas, a
hanyinger, a vazodilatacio, az égd érzés, ¢ z€érzési zavar (dysgeusia) volt. A mellékhatasok
tobbsége enyhe vagy mérsékelt erdsségi &%
A mellékhatasok tobbsége (80%) az a
fordulhatnak (6rakkal vagy napo

1

Klinikai vizsgalati adatok Z
A tobb mint 1800 betegen ikai vizsgalatokban szerzett tapasztalatok alapjan az alabbi
mellékhatasokat ﬁgy‘el% eg.

mazas utan 2 éran beliil 1épett fel. Késdi reakciok is el6-
beadas utan).

Az alabbi tébléza%&?%dDRA rendszer szerinti szervrendszerenkénti csoportositds (MedDRA SOCs)
alapjan mntet%@i mellékhatasokat.

Az egye ?oriségi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megada

A
Szé¥yrendszerenké | Gyakori

Nem gyakori Ritka

csoportositas (=1/100) (=1/1000 - < 1/100) (>1/10 000 - < 1/1000)
(MedDRA)
Fert6zo betegségek Nasopharyngitis Cellulitis
és hugyuti fert6ézés
parazitafertézések
Immunrendszeri Tulérzékenység
betegségek és
tiinetek
Anyagcsere- és Hyperglykaemia, az Hyperkalaemia,
taplalkozasi elektrolit-egyensuly zavara | hypokalaema,
betegségek és (ideértve a hypocalcaemiat | hypernatraemia,




Szervrendszerenké | Gyakori Nem gyakori Ritka
nti csoportositas (= 1/100) (=1/1000 - < 1/100) (>1/10 000 - < 1/1000)
(MedDRA)
tiinetek is) csokkent étvagy
Pszichiatriai Szorongés Hallucinacio,
korképek zavartsag szokatlan almok
o

AN
Idegrendszeri Fejfajas, Szédiilés (kivéve vertigo), %)
betegségek és paraesthesia, tremor, Q
tiinetek dysgeusia, hypaesthesia, @Q

€g0 érzés parosmia,
ageusia, \*Q

onkéntelen izomrangas

Szembetegségek és Lataszavar, konnyezés S lan érzés a
szemeészeti tiinetek ben,

. @sthenopia
A fiil és az ,&\ Fiilfajas

egyensuly-érzékelé
szerv betegségei és
tiinetei

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos

Els6foka atrj ‘%ntrlcularls
blokk (b'

Szabalytalan szivverés,
myocardialis ischaemia,

tiinetek megn;@l‘ -szakasz az bradycardia,
Ea%ClG pitvarfibrillacio,
t cardia, palpitatio
{&5y0s EKG az EKG-n az ST szakasz
\0\ megrovidiilése
% az EKG-n a T-hullam
amplitadojanak
‘QQ csokkenése
X
Erbetegségek és Vasodilatatio Phlebitis, Anafilaktoid reakcio,
tiinetek ‘ G;krtve a Hypertonia, hypotonia
\{_‘Zkipimlést is) Periférias hidegérzet arteriosclerosis
o\
Legzorend i Dyspnoe, Légzésdepresszio
mellkasi e kohogés
medla,st%
beteg@e
?m ztorendszeri | Hanyinger Hényas,
etegségek és oklendezés,
tiinetek diarrhoea,

hasi fajdalom,
pharyngo-laryngealis
fajdalom,

hasi diszkomfort,
flatulentia,

ajkak hypaesthesiija,
fokozott nyalelvalasztas,
dyspepsia,

sz4jszéarazsag,
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om, erythema az
ci6 beadasi helyén,

d‘hldegérzés az injekcid

beadési helyén

Szervrendszerenké | Gyakori Nem gyakori Ritka
nti csoportositas (= 1/100) (=1/1000 - < 1/100) (>1/10 000 - < 1/1000)
(MedDRA)
pruritus ani
A bor és a bor Pruritus Urticaria, Arcduzzadas
alatti szovet Kiiités, bérnyirkossag
betegségei és erythema,
tiinetei fokozott izzadas
A csont- és Végtagfajdalom, [zommerevség
izomrendszer, nyakfajas, nehézség érzése o
valamint a izomgoresok, ,D
kotoszovet izomfesziilés %)
betegségei és Q)q
tiinetei AN
Vese- és hugytti Hematuria, Gyakori Viz%eﬁiﬁtési
betegségek és microalbuminuria, inger ﬁ
tiinetek glycosuria vesefdj
gyakdripvizeletiirités
A nemi szervekkel Szeméremtdji viszketés, K@édencei fajdalom
és az emlokkel égetd érzés a genitalis (\
kapcsolatos tajékon %)
betegségek és \\
tiinetek A\(b
Altalanos tiinetek, |Hidegérzet Fajdalom, 'O Laz
az alkalmazas Mellkasi fajdalofn) Remegés
helyén fellép6 lagyeki fajdalmak, Gyengeség
reakciok féradék@, mellkasi nyomdasérzés
rossz kg et, trombozis az injekcid
zet, beadasi helyén,

véralafutas az injekcio
beadasi helyén, gyulladas
az injekcio beadasi
helyén, égés az injekcid
beadasi helyén
extravazacio az injekcio
beadasi helyén, vérzés az
injekcié beadasi helyén,
pruritus az injekcio
beadasi helyén
Nyomasérzés

Sériilés, mérgezés
és a bea zassal
tos

kapc ala

szivodmények

Végtagi fantomfajdalom

~
YI:'IS gadolinium-tartalm( kontrasztanyagok alkalmazasaval 6sszefliggésben nefrogén szisztémas
fibrozis (NSF) eléfordulasarol szamoltak be (1d. a 4.4 pont).

Egyéb intravénas kontrasztanyagokhoz hasonloan ez a gyogyszer is a borben, a 1égzdszervekben
és/vagy a sziv- és érrendszerben manifesztalodo anafilaxias / hiperszenzitivitasi reakciokat valthat ki,
melyek sokkhoz is vezethetnek.

4.9 Tuladagolas

A Ablavar hemodializissel eltavolithatd. Arra azonban nincs bizonyiték, hogy a hemodializis alkalmas
lenne a nefrogén szisztémads fibrozis (NSF) megeldzésére.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Kontrasztanyag, paramagneses kontrasztanyag, ATC koéd: VOSCA

A Ablavar magneses rezonancia képalkotasban (magnetic resonance imaging, MRI) alkalmazott,
difenil-ciklohexil-foszfat csoporttal szubsztitualt, stabil gadolinium dietilén-triamino-pentaecetsav
(GpDTPA) kelat (gadofoszvezet-trinatrium).

A gadofoszvezet reverzibilisen kotddik a human szérumalbuminhoz. A fehérjékhez valo kotodés a Q\'
gadofoszvezet T1 relaxacios idejének 10-szeres novekedését eredményezi a nem-fehérjekotott
gadolinium kelatokhoz viszonyitva. Human tanulmanyok soran a gadofoszvezet a vér T1 érték /l/
lényeges megrovidiilését eredményezte, egészen 4 oraval az intravénas bolus injekcio alkalmazgsa
utanig. A vérplazmaban 33,4 és 45,7 mM's™ kozotti relaxivitas-értékeket mértek 20 MH @), gészen
0,05 mmol/kg dozisig végezve a vizsgalatokat. A gyogyszer alkalmazasa utan még egy 8gész oraig
nagyfelbontasu magneses rezonancia képeket lehet késziteni az érrendszeri struktarakeol. A
gadofoszvezet hosszu hatékony képalkotasi id6tartama a fokozott relaxivitasnaks lazmafehérje-
kotodésbol eredd hosszabb véredényrendszeri tartdzkodasi idének tulajdonithagg FExtracellularis
gadolinium kontrasztanyaggal nem végeztek vizsgalatokat. %)

A Ablavar biztonsagossagat €s hatasossagat 18 éves kor alatti betegek ¢ben nem igazoltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok X
Megoszlas /\/

Az intravénasan beadott gadofoszvezet plazma koncentraCio-1doprofilja két kompartmentes nyitott
modellnek felel meg. 0,03 mmol/kg dozis intravénas b%dasét kdvetéen a megoszlasi fazis atlag
felezési ideje (t;,0) 0,48 + 0,11 6ra volt, a megos ¢rfogat egyensulyi (steady state) allapotban
pedig 148 £ 16 ml/kg volt, ami durvan megfele xtracellularis folyadékénak. A plazmafehérj¢hez
val6 kotodés 80-87% kozott volt egészen az jdjekcid beadasatdl szamitott 4 oraig.

Biotranszformacio KQ
A plazma és vizeletmintakkal Végzeﬁt@dnféle vizsgalatok eredményei azt jelzik, hogy a

gadofoszvezet nem metabolizalodikszamottevé mértékben.
1

)

adofoszvezet elsddlegesen a vizelettel {iriilt ki; a beadott d6zis

(0,03 mmol/kg) 84%‘ %) valasztodott ki a vizelettel 14 nap alatt. A vizeletben kivalasztott
gadofoszvezet 94%- elsd 72 oran beliil jelent meg. A gadofoszvezet egy kis része, 4,7%-a (1,1-
9,3%) a székletbe@ﬁl, ami az epekivalasztas kis jelent0ségét jelzi a gadofoszvezet szervezetbol
torténd eltavolj an. 0,03 mmol/kg dozis intravénas beadasat kovetden a vese clearance
(5,51+0,8 /kg) és a teljes clearance (6,57 + 0,97 ml/h/kg) értékek hasonldak voltak, az atlag
terminél'@ iminacios féléletido pedig 18,5 & 3,0 o6ra volt.

Kivalasztodas
Egészséges onkéntesekb

~

)

J elleg)setességek a betegben

eesekérosodés:
Meérsékelt foku illetve sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetében a felezési id6 hatarozottan
meghosszabbodott, és az AUC érték 2-3-szorosara nott.

Hemodializalt betegek:

A gadofoszvezet hemodializissel eltavolithato a szervezetbdl. High-flux filterrel végzett heti
haromszori hemodializist igényld betegeken, a harmadik dializis kezelés végén, 0,05 mmol/kg dozis
intravénds bolusban val6 beadasa utan a plazmakoncentracio a C,,,x kevesebb, mint 15%-ara esett le.
A dializiskezelés soran a plazmakoncentracio-csokkenés atlagos felezési ideje 5-6 6ra koriil volt. Az
atlag dializis clearance 16 és 32 ml/h/kg k6zott volt. A high-flux dializis filter hatékonyabb volt a low-
flux filternél, ezért a high-flux dializis filter alkalmazasa javasolt.



Majkarosodas:

Meérsékelt foki majelégtelenség nem befolyasolta szamottevoen a gadofoszvezet farmakokinetikai
tulajdonsagait a plazmaban illetve a fehérjéhez valo kotddését (Child Pugh B). A gadofoszvezet
széklettel torténd kivalasztasa enyhe csokkenést mutatott majkarosodasban szenvedo betegekben
(2,7%) egészseéges egyénekhez viszonyitva (4,8%). Egy mérsékelt foku majkarosoddsban szenvedd és
rendellenesen alacsony szérumalbumin-szinttel rendelkez6 beteg esetében a gadofoszvezet teljes
clearance értéke és felezési ideje a mérsékelt foktl majelégtelenségben szenvedd de normal
szérumalbumin-szintli betegekhez viszonyitva gyorsabb clearance-re utalt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolégiai biztonsagossagi, akut toxicitasi, lokalis tolerancia, QQ
kontaktérzékenységi és genotoxicitasi — preklinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmér@tm
jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Karcinonegnitasi vizsgalatokat nem végeztek. ‘(Q

\Z
Ismételt d6zisu toxicitasi vizsgalat ‘ \*
Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatok a vesetubulusok vakuolizaciojat mutattél&moly jelek utaltak
arra, hogy a hatds reverzibilis. A vesemiikddés zavarat nem figyelték meg, é{patkanyveséken végzett
elektronmikroszkopos vizsgalatok arra utaltak, hogy a megfigyelt vakuolizagio elsdsorban tarolasi
jelenség volt. Patkanyokban stulyosabb hatast figyeltek meg, mint maj ban, valosziniileg a
patkanyok magasabb veseclearance értéke miatt. Majmokban még aklinikai dézis 100-szorosét kitevd
egyszeri adag esetében sem figyeltek meg a vesemitkodést befol@ 0 hatast.

Reprodukcids toxicitds O/l/(b

Nyulakban, olyan adagok mellett, melyek az anyaéllatra\@m vagy csak enyhe mértékben voltak
toxikusak (az expozicid a varhaté human expozicio 2-(illetve 5-szordse volt), a korai felszivodasok
megndvekedett szamat és a magzati anomaliak (ki sen hidrokefalia és kifordult végtagok) enyhe,
de szignifikans novekedését figyelték meg. Egy dllatkisérletben kimutattak, hogy a beadott
gadofoszvezet-dozis kevesebb mint 1%-a jut anyatejbe.

O

6. GYOGYSZERESZETI JEL Z0OK

6.1 Segédanyagok felsorolé‘go

KO
Foszvezet N

Natrium-hidroxid . 6/1/

Sosav
Injekcidhoz valo @}r@
%)

6.2 Inkor@ﬂlﬁbilitésok
Komp@tési vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyodgyszerekkel.
6. %elhasznélhatéségi idétartam

3 év.
Elsé6 felbontas utan: a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban,.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése



10 és 20 ml toltettérfogata klor- vagy brombutil elasztomer dugoéval €s rollnizott aluminium kupakkal
(mianyag védolappal) lezart szintelen, I. tipust injekcios iliveg.

Csomagolasi egységek:

1 db, 5 db vagy 10 db injekcios tiveg x 10 ml (10 ml-es injekcios iivegben)
1 db, 5 db vagy 10 db injekciods liveg x 15 ml (20 ml-es injekcids livegben)
1 db, 5 db vagy 10 db injekcios liveg x 20 ml (20 ml-es injekcids {ivegben)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény X,
kezelésével kapcsolatos informaciok “QQ

Ez a gyogyszer felhasznalasra kész, atlatszo vagy halvanysarga vizes oldat. @/\/

Jelentds elszinezodés, szemcsés anyag jelenléte vagy sériilt injekcios liveg esetén a kontra@rag

nem hasznalhato fel. (Q

Az injekcios iivegek tobbszori adagolasra nem alkalmazhatok. A gumidugot soha r%ézabad egynél
tobbszor atszurni. Az oldatot az injekcios tivegbdl torténd felszivas utan azonngl‘@ 11 hasznalni.

A felhasznalt gadolinium kontrasztanyag pontos dokumentalasa érdekébe jekcios iivegekkel
csomagolt levalaszthat6 cimkét fel kell ragasztani a beteg dokumentacioj

*

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag meg@%misitését a helyi eldirasok
szerint kell végrrehajtani. (0'

4
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY%GOSULTJA

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Ber@ RG40 4LJ, Egyesiilt Kiralysag

\O

8. A FORGALOMBA HOZATAL EDELY SZAMA(I)

EU/1/05/313/001-009 \\\O
o)
9. A FOI}QALOMB@ZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUITASANARSDATUMA

1
Az els6 kiadés déu{@?oos. oktober 3.
N
A legutolso mé}ités datuma:
9

10. &()VEG ELLENORZESENEK DATUMA

R\gyégyszerrél részletes informacio az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Bayer Schering Pharma AG
D - 13342 Berlin
Németorszag

X

&
e AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE K(")TEId;ko
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE Q)Q

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

KORLATOZASOK
Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alk@ési
elbiras, 4.2 pont). @
e  FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A@OGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA (\

. 9D
Nem értelmezhetd. (&\
: , X\

. EGYEB FELTETELEK ,l:b'

, » O
Kockazatkezelési terv \Q

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja kotelezi
részletezett vizsgalatokat elvégzi, és tovabbi, a bi
1épéseket tesz, melyek dsszhangban vannak a F
Terv (RMP) Modul 1.8.2. — 2.0 verzidjaban
Kockazatkezelési Tervet érint6, a CHMP

\

A CHMP Irényelv human gyégyszega‘fka mazasokra vonatkozo Kockazatkezelési Rendszere

at, hogy a Farmakovigilancia Tervben
agos gyogyszeralkalmazasra iranyulo
lomba Hozatali Engedély Kockazatkezelési
takkal és barmely ezt kdveto

értésével torténd adatfrissitéssel.

alapjan a soronkdvetkezd PSUI‘{ zakos biztonsadgossagi adatfrissito jelentés) benytjtasaval
egyidében barmely, adatai tekinfetében frissitett Kockazatkezelési Terv is benyujtando.

Az adatok tekintetében fi "ssci[\tett Kockazatkezelési Terv benytijtando a kdvetkezo esetekben is:
. Olyan yj informés esetén, amely hatassal lehet az aktualisan elfogadott Biztonsagossagi

Elbirasra, F ovigilancia Tervre, vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységre

. A biztonsagdos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld Gjabb,
meghat3 eredmények meriilnek fel; ezen eredményeknek 60 napon beliil
elérhgfécknek kell lennitik

. ‘A opai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza

Idéﬁégos biztonsagossagi adatfrissité jelentések (PSUR-0k)
calomba Hozatali Engedély Jogosultja évente nyujtja be a PSUR jelentéseket, kivéve, ha a
MP masként rendeli.
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS - DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ablavar 0,25 mmol/ml, oldatos injekcio

Gadofoszvezet

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE A

1 ml Ablavar oldatos injekcid 244 mg (0,25 mmol) gadofoszvezet- trinatriumot tartalmaz, 27 mg
gadofoszvezettel egyenértékii %Q

10 ml oldat 6sszesen 2,44 g (2,50 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tartalmaz injekcids uvegenként
ami 2,27 g gadofoszvezettel egyenértékil N

15 ml oldat 6sszesen 3,66 g (3,75 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tartalmaz@kmés iivegenként
ami 3,41 g gadofoszvezettel egyenértékii %)

20 ml oldat dsszesen 4,88 g (5,00 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tart%@z injekcios iivegenként
ami 4,54 g gadofoszvezettel egyenértékii [%0)

2>

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA AV
"4

Segédanyagok: foszvezet, natrium-hidroxid, s6sav, injkciohoz valo viz
Tovabbi informéacio a betegtajékoztatoban talélhe&

2O
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
o
Oldatos injekcid Q

1 db injekcids iiveg *
5 db injekcids iiveg O

10 db injekcios iiveg ((\
)
>
Ca

5. AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA ¢

Hasznalat ¢ 6§/\6lvassa el a betegtajékoztatot!
Kizarélagintravénas és diagnosztikai alkalmazasra

)
O
Sh— , ,
. “DKULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcids iivegekkel csomagolt dntapados ellendrzd cimkén fel kell tiintetni a dozist, majd azt ra

crer

15



8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan azonnal fel kell hasznalni!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

&

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK | Q
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ,\/0
Ch

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
D

Minden vizsgalat utan minden fel nem hasznalt anyagot meg kell semmisiteni. (Q

R\~

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
"4

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Egyes@reﬁlység

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA =

X\
EU/1/05/313/001 Ablavar-0,25 mmol/ml-Oldatos injekcié-l&renas alkalmazasra-Injekcios iiveg
(tiveg)-10 ml, 1 injekcids iiveg
EU/1/05/313/002 Ablavar-0,25 mmol/ml-Oldatos inj \c%-IntraVénés alkalmazasra-Injekcios iliveg
(tiveg)-10 ml, 5 injekcids liveg
EU/1/05/313/003 Ablavar-0,25 mmol/ml- Oldat@gekcw -Intravénas alkalmazasra-Injekcios iiveg
(liveg)-10 ml, 10 injekcios iiveg
EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 mmol/ml. tos injekcio-Intravénas alkalmazasra-Injekcios liveg
(liveg)-15 ml, 1 injekcids iiveg Q
EU/1/05/313/005 Ablavar-0,25 mmé&@l-Oldatos injekcié-Intravénas alkalmazasra-Injekcios liveg
(tiveg)-15 ml, 5 injekcids liveg
EU/1/05/313/006 Ablavar-0,28>mmol/ml-Oldatos injekcio-Intravénas alkalmazasra-Injekcios iiveg
(tiveg)-15ml, 10 1nJekc1os
EU/1/05/313/007 Abla 5%25 mmol/ml-Oldatos injekcio-Intravénas alkalmazasra-Injekcios liveg
(tiveg)-20 ml, 1 injekci yE’Veg
EU/1/05/313/008 \% Var-O 25 mmol/ml-Oldatos injekcio-Intravénas alkalmazasra-Injekcids iiveg
(tiveg)-20 ml, 5 4 cios iiveg
EU/1/05/313/ Ablavar-0,25 mmol/ml-Oldatos injekcio-Intravénas alkalmazasra-Injekcios iiveg
(ﬁveg)—20%h0 injekcios liveg

O

(130N A GYARTASI TETEL SZAMA

4
%;.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16



16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

A Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

%)
)
%)
O
.\\®
X
,\/’0
O
AN
\Q"b
Q
\O
Q’O
O
Q)
(QQ
A
'@%
N
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg (15 és 20 ml)

1. AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ablavar 0,25 mmol/ml oldatos injekcid intravénas alkalmazasra

%
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R
o

1 ml Ablavar oldatos injekcio 244 mg (0,25 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tartalmaz, am@ng
gadofoszvezettel egyenértékil. %)

15 ml oldat &sszesen 3,66 g (3,75 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tartalmaz inj ekc@;ﬁgenként
ami 2,41 g gadofoszvezettel egyenértékii ON
20 ml oldat 6sszesen 4,88 g (5,00 mmol) gadofoszvezet-trinatriumot tartalmaz&kmés iivegenként

ami 4,54 g gadofoszvezettel egyenértéki. q@
: : \‘\Q
| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA D
®\o

Foszvezet O/l/

Natrium-hidroxid \Q

Sosav (b,

Injekcidhoz valé viz éQ

O
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
LD

Oldatos injekcio 5\0

15 ml

20 ml 'QQ\\

N

5. AZ ALKALI\:L%B(SSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA @,

Ezta gyégyszpﬁ%yszeri, intravénas bolus injekcidban kell beadni, vagy manualisan vagy magneses
rezonancia § jektorral (MR injektor), ami legfeljebb 30 masodpercen at tart, és amit egy 25 30 ml es

fiziologiassoldatos atmosas kovet.
1

O

A v e 7 L4

6. “D KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato

18



Az els6 felbontas utan azonnal fel kell hasznalni!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

N\
“QQ

Minden vizsgalat utan minden fel nem hasznalt anyagot meg kell semmisiteni. /\/

£

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE WE |
\
TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Egyesiilt Kiré@
)
%)

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) A9 |

)
EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 mmol/ml-Oldatos inj ekcié—IntraVéné@S(\almazésra—Injekci(')s iiveg
(iveg)-15 ml, 1 injekciods liveg \}
EU/1/05/313/005 Ablavar-0,25 mmol/ml-Oldatos injekcié-In@@és alkalmazasra-Injekcios iiveg
(iveg)-15 ml, 5 injekcids liveg
EU/1/05/313/006 Ablavar-0,25 mmol/ml-Oldatos injekc@ltravénés alkalmazasra-Injekcios iiveg
(tiveg)-15 ml, 10 injekcios liveg
EU/1/05/313/007 Ablavar-0,25 mmol/ml-Oldatos % (Qci(')—lntravénés alkalmazasra-Injekcios iiveg
(iveg)-20 ml, 1 injekcids liveg
EU/1/05/313/008 Ablavar-0,25 mmol/ml-O{%@)s injekcio-Intravénas alkalmazasra-Injekcios liveg
(iveg)-20 ml, 5 injekcids liveg
EU/1/05/313/009 Ablavar-0,25 mm 1@: datos injekcio-Intravénas alkalmazasra-Injekcids iiveg
(tiveg)-20 ml, 10 injekcios iiveg

‘00\\

) ]

[13. A GYARTASI TETELSZAMA
™

Gy.sz.. . /l/

<
A&
14. A GYQGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMBONTJABOL

o
Orvc&@ elvényhez kotott gyogyszer.
NQ

|Y5. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK |
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

10 ml

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ablavar 0,25 mmol/ml oldatos injekcio

Gadofoszvezet X,
Intravénas alkalmazésra . Q
)
, . S

[2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK O

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! QQQ
3. LEJARATIIDO e

O
Felh.: Qq
Az elsé felbontas utan azonnal fel kell hasznalni! R @
>
Vo
|4. A GYARTASI TETEL SZAMA A9
OV
Gy.sz. (D'\Q
O
| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGAERA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
>
10 ml \Q
<O
R

6. EGYEB INFORMACIQOKN )
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Ablavar 0,25 mmol/ml, oldatos injekcio
Gadofoszvezet

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegta] ékoztatot.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon a Ablavar-et beadd orvoshoz (a radiologushoz) vagy a korhaz/
MRI (magneses rezonancia)-kozpont személyzetéhez.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt , Q\'
mellékhatasokon kiviil egy€b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy a radiologust. ‘Q

&V
5

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Ablavar és milyen betegségek esetén alkalmazhat6? ‘(Q
2. Tudnivaldk a Ablavar alkalmazasa elott <&

3. Hogyan kell alkalmazni a Ablavar-et ‘ \%

4. Lehetséges mellékhatasok GQ

5. Hogyan kell a Ablavar-et tarolni? %)

6.  Tovabbi informéciok Q()

L , \! , ,
1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A Ablavar ES MIL@’ BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Ablavar egy injekcidban beadott kontrasztanyag, mel)??psegitségével a hasiiregben és a labakban
1évo erek diagnosztikai képe élesebbé tehetd. Kizéro’la@fe nétteknél alkalmazhato.

A Ablavar kizarolag diagnosztikai célra alkalm 0. A Ablavar segit az erek ismert vagy
feltételezett abnormalis elvaltozasainak kim aban. A gyogyszer segitségével pontosabb diagnozis
érhet6 el, mint anélkiil. Q

Ez a gyogyszer egy magneses tulaj do#&okkal rendelkez kontrasztanyag, amely a véraramba
juttatva egy bizonyos ideig segit jeleniteni a vérnek az erekben torténd aramlasat, azaltal, hogy a
véraramlas vilagosabb szinben %ﬂ( meg. Ezt a gydgyszert egy magneses rezonancia képalkotasnak
(,,magnetic resonance 1ma%\'® RI) nevezett képalkotasi technikdhoz alkalmazzak.

Ha kérdése van, vagy I%fbblztos valamiben, kérdezze meg orvosat, vagy az MRI kézpont

munkatarsat. @
Q&

2. TUD]X';{VAL(')K A ABLAVAR ALKALMAZASA ELOTT

Ne all@zza Ablavar-et

o @m kaphat Ablavar-et, ha allergias (tulérzékeny) a gadofoszvezetre vagy a gyogyszer barmely
szetevojére (lasd a betegtajékoztatd 6. pontjat).

A Ablavar fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

o Allergiaszerii reakcié fellépése esetén kiilonleges orvosi ellatisban kell részesiilnie. Azonnal
kozolje orvosaval, ha viszketést, a torok vagy a nyelv enyhe duzzadasat érzékeli — ezek az
allergiaszerii reakciok elso jelei lehetnek. Orvosa egyéb jelekre is figyelni fog.

Kozolje orvosaval:

¢ ha testébe szivritmusszabalyozé (pacemaker) vagy barmilyen ferromagneses implantatum
ill. fém sztent van beiiltetve

e ha allergiaban (pl. szénanatha, csalankiiités) vagy asztmaban szenved

e ha korabban egy kontrasztanyag beadasa barmiféle reakciot valtott ki Onnél
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e ha veséje nem miikodik megfeleléen
e ha a kdzelmultban majtranszplantacion esett at, vagy ha a kozeljovoben ilyen beavatkozasra
keriil sor

Ha a fentick barmelyike igaz Onre, orvosa fogja eldonteni, hogy a tervezett vizsgalat elvégezheté-e
vagy sem.

Orvosa sziikség esetén vérvetelt rendelhet el a vesék miikddésének ellendrzésére, miel6tt eldonti, hogy
javasolja-e a Ablavar alkalmazasat; kiilonosen akkor, ha On 65 éves vagy idésebb.

18 év alatti gyermekek és serdiilok &
A gyodgyszer 18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél nem alkalmazhato. “QQ
A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek %/l/

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszergi
beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is. Orvosa tanacsot fog adni, hogy mit t

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel8orvosava
Ko6z6Inie kell orvosaval, ha tgy gondolja, hogy On terhes vagy terhes lehet.
Nem bizonyitott, hogy ez a gyogyszer biztonsagosan alkalmazhato-e terheg@alatt. Orvosa vagy

Terhesség és szoptatas *Q

radiologusa meg fogja beszélni ezt Onnel. Ezt a gyogyszert terhes nék e n nem szabad
alkalmazni, csak nagyon indokolt esetben. .

Tajékoztassa orvosat, ha szoptat vagy ha hamarosan szoptatni fog. osa meg fogja beszélni Onnel,
hogy folytathatja-e a szoptatast, vagy a gydgyszer beadasa utan rara fel kell fiiggesztenie azt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek ke@/lkséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges sségekre gyakorolt hatdst nem vizsgaltak.
Ez a gyogyszer nem gyakran szédiilést vagy latasprobl¢ginakat okozhat. Ha ilyen hatdsokat észlel, ne
vezessen és ne kezeljen gépeket. ((\

Fontos informaciék a Ablavar egyes 6ssze;$9r(’il
A gyogyszer 6,3 mmol (vagy 145 mgz\@s%not tartalmaz adagonként, amit kontrollalt natrium diéta
esetén figyelembe kell venni.
o
3.  HOGYANKELL Q\I@ALMAZNI A Ablavar-ET
N
Meg fogjak kérni, ho‘géﬁjdjén az MRI-szkennel6 agyara. A vizsgélat (szkennelés) a Ablavar

beadasat kévetéer@nal elkezdddhet. Az injekcié utdn megfigyelés alatt fogjak Ont tartani, hogy
nem lépnek-e fel Kezdeti mellekhatasok.

A szokasos ﬁg{
N

L\
>

vi thoz. Az adag: 0,12 ml testtomeg-kilogrammonként (0,03 mmol/kg-nak felel meg).
%T gyszer adagolasara és alkalmazasara vonatkozo tovabbi informéaciokat a betegtajékoztatd végén
al.

A gyg’ @r adagja a testtomegtol fligg. A kezelGorvosa donti el, hogy mennyi gydgyszer sziikséges a

Az alkalmazas modja
Ezt a gyogyszert csak orvos adhatja be, gyors vénas injekcio formajaban. Az injekcio beaddsanak a
helye altalaban a kézfej vagy a konyodkhajlat.

Adagolas kiilonleges betegcsoportok esetében

A gyogyszer alkalmazasa nem javasolt stilyos veseproblémak esetén, ill. ha On a kozelmultban
majtranszplantacion esett at, vagy a kozeljovoben ilyen beavatkozast terveznek Onnél. Ha mégis
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feltétlentil sziikséges a gyogyszer alkalmazasa, kizarolag egyetlen adag adhato be a felvétel
készitésekor, kovetkezo injekciora pedig legalabb 7 napig nem keriilhet sor.

1d6s betegek
Ha On 65 éves vagy id6sebb, nem sziikséges modositani az adagot, de lehetséges, hogy a

vesemiikodés ellendrzésére vérvizsgalatot végeznek majd Onnél.

Ha tobb Ablavar-et kapott, mint amennyit kapnia kellett volna:

Ha tigy gondolja, hogy tiladagoltak a gydgyszert, azonnal sz6éljon orvosanak. Orvosa kezelni fogja, ha
taladagolas tortént. Sziikség esetén a gyogyszer ,,high-flux” filterrel végzett hemodializissel
eltavolithato a szervezetbdl.

N
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orv‘é§
radiologusat vagy az MRI kozpont személyzetét. /\/

S
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOKMint minden gyogyszer, igy a Ablavar isi&@i%t
ar

mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.Ha az aldbbi tiinete melyikét
észleli, azonnal sz6ljon orvosanak: AQ

1
A Ablavar okozhat allergiaszerii (anafilaxias, talérzékenységi) reakcidkat, am et az alabbiak
jellemeznek:

2
e Borreakciok ()
o légzési nehézségek és/vagy sziv/ pulzusszam/ vérnyomas rendel@?sségek jelentkezhetnek,
melyek eszméletzavarhoz is vezethetnek (1égzdszervi reakciok és/vagy sziv- és érrendszeri
jelenségek melyek sokkhoz vezethetnek). (5\

A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepes intenzitasu Voltél‘regtébb mellékhatas (80%) 2 oran beliil
1épett fel. Késéi hatésok (6rakkal vagy napokkal késdbb)¥ategjelenhetnek.

Az alabbiakban a jelentett/észlelt mellékhatasok risag szerinti felsorolasa talalhato:
Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 et érintenek
Gyakori: 100 beteg koziil 1-10 be érintenek
Nem gyakori: 1000 beteg koziil 1-1 get érintenek
Ritka: 10 000 beteg kézij*k eteget érintenek
evesebb mint 1 beteget érintenek

Nagyon ritka: 10 000 beteg kozji
Nem ismert: a gyakoriség a{§ﬁelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg

Klinikai vizsgalatok sorz‘lp.\g@bvetkezo mellékhatasokat észleltek:

N\
Gyakori: . /l/
Fejfajas
A kéz és lab bizse@k?se vagy zsibbadtsaga
A szdjiz valtozg
Egb érzés @ZY/

Meleg@és (értagulat), ide tartozik a kipirulas is

Hanyi
Vi €s
$i~ erzet.
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Nem gyakori:
Orrfolyas
Torokfajas
Szorongés
Zavartsag
Allergiaszerti reakcio
[zérzés karosodasa
Szédiiles
Remegés
Csokkent érzékelés vagy érzékenység (kiilonosen a boron)
Szaglaszavar
Akaratlan izom-6sszehuz6dasok
Lataszavar
Fokozott konnyképzodés
A sziv ingeriiletvezetési zavara (els6foki)
Gyors szivverés
A sziv elektromos tevékenységével kapcsolatos problémak (megnyult QT-szakasz) (@)
Magas vérnyomas ‘ %
Vizeny0 és vérrogképzodés egy vénaban GQ
Hidegérzet a kéz- és labujjakban %)
Légszomj q
Kohogés . @Q
Hanyas \\
Oklendezés \(D
Hasmenés >
Kellemetlen érzés a hasban 0/1/
Hasi fajdalom A
Torokfajas (b.
Emésztési zavar \Q
Szajszarazsag
Szélgores \O
Csokkent érzékelés vagy érzékenység az a@bn
Fokozott nyalképzddés
Végbélviszketés \0
Csalankiités N
QO

Borpir
Borkiutés <(\®
Fokozott izzadas

[zomgorcs

Tartos 1zomosszeh@
Fajdalom a nyak

Kar- vagy 1abf;

Nemi szerv iézketese
A nemi sgeryek ég0 érzése
Fajdal

Me i fajdalom
Fa ag

ssz kozérzet
Lagyéki fajdalom
Melegérzet
Féjdalom az injekci6 beadasa helyén
Hidegérzet az injekcié beadasa helyén
Borpir az injekcié beadasa helyén
Vér a vizeletben
Fehérje a vizeletben
Cukor a vizeletben
Magas vércukorszint
Alacsony kalciumszint a vérben
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Szokatlan mennyiségii so a szervezetben.

Ritka:

Borgyulladas

Hugynti fertézés

Kiilonos almok

Nem 1étez6 dolgok latasa, érzékelése vagy hallasa

Csokkent étvagy

A latas zavarai

Szokatlan érzés a szemben

Fiilfajas

Szabalytalan szivverés/ a kamrai Osszehuzodasok zavara (pitvarlebeges, pitvarfibrillacio), a sziv Q
elektromos tevékenységével kapcsolatos problémak (ST-szakasz/T-hullam eltérések) ‘Q
Mellkasi f4jdalom "o/\’
Lasst szivverés g
Szivdobogasérzés %)

A verGerek falanak megvastagodésa koleszterin lerakodas kdvetkeztében (Q
Alacsony vérnyomas <
Feliiletes 1égzés ‘ \*

Az arc feldagadasa GQ

Nyirkos bor %)

[zommerevség q

Nehézség érzése . @Q

Erds vizelési inger \\

Vesefajdalom \(b

Gyakori vizeletiirités >

Alhasi fajdalom O/l/

Laz \Q

Hidegrazas (b.

Gyengeség \Q

Mellkasi nyomasérzés

VérrogképzOdés az injekcid beadasa helyén \O

Véralafutas az injekcio beaddsa helyén Q(b'

Gyulladés az injekcié beadéasa helyén \

Egd érzés az injekcié beadasa helyén O

Folyadékkilépés a beadas helyérdlakomyezo szovetekbe

Vérzés az injekcio beaddsa helyé

Viszketés az injekcié beadas yén

Nyomas érzés

Fantomfajdalom a kar I/ll)klgy a labban

Alacsony vagy ma\g@iumszint a vérben

Magas nétriumszi{ vérben.

Mas gadoh’r?/lﬁtartalmﬁ kontrasztanyagok alkalmazasaval kapcsolatban beszamoltak nefrogén

$Zisztéma rozis kialakulasarol (ez a betegség a bor megkeményedésével, ill. esetleg a lagyszovetek

ésab ervek érintettségével jar).

Ha@nely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy radiologusat.

5. HOGYAN KELL A ABLAVAR-ET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznalhato:, Felh:) ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati
1d6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
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Az els6 felbontas utan a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni.

Ne alkalmazza a gyogyszert, ha jelentds elszinez6dést, szemcsés anyagot €szlel, vagy ha a tartaly
sériilt.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK Q
Mit tartalmaz a Ablavar %/l/
- A készitmény hatéanyaga a gadofoszvezet. 1 ml 227 mg gadofoszvezetet tartalma i

244 mg/ml (0,25 mmol/ml) gadofoszvezet trinatriummal egyenértéki .
- 10 ml oldat 2,27 g, 15 ml oldat 3,41 g, és 20 ml oldat 4,54 g gadofoszvezet so ﬁ@l’talmaz

injekcios livegenként
- Egyéb 0sszetevok: foszvezet, natrium-hidroxid, sosav, injekciohoz Valo&

Milyen a Ablavar készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagola(\q

Az Ablavar atlatszo, szintelen, ill. vilagossarga folyadék gumldug§@ ellatott injekcids livegben,
aluminium zérral, egyenként dobozba csomagolva. A csomagolé& tartalma:

1, 5 vagy 10 darab 10 ml oldatos injekci6t tartalmazo 1njek@/1/uveg (10 ml-es injekcios livegben)
1, 5 vagy 10 darab 15 ml oldatos injekciot tartalmazo 1nﬁ®10s iiveg (20 ml-es injekcios livegben)
1, 5 vagy 10 darab 20 ml oldatos injekciot tartalma%@ekmos iiveg (20ml-es injekcios iivegben)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil ker@elmi forgalomba.
>
A forgalomba hozatali engedély jOg{@‘J és a gyarto

TMC Pharma Services Ltd. Flnc@pstead, Berkshire RG40 4LJ , Egyesiilt Kiralysag
T:01252 842255 @

A betegtajékoztato eng ‘ﬁésének datuma

A gyogyszerrdl reﬁ@ys informacié az Eur6pai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema ( Opa.cu/) talalhato.

- /\/

Az al '@forméciék kizarolag orvosoknak és mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

avar alkalmazasa el6tt minden betegnél javasolt a vesemiikodés zavaranak
orvizsgalatokkal torténd kizarasa.

Sulyos akut vagy krénikus vesekarosodas mellett (GFR < 30 ml/min/1,73m?) beszamoltak egyes
gadoliniumot tartalmazé kontrasztanyagok alkalmazasa kapcsan kialakult nefrogén szisztémas
fibrozisrol (NSF). A majtranszplantacion atesett betegek esetében a kockazat kiilondsen jelentds, mert
az akut veseelégtelenség el6fordulasa ebben a csoportban gyakori. Mivel lehetséges, hogy a Ablavar
mellett NSF alakul ki, sulyos vesekdrosodasban és majtranszplantacio perioperativ fazisaban a
készitmény alkalmazasat keriilni kell, kivéve, ha a diagnosztikus informacioé nélkiilozhetetlen, és a
nativ MRI-vizsgalat nem elég. Ha a Ablavar alkalmazasa feltétlen sziikséges, a dozis ne haladja meg a
0,03 mmol/ttkg-ot. Egy vizsgalat soran csak egy adag adhat6 be. Az ismételt alkalmazasra vonatkozo
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adatok hianya miatt a Ablavar injekcié nem ismételhetd, kivéve, ha a készitmény két beadasa kozott
legalabb 7 nap telt el.

Mivel a gadofoszvezet veseclearance-e idds betegeknél csokkent lehet, kiilonosen fontos, hogy a 65
éves ¢és az ennél idGsebb betegeknél a vesemiikddési zavart kiszlirjék.

A Ablavar beadasa utan rovid idon beliil végzett hemodializis hasznos lehet a készitmény szervezetbdl
valo eltavolitasaban. Arra nincs bizonyiték, hogy a hemodializisben még nem részesiilé betegeknél a
hemodializis megkezdése alkalmas lenne az NSF megeldzésére vagy kezelésére.

A Ablavar et a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha a gadofoszvezet beadasara
a beteg klinikai allapota alapjan egyértelmiien sziikség van. N

"D
A szoptatas folytatasardl vagy a Ablavar alkalmazasa utan 24 6ran at torténd sziineteltetésérol Qél/
orvosnak és a szoptatd anyanak kell dontenie. Q)Q

Az injekcios iivegekkel csomagolt dntapados ellendrzo cimkét fel kell ragasztani a beteg(Q

dokumentacidjara, hogy a felhasznalt gadolinium-tartalmt kontrasztanyag dokumentéfasa pontos
lehessen. Az alkalmazott adagot is fel kell tiintetni. t®
%

Jelent6s elszinezddés, szemcesés anyag jelenléte vagy sériilt injekcids ué\ esetén a kontrasztanyag
nem hasznalnalhato fel. \\

A Ablavar felhasznalasra kész, atlatszo vagy halvanysarga vizes oldat.

A Ablavar-et tartalmazo6 injekcios iivegek tobbszori adagolas m alkalmazhatok. A gumidugét soha
nem szabad egynél tobbszor atszarni. Az oldatot az inj ekcife egbdl torténd felszivas utan azonnal
fel kell hasznalni.

A vizsgélat soran fel nem hasznalt oldatot ki kell 6nten‘b.
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