I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatdst. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Elucirem 0,5 mmol/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 485,1 mg gadopiklenolt tartalmaz milliliterenként (ami megfelel 0,5 mmol gadopiklenolnak
és 78,6 mg gadoliniumnak).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

Atlagos ozmolalitas 37 °C-on 850 mOsm/kg H,O
pH 7,0-7,8
Viszkozitas 20 °C-on 12,5 mPa-s
Viszkozitas 37 °C-on 7,7 mPa-s

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

Az Elucirem felnétteknél, valamint gyermekeknél (4jsziilottkortol) és serdiiloknél javallott a
kontrasztanyaggal erdsitett magneses rezonancias képalkotas (magnetic resonance imaging — MRI)
soran, a vér-agy gat (blood-brain-barrier — BBB) zavaraval és/vagy az alabbi szervek/szervrendszerek
rendellenes érrendszeri eltéréseivel jaro korképek felismerésének és vizualizalasanak javitasa
érdekében:

- az agy, a gerinc és a kozponti idegrendszer (central nervous system — CNS) kapcsolodo
szovetei;

- a maj, a vese, a hasnyalmirigy, az eml0, a tiidd, a prosztata és a vazizomrendszer.

Csak akkor alkalmazhat6, ha a diagnosztikai informaciok nélkiilozhetetlenek, és nem szerezhetok meg
kontrasztanyag nélkiili MRI-vel.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Ezt a gyogyszert csak képzett, a gadoliniumot alkalmazé MRI elvégzésében jartas egészségiigyi
szakemberek adhatjak be.



Adagolas

Az Elucirem ajanlott adagja 0,1 ml/ttkg (ami 0,05 mmol/ttkg-nak felel meg), ezzel diagnosztikailag
megfeleld kontrasztot biztosit minden indikéacioban.

Az adagot a beteg testtomege alapjan kell kiszdmitani, és nem haladhatja meg az ebben a pontban
részletezett, testtomeg-kilogrammonként ajanlott adagot.

Az alabbi 1. tabldzat mutatja a beadando térfogatot a testtdmeg szerint.

1. tablazat: Az alkalmazandé Elucirem térfogata testtomeg-kilogrammonként

Testtomeg Térfogat Mennyiség
kilogramm (kg) milliliter (ml) millimol (mmol)
10 1 0,5
20 2 1,0
30 3 1,5
40 4 2,0
50 5 2,5
60 6 3,0
70 7 3,5
80 8 4,0
90 9 4,5
100 10 5,0
110 11 5,5
120 12 6,0
130 13 6,5
140 14 7,0

ldosek

Nincs sziikség dozismodositasra. Idds betegek esetén elovigyazatossag sziikséges (lasd 4.4 és
5.2 pont).

Vesekarosodas

Nincs sziikség dozismodositasra ssmmilyen, vesekarosodasban szenvedd betegnél. A gadopiklenol
sulyos vesekéarosodasban szenvedd betegek (GFR < 30 ml/perc/1,73m?) esetén és méjtranszplantalt
betegeknél a perioperativ id6szakban csak az eldony/kockézat gondos mérlegelése utan alkalmazhato,
és csak akkor, ha a diagnosztikus informacié alapvetd fontossagu, és nem kontrasztanyagos
MRI-vizsgalattal nem szerezheté meg (lasd 4.4 pont). Ha a gadopiklenol alkalmazasa sziikséges, a
dézis nem haladhatja meg a 0,1 ml/ttkg-ot (ami 0,05 mmol/ttkg-nak felel meg). A felvétel készitése
soran nem adhat6 egynél tobb adag. Az ismételt alkalmazasra vonatkozé adatok hidnyaban a
gadopiklenol-injekcio nem ismételhetd, kivéve, ha a két beadas kozott legalabb 7 nap eltelt.

Majkarosodds
Majkarosodasban szenved6 betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa. Elovigyazatossag javasolt,
kiilondsen a majtranszplantacid perioperativ idoszakaban (1asd fentebb, ,,Vesekarosodas™).

Gyermekek és serdiilok (ujsziiléttkortol)
Az Elucirem ajanlott és maximalis adagja 0,1 ml/ttkg (amely 0,05 mmol/ttkg-nak felel meg) minden
indikacidban. A felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb adag.

A 4 hetesnél fiatalabb 0jsziilottek és az 1 évesnél fiatalabb csecsemok éretlen vesefunkcidja miatt az
Elucirem csak alapos mérlegelés utan alkalmazhat6 ezeknél a betegeknél, és a dozis nem haladhatja
meg a 0,05 mmol/ttkg-ot. Az ismételt alkalmazasra vonatkozé adatok hidnyaban az Elucirem injekcio
nem ismételhetd, kivéve, ha a két beadas kozott legalabb 7 nap eltelt.



Az alkalmazas modja

A készitmény kizarolag intravénasan adhato be.

Az ajanlott adagot intravénasan, bolus injekcidként, koriilbeliil 2 ml/masodperc sebességgel kell
beadni, majd 9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid oldatos injekcidval kell oblitést végezni kézi
befecskendezéssel vagy injektorral.

A kontrasztanyag intravénas beaddsakor lehetdség szerint fekvd helyzetben legyen a beteg. Mivel a
tapasztalat azt mutatja, hogy a legtobb nemkivanatos hatas a beadas utan perceken beliil jelentkezik, a
beteget megfigyel€s alatt kell tartani a beadas alatt és utan, legalabb fél 6ran keresztiil (1asd 4.4 pont).
A gyogyszer alkalmazas el6tti el6készitésére vonatkozd utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél — a beadand6 injekcid mennyiségének nagyobb pontossaga érdekében — a beadandd
mennyiséghez igazodo térfogatll, egyszer hasznalatos fecskenddvel ellatott injekcios iivegben 1évo
Elucirem-et kell hasznalni.

Felvételkészités

A kontrasztanyaggal erdsitett MRI az injekcio beadasa utan kezdédhet, az alkalmazott
impulzusszekvenciaktol és a vizsgalat protokolljatol fiiggden. Az optimalis jelerdsités altalaban az
artérias fazis alatt és az injekcio beadasat kovetd 15 percen beliil figyelhetdé meg. A longitudinalis
relaxacios idokkel (T1) stlyozott sorozatok kiilonosen alkalmasak kontrasztanyagos vizsgalatokra.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A gadopiklenolt tilos intrathecalisan alkalmazni. Gadoliniumalapt kontrasztanyagok intrathecalis
alkalmazasa soran — elsésorban neurologiai reakciokkal (példaul kéma, encephalopathia,
gorcsrohamok) jard — stilyos, életveszélyes és haldlos kimenetelil esetekrdl szamoltak be.

Az MR-vizsgalatok esetén szokasos dvintézkedéseket el kell végezni, példaul ki kell zarni a
pacemakerrel, ferromagneses érklippel, infizios pumpaval, idegstimulatorral és cochlearis
implantatummal rendelkez6 betegeket, illetve azokat, akiknél gyanithato, hogy a szervezetben,
kiilonds tekintettel a szemre, fém idegentest talalhato.

Az ezzel a gyogyszerrel készitett MRI képeket csak olyan egészségiigyi szakemberek elemezhetik és
értelmezhetik, akiket kiképeztek a gadoliniummal erdsitett MRI-vizsgélatok eredményeinek
értékelésére.

Nincsenek vagy csak korlatozottan elérhetdk olyan klinikai adatok, amelyek a gadopiklenol kdzponti
idegrendszeri képalkoté eljaras céljabol torténd alkalmazasat vizsgaljak gyulladasos, fertézo,
autoimmun vagy demielinizacids betegségekben (példaul sclerosis multiplexben), akut vagy kronikus
infarktusban vagy intramedullaris gerincelvaltozasban szenvedd betegeknél.

Nincsenek, vagy csak korlatozottan elérhet6k tovabba olyan klinikai adatok, amelyek a gadopiklenol
testképalkotasra gyakorolt hatasat vizsgalnak gyulladasos, fert6z6 és autoimmun betegségekben
szenvedod betegeknél, beleértve az akut/kronikus hasnyalmirigy-gyulladast, a gyulladasos
bélbetegséget, a fej-nyaki régio gyulladasos betegségeit és az endometriozist.



Tulérzékenységi vagy anafilaxias reakciok lehetGsége

o Hasonldan az egyéb, gadoliniumtartalmu kontrasztanyagokhoz, a készitmény hasznélata esetén
tulérzékenységi reakciok fordulhatnak eld, amelyek akar életveszélyesek is lehetnek. A
tulérzékenységi reakciok lehetnek allergias (stlyos esetben anafilaxias reakciok) vagy nem
allergias eredetliek. Ezek lehetnek az injekcid utan azonnaliak (60 percen beliil jelentkezhetnek)
vagy késleltetettek (akar 7 nap mulva is jelentkezhetnek). Az anaphylaxias reakcidok azonnal
jelentkeznek, és halalosak lehetnek. E reakciok fliggetlenek az adagtol, akar a készitmény els6
alkalmazasakor is jelentkezhetnek, és gyakran kiszamithatatlanok.

o A vizsgalat soran orvosi feliigyeletre van sziikség. Tulérzékenységi reakciok jelentkezése esetén
a kontrasztanyag beadasat azonnal abba kell hagyni, €s — amennyiben sziikséges — meg kell
kezdeni a specifikus kezelést. A vénat emiatt a vizsgalat teljes idOtartama alatt biztositani kell.
Az azonnali siirgésségi beavatkozasok lehet6ve tétele érdekében a megfeleld gyogyszereknek
(pl. epinefrinnek és antihisztaminoknak), endotrachealis tubusnak és ballonnak rendelkezésre
kell allnia.

o A tulérzékenységi reakcid kockazata nagyobb lehet azoknal a betegeknél, akiknek a
kortorténetében gadoliniumtartalmu kontrasztanyagokkal szembeni korabbi reakcio, bronchialis
asthma vagy allergia szerepel.

Vesekarosodas és nefrogén szisztémas fibrdzis (NSF)

A gadopiklenol alkalmazasa el6tt valamennyi betegnél ajanlott laboratoriumi vizsgéalatot végezni a
besziikiilt vesefunkio6 kisz{irésére.

Sulyos akut vagy kronikus vesekarosodasban szenvedd betegek esetében (GFR < 30 ml/perc/1,73 m?)
egyes gadoliniumtartalmu kontrasztanyagok alkalmazasaval dsszefliggésben nefrogén szisztémas
fibrozis (NSF) kialakuldsarol szamoltak be. A majtranszplantalt betegek kiillondsen veszélyeztetettek,
mivel a gadopiklenol alkalmazasa esetén az akut veseelégtelenség elofordulasi aranya magas ebben a
betegcsoportban. Mivel a gadopiklenol alkalmazésa esetén fennall az NSF lehetdsége, a készitmény
sulyos vesekarosodas esetén és a majtranszplantacid perioperativ szakaszaban csak az elény/kockazat
gondos mérlegelése utan alkalmazhat6, és csak akkor, ha a diagnosztikus informacio alapvetéen
fontos, és nem kontraszterdsitéses MRI-vizsgalattal nem szerezhetd meg.

A gadopiklenol alkalmazasat kovetden rovid idovel végzett hemodializis hasznos lehet a gadopiklenol
szervezetbdl valo eltavolitasa szempontjabol. Nincs olyan bizonyiték azonban, mely indokolné a
hemodializis alkalmazasat az NSF megeldzése vagy kezelése érdekében olyan betegeknél, akik még
nem allnak hemodializis-kezelés alatt.

1dGsek

Mivel a gadopiklenol renalis clearance-e id6s korban csdkkent lehet, ezért a 65 éves vagy idésebb
betegeknél kiilondsen fontos a vesemitkodési zavar kiszlirése. Vesekarosodasban szenvedd betegeknél
koriltekintéen kell eljarni (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

Ujsziilottek és csecsemdk

A 4 hetesnél fiatalabb ujsziilottek és az 1 évesnél fiatalabb csecsemdk éretlen vesefunkcidja miatt az
Elucirem csak alapos mérlegelés utan alkalmazhato ezeknél a betegeknél.

A gadopiklenol korasziil6tt csecsemdknél torténd alkalmazasara vonatkozo klinikai adatok nem allnak
rendelkezésre.

Rohamok
Mas gadoliniumtartalmu kontrasztanyagokhoz hasonldan kiilonds elévigyazatossag sziikséges azoknal

a betegeknél, akiknél a gorcsrohamok kiiszobértéke alacsonyabb. Az MRI-vizsgalat soran fellépo
goresok ellensulyozasahoz sziikséges minden eszkozt és gyogyszert hasznalatra készen kell tartani.



Extravasatio
Az extravasatio elkeriilése érdekében az alkalmazas soran koriiltekintéen kell eljarni. Extravasatio
esetén az injekciot azonnal le kell allitani. Helyi reakciok esetén sziikség szerinti értékelést és kezelést

kell végezni.

Sziv- és érrendszeri betegségek

Stlyos sziv- és érrendszeri betegségben szenvedd betegeknél a gadopiklenol csak az elény/kockazat
alapos mérlegelése utan alkalmazhato, mivel eddig nem allnak rendelkezésre adatok.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 15 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Azon egyidejuleg alkalmazott gyogyszerek, amelyekre figyelmet kell forditani

A béta-blokkoldk, vazoaktiv anyagok, angiotenzinkonvertaldoenzim-inhibitorok, valamint az
angiotenzin-II-receptor-blokkolok csokkentik a kardiovaszkularis kompenzacié mechanizmusainak
hatékonysagat a vérnyomast érintd betegségekben. Az orvosnak a gadopiklenol-injekcié beadasa elott
tajékozodnia kell e gyogyszerek egyidejli alkalmazasarol.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A gadoliniumalapu kontrasztanyagok, koztiik a gadopiklenol terhes néknél torténd alkalmazasarol
korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. A gadolinium atjuthat a placentan. Nem ismert, hogy a
gadoliniumexpozicid karos hatasokkal jar-e a magzat szamara. Az allatkisérletek alacsony placentan
torténd atjutast mutattak, és nem jeleztek direkt vagy indirekt karos hatasokat a reprodukciora kifejtett
toxicitas tekintetében (1asd 5.3 pont). Az Elucirem nem alkalmazhat6 terhesség alatt, kivéve, ha a
beteg klinikai allapota sziikségessé teszi a gadopiklenol alkalmazasat.

Szoptatés

A gadoliniumtartalmu kontrasztanyagok igen kis mennyiségben valasztodnak ki az anyatejbe. Az
anyatejbe kivalasztddo kis mennyiség €s a beélbdl torténd kismértéki felszivodas miatt, a klinikai
dozisok alkalmazasa esetén a csecseméknél nem kell szamitani semmilyen megjelend hatassal. A

szoptatas folytatasarol, vagy a gadopiklenol beadasa utan 24 6rara torténd felfiiggesztésérdl az
orvosnak és a szoptatd anyanak kell donteni.

Termékenység
Az allatkisérletek nem utalnak a termékenység csokkenésére (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Elucirem nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok az injekcid beadasi helyén jelentkezd fajdalom, fejfajas, hanyinger, az
injekcio beaddsi helyénél jelentkezd hidegérzet, faradtsdg és hasmenés voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi 2. tablazat a klinikai vizsgalatokon alapul6é mellékhatasokat mutatja be — ezeket 1083,
gadopiklenol-expozicionak kitett olyan betegnél észlelték, akik 0,05 ml/ttkg-t6l (0,025 mmol/ttkg-nak
felel meg) 0,6 ml/ttkg-ig (0,3 mmol/ttkg-nak felel meg) terjedé mennyiségli gadopiklenolt kaptak.

Az alabbi mellékhatasok szervrendszerek szerint, valamint a kdvetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint
vannak felsorolva: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori
(= 1/1000 - < 1/100), ritka (= 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000).

2. tablazat: Gadopiklenol alkalmazasat kovetéen jelentett mellékhatasok

Szervrendszer - Gyakorisig -
Gyakori Nem gyakori

Immunrendszeri betegségek - Tualérzékenység™

és tlinetek

Idegrendszeri betegségek és Fejfajas Dysgeusia

tlnetek

Emésztérendszeri betegségek - Hasmenés, hanyinger,

és tlinetek hasi fajdalom, hanyas

Altalénos tiinetek, az Az injekcid beadasanak Faradtsag, melegségérzet

alkalmazas helyén fellépé helyén jelentkezd

reakcidk reakciok**

* Beleértve az azonnali (allergids dermatitis, erythema, dyspnoe, dysphonia, torokszoritas,
torokirritacio, szajliregi paraesthesia és kipirulas) és késleltetett (periorbitalis oedema, duzzanat, kiiités
és viszketés) reakciokat.

** Az injekcio beadasi helyén jelentkez6 reakcio a kovetkezo kifejezéseket foglalja magéban:
fajdalom az injekcid beadasi helyén, oedema az injekcid beadasi helyén, hidegérzet az injekcid beadasi
helyén, melegségérzet az injekcio beadasi helyén, haematoma az injekcié beadasi helyén és erythema
az injekcid beadasi helyén.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Tulérzékenység

Azonnali reakciok esetében egy vagy tobb panasz is jelentkezhet egyszerre vagy egymast kovetden,
amelyek a leggyakrabban bor-, 1égzdrendszeri €s/vagy vascularis reakciok lehetnek. Barmely tiinet
lehet egy sokk kezdetének a figyelmezteto jele, és ez nagyon ritkan halalhoz vezethet.

Nefrogén szisztémads fibrozis (NSF)
Egyéb gadoliniumtartalmt kontrasztanyagokkal kapcsolatosan NSF egyedi eseteirdl szamoltak be
(lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Két klinikai vizsgalatban 6sszesen 80, 2 éves vagy iddsebb gyermek vagy serdiild, valamint 36,

2 évesnél fiatalabb gyermek kapott 0,1 ml/ttkg (0,05 mmol/ttkg) dozisti gadopiklenol-injekciot.

A felnottekkel 6sszehasonlitva a gadopiklenol biztonsagossagi profilja gyermekeknél és serdiiloknél
nem mutatott specifikus biztonsagossagi aggalyt.



A gadopiklenol alkalmazasa soran és/vagy azt kdvetden, 116 beteg koziil 33-nal (28,4%) 6sszesen 69,
kezeléssel Osszefliggd nemkivanatos esemény (Treatment Emergent Adverse Events, TEAE) fordult
elé.

Ezek koziil a TEAE-k koziil 2 betegnél (egy 2 év alatti és egy 9 éves betegnél) 2 eseményt (1,7%),
tekintettek a gadopiklenollal 6sszefliggdnek (erythema és maculopapularis kiiités).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az embernél vizsgalt maximalis napi egyszeri dozis 0,6 ml/ttkg volt (0,3 mmol/ttkg-nak felel meg),
ami az ajanlott dozis 6-szorosanak felel meg.

Tuladagolasbdl szarmazd mérgezésre utalo jeleket eddig nem jelentettek.

A gadopiklenol hemodializissel eltavolithat6. Nincs bizonyiték azonban arra, hogy a hemodializis
alkalmas lenne a nefrogén szisztémas fibrozis (NSF) megeldzésére.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: paramagneses kontrasztanyag, ATC-kod: VOSCA12.

A gadopiklenol egy magneses rezonancids képalkotashoz (MRI-hez) hasznalt paramagneses anyag.

Hatasmechanizmus:

A kontrasztot fokoz6 hatast a gadopiklenol kozvetiti, amely a gadolinium makrociklusos, nem ionos
komplexe — az aktiv komponens, amely fokozza a viz protonjainak relaxacids sebességét a test
kozelében, ami a szdvetek jelintenzitasanak (fényerejének) ndvekedéséhez vezet.

Magneses mezobe helyezve (MRI-gépben 1évo beteg esetén), a gadopiklenol lerdviditi a T és
T relaxacios 1dot a célszovetekben. Azt, hogy egy kontrasztanyag milyen mértékben képes
befolyasolni a szoveti viz relaxacios sebességét (1/T1, illetve 1/T»), relaxivitasnak nevezziik (ri,
illetve 1»).

A gadopiklenol kémiai szerkezete miatt nagyfoku relaxivitast mutat a vizben (lasd a 3. tablazatot),
mivel — a gadopiklenol-kelat négy nitrogénje €s a karboxilatfunkciot biztositd harom oxigénje mellett
— két vizmolekulaval képes megosztani a gadoliniumot, amelyek a gadoliniumhoz kapcsolddnak, és
igy teszik teljessé annak koordinacids szamat. Ez a magyarazata annak, hogy a gadopiklenol, mas,
nem specifikus gadoliniumtartalmu kontrasztanyagokhoz képest, a gadolinium feleakkora d6zisdban
adva ugyanazt a kontrasztot biztosithatja.

3. tablazat: A gadopiklenol relaxivitisa 37 °C-on

ri (mmol!-1-s") r2 (mmol!-1-s)
Magneses mezo 047T| 15T 3T (047T| 15T 3T
Relaxivitas a vizben 12,5 12,2 11,3 14,6 15,0 13,5
Relaxivitas bioldgiai kozegben 13,2 12,8 11,6 15,1 15,1 14,7



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Két kulcsfontossagu vizsgalatba olyan felndtt betegeket vontak be, akiken 0,1 ml/ttkg gadopiklenollal
(ami 0,05 mmol/ttkg-nak felel meg), illetve 0,1 ml/ttkg gadobutrollal (ami 0,1 mmol/ttkg-nak felel
meg) végeztek MRI-vizsgélatot. Az egyik vizsgalatban (GDX-44-010 vizsgalat: PICTURE) 256 olyan
beteg vett részt, akiknél ismert vagy erdsen gyanitott kozponti idegrendszeri elvaltozasok alakultak ki,
és akiknek fokuszteriiletén megzavartdk a BBB-t (pl. elsddleges ¢s masodlagos daganatok). A betegek
tobbsége (72%) agydaganattal, 20%-uk agy- vagy gerincattéttel, 8%-uk pedig egyéb korképpel
rendelkezett.

A masik vizsgalatba (GDX-44-011 vizsgalat: PROMISE) 304 olyan beteget vontak be, akiknél ismert
vagy feltételezett rendellenességek vagy elvaltozasok voltak mas testtdjakon (8% a fejben vagy a
nyakban, 28% a mellkasban, 35% a hasban, 22% a medencében és 7% a vazizomrendszerben),
mindkét esetben egy korabbi képalkoto eljaras, példaul CT vagy MRI eredményei alapjan. A
leggyakoribb korképek az emlédaganatok (23%) és a majdaganatok (21%) voltak.

Az elsddleges végpont a 1éziok vizualizacidjanak értékelése volt, 3 tarskritérium (hatarvonal
meghatarozhatosaga, belsé morfoldgia és a kontrasztfokozas mértéke) alapjan, harom fliggetlen, vak
leolvasas altal, 4 pontos skalan. A 1éziok vizualizacidjaval kapcsolatos 3 tarskritérium mindegyikénél
ugy szamitottak ki a vonatkozo pontszamok atlagat, hogy a legfeljebb 3 legreprezentativabb 1éziora
vonatkoz6 pontszamok Osszegét elosztottak a 1ézidk szamaval.

Mindkét vizsgalat igazolta:

- A nem kontrasztanyagos/gadopiklenollal végzett kontrasztanyagos MRI kombinacidja
(pérositva) felillmulja a nem kontrasztanyagos MRI-t (Pre) mindharom 1ézidvizualizacios
kritérium esetében (p < 0,0001 mindharom leolvaso6 esetében, paros t-probak a megfeleld
1ézidkon).

- 0,1 ml/ttkg gadopiklenol (0,05 mmol/ttkg-nak felel meg) nem rosszabb, mint 0,1 ml/ttkg
gadobutrol (0,1 mmol/ttkg-nak felel meg) (p < 0,0001 mindharom leolvaso esetében, paros
t-proba a megfeleld 1éziokon).

Az elsodleges eredmény Osszesitett elemzése a harom leolvaso, valamint az egyes 1€ziok megjelenitési
kritériumai alapjan azt is igazolta, hogy a gadopiklenol 0,05 mmol/ttkg-nal nem rosszabb, mint a

gadobutrol 0,1 mmol/ttkg-nal mindkét vizsgalatban, amint azt az alabbi 4. tablazat mutatja.

4. tablazat: 1.ézidk vizualizacidja — Helyszinen kiviili mérések — Teljes elemzési készlet

LN stlag (SH) 95%-0s KI

nbeteg o dopikienol Gadobutrol  Killonbség _ kiilonbség  PéTt¢K
GDX-44-010
vizsgalat (PICTURE)
Hatarvonal )
meghatirozhatésiga 239 3,83(0,02) 3,82(0,02) 001(0,02) [-0,02;0,05] 0,5025
Belsé morfolégia 239 3,83(0,02) 3,81(0,02) 002(002) [-0,01;0,05]  0,2006
A kontrasztfokozas .
s 239 3,73(0,03) 3,68(0,03) 005(002) [001;0,09] 00172
GDX-44-011
vizsgalat (PROMISE)
Hatarvonal .
meghatirozhatosiga 273 3,60 (0,03) 3,60 (0,03) -0,00(0,02) [-0,050,04]  0,8987
Belsé morfolgia 273 3,75(0,02) 3,76 (0,02) -0,01(0,02) [-0,050,03] 0,6822
A kontrasztfokozds 273 3,30 (0,04) 3,29(0,04)  0,01(0,03) [-0,05007] 08546

meértéke

KI: Konfidenciaintervallum; LN: Legkisebb négyzetek, SH: Standard hiba.

Az értékelt masodlagos kritériumok koz¢é tartoztak a kvantitativ értékelések (kontraszt/zaj arany,
1ézid/agy (hattér) arany és a 1ézi6 kontrasztfokozodasanak szazalékos aranya), az altalanos
diagnosztikai preferencia ¢és a betegek kezelésére gyakorolt hatas.



A GDX-44-010 vizsgalatban a 1ézi6 agyhoz viszonyitott aranya és a 1€zi6 kontrasztfokozddasanak
szdzalékos aranya statisztikailag szignifikdnsan magasabb volt a gadopiklenol 0,1 ml/ttkg-os adagjanal
(0,05 mmol/ttkg-nak felel meg), mint a gadobutrol 0,1 ml/ttkg-os adagjanal (0,1 mmol/ttkg-nak felel
meg) mindharom leolvasonal. A kontraszt/zaj arany statisztikailag szignifikansan magasabb volt

2 olvasonal. A GDX-44-011 vizsgalatban a 1ézi6 kontrasztfokozoddsdnak szazalékos ardnya
szignifikdnsan magasabb volt a 0,1 ml/ttkg gadopiklenol mellett (0,05 mmol/ttkg-nak felel meg), mint
a 0,1 ml/ttkg gadobutrol mellett (0,1 mmol/ttkg-nak felel meg), és nem figyeltek meg statisztikailag
szignifikans kiilonbséget a 1ézid és a hattér aranya kozott.

A 1éziok vizualizacidjanak paramétereit (pl. tovabbi elsddleges végpontok vagy kvantitativ
értékelések, mint amilyen a kontraszt/zaj arany, a 1ézid/agy (hattér) arany és a 1ézi6
kontrasztfokoz6dasanak szazalékos aranya) minden, a vak leolvasas altal azonositott 1ézioban
értékelték — fliggetlentiil azok méretétdl — a CNS-vizsgalatban részt vevo betegek tobb mint 86%-anal,
illetve a testet érintd vizsgalatban részt vevo betegek tobb mint 81%-anal, amennyiben azok legfeljebb
harom lézioval rendelkeztek. A fennmarado, tobb mint 3 lathato 1ézioval rendelkez6 betegek esetében
a 3 legreprezentativabb 1€ziobol allo alcsoportot valasztottak ki a tovabbi elsddleges végpontok
értékelésére. Ezért ez utobbi betegeknél a tovabbi 1ézidkat nem értékelték. Kovetkezésképpen a 1ézidk
vizualizaciojanak technikai képességét a két kontrasztanyag esetében nem lehetett extrapolalni a ki
nem valasztott 1éziokra.

Az altalanos diagnosztikai preferenciat globalisan parositott modon értékelték (mindkét MRI-bol
egymas mellett értékelt képek leolvasasa) harom tovabbi, az adatokat nem ismer6 (vak) leolvasdval
mindegyik vizsgalatban. Az eredményeket az alabbi 5. tablazat foglalja 6ssze. A GDX-44-010
vizsgalatban a leolvasok tobbsége elonyben részesitette a gadopiklenollal szerzett képeket. A
GDX-44-011 vizsgalatban a leolvasok tobbsége nem mutatott diagnosztikai preferenciat a
gadopiklenollal és a gadobutrollal szerzett képek kozott.

5. tablazat: A GDX-44-010 vizsgalat (CNS) és a GDX-44-011 vizsgalat (test) dsszesitett
diagnosztikai preferencidjinak eredményei

Leolvas6 | n Gadopiklenol Nincs gadobutrol p-
elényben preferencia elényben érték*
részesitve részesitve

GDX-44-010 4 241 108 (44,8%) 98 (40,7%) 35 (14,5%) <0,0001
vizsgalat 5 241 131 (54,4%) 52 (21,6%) 58 (24,1%) <0,0001
(CNS) 6 241 | 138(57.3%) 56 (23,2%) 47 (19,5%) | <0,0001
GDX-44-011 4 276 36 (13,0%) 216 (78,3%) 24 (8,7%) 0,1223
vizsgalat (test) 5 276 40 (14,5%) 206 (74,6%) 30 (10,9%) 0,2346
6 276 33 (12,0%) 228 (82,6%) 15 (5,4%) 0,0079

* Wilcoxon-féle eléjeles rangproba.

A GDX-44-010 vizsgalatban a betegek 23,3%-anal, a GDX-44-011 vizsgalatban a betegek 30,1%-anal
jelentettek valtozast a kezelési tervben 0,1 ml/ttkg gadopiklenol (ami 0,05 mmol/ttkg-nak felel meg)

alkalmazasa utan.

A GDX-44-010 vizsgalatban alcsoportonként végzett elemzés azt mutatta, hogy a kezelési terv annak
a 22 betegnek a 64%-anal modosithato, akiknél a vizsgald gy itélte meg, hogy a diagndzis nem
értekelhetd (vagy a glialis tumor sulyossagi foka nem hatarozhaté meg) a kontrasztanyag nélkiili MRI
alapjan; illetve modosithatdo még 81, rosszindulatu diagnozissal rendelkez6 beteg 28%-anal és

111, nem rosszindulat diagndzissal rendelkez6 beteg koriilbeliil 12%-anal.

A GDX-44-011 vizsgalatban a 22, nem értékelhetd (kontrasztfokozas nélkiili MRI alapjan kapott)
diagndzissal rendelkez6 beteg 41%-anal, 165, rosszindulata diagnozissal rendelkezé beteg 32%-anal
és 64, nem rosszindulatu diagnozissal rendelkez6 beteg 14%-anal lehetett megvaltoztatni a kezelési
tervet gadopiklenollal végzett MRI utan.

Teljesen vakositott, parositatlan, randomizalt médon elvégezték mindkét kulcsfontossagi vizsgalatbol
szarmaz6 0sszes felvétel post hoc leolvasasat, a CNS- és test-indikaciokra vonatkozdan. A 1ézidok

észlelhetdségében magas foku egyezést figyeltek meg a 0,05 mmol/ttkg gadopiklenol és a
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0,1 mmol/ttkg gadobutrol k6z6tt, mind a 1ézidk, mind a betegek szintjén. Az eredményeket az alabbi
6. tablazat Osszegzi.

6. tablazat: A 1€ziok észlelhetoségének egyezése a 0,05 mmol/ttkg gadopiklenol és a
0,1 mmol/ttkg gadobutrol kézott
Teljes egyezés a 16zi6 szintjén*

Teljes egyezés a beteg szintjén*

GDX-44-010 vizsgalat
(CNS)

88,0% — 89,8%

84,3% — 86,0%

GDX-44-011 vizsgalat (test)
Osszesitett

92,3% —95,5%

89,5% — 100%

81,3% — 85,0%

70,6% —94,1%

Fej—nyak

Mellkas 88,3% —93,2% 69,8% —73,2%
Medence 91,7% — 100% 87,5% — 94,6%
Has 94,6% — 95,2% 84,0% — 87,2%
Vézizomrendszer 100% 100%

*A leolvaso szerinti értéktartomany (régionként 3 leolvasas)

Gyermekek és serdiilok

Két vizsgalatba (GDX-44-007 és GDX-44-015) 80, 2 és 17 év kozotti gyermeket és serdiilét, valamint
36 ujsziilottet és 2 év alatti csecsemo6t vontak be, akik egy dozis gadopiklenolt (0,1 ml/ttkg, ami

0,05 mmol/ttkg-nak felel meg) kaptak. A kontrasztanyag beadasa el6tti és utani felvételeket 78,
kozponti idegrendszeri MRI-vizsgalaton, 34, test-MRI-vizsgalaton és 3, ér-MRI-vizsgalaton részt vevd
betegnél értékelték.

A diagnosztikai hatasossagot értékelték, és nem volt kiilonbség a gyermekkorcsoportok kdzott.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A gadopiklenol abszolut biohasznosulasa (emberben) 100%, mivel a készitményt csak intravénasan
alkalmazzak.

0,1-0,2 ml/ttkg (0,05-0,1 mmol/ttkg-nak megfeleld) intravénas dozis utan a Cmax értéke
525 £ 70 pg/ml — 992 + 233 pg/ml volt.

A Cax 1,1-szeresére emelkedett enyhe, 1,1-szeresére kdzepesen stlyos, és 1,4-szeresére stilyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél, az AUCiys pedig 1,5-szeresére enyhe, 2,5-szeresére kozepesen
sulyos, és 8,7-szeresére sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél, amennyiben 0,2 ml/ttkg-os
(0,1 mmol/ttkg-nak felel meg) adagot alkalmaztak.

Ezenkiviil, a populaciés farmakokinetikai szimulaciok eredményei alapjan a Cuax és az AUCins
novekedése varhatoan hasonld lesz a 0,1 ml/ttkg-os (0,05 mmol/ttkg-nak felel meg) dozisnal.

Eloszlas

Intravénas alkalmazas utan a gadopiklenol gyorsan eloszlik az extracellularis folyadékokban.

0,1 ml/ttkg (0,05 mmol/ttkg-nak megfeleld) adag utan az eloszlasi térfogat (Vd) 12,9 + 1,7 1 volt.
A '33Gd-gadopiklenol in vitro kotédése a huméan plazmafehérjékhez elhanyagolhato és fiiggetlen a
gadopiklenol koncentraciojatol, mivel a '3Gd-gadopiklenol 0,0-1,8%-ban kotédik a humén
plazmafehérjékhez és 0,0-0,1%-ban a human vordsvértestekhez.
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Biotranszformacié

A gadopiklenol nem metabolizalodik.

A metabolizmus hianyat a '*Gd-gadopiklenollal inkubalt human maj mikroszomakkal végzett in vitro
adatok igazoljak. 120 perc elteltével a '3 Gd-gadopiklenol >95%-a valtozatlan formdban maradt. Az
eredmények hasonldak voltak, amikor a hdvel inaktivalt, 6sszegytijtott emberi mé4j mikroszomakat
(negativ kontrollok) **Gd-gadopiklenollal inkubaltak, ami azt jelzi, hogy a '3Gd-gadopiklenol nem
metabolizalodik.

Eliminacid

A gadopiklenol gyorsan, valtozatlan formaban eliminalddik a veséken keresztiil,
glomerulusfiltracioval. 0,1 - 0,2 ml/ttkg do6zis (amely 0,05 - 0,1 mmol/ttkg értéknek felel meg)
alkalmazasa utan az atlagos eliminacios felezési id6 a plazmaban (ti2) egészséges, normalis

volt. A gadopiklenol kivalasztasdnak f0 utja a vizelet, a beadott dozistdl fiiggetlentil 48 ora elteltével a
dozis koriilbeliil 98%-a kivalasztodik a vizelettel.

Linearitas/nonlinearitas

A gadopiklenol farmakokinetikai profilja linearis a vizsgalt dozistartomanyban (0,05-0,6 ml/ttkg =
0,025-0,3 mmol/ttkg), nincs kiilonbség a férfiak és a nok kozott. Az atlagos maximalis koncentracio
(Cmax) €s a gorbe alatti teriilet (AUCinr) a dozissal ardnyosan novekedett.

Gyermekek és serdilok

Két I1. fazisu vizsgalatba (GDX-44-007 ¢s GDX-44-015) 80, 2—17 éves gyermeket és serdiilot (a
kozponti idegrendszeri kohorszbol 60 gyermeket és serdiil6t vontak be a farmakokinetikai elemzésbe)
és 36, 2 év alatti gyermeket vontak be. Mindannyian egyszeri 0,1 ml/ttkg (0,05 mmol/ttkg-nak felel
meg) gadopiklenol-dozist kaptak.

A legutobbi populacios farmakokinetikai modell alapjan megjosolt és a testtomegre normalizalt egyedi
paraméterek hasonloak voltak a felnéttek és a gyermekek esetében. A clearance median értéke

0,08 1/o6ra/kg (12—17 éves korcsoportban) és 0,12 1/6ra/kg (3-23 hénapos korcsoportban) kozotti
tartomanyban volt.

A terminalis felezési id6 median értéke 1,78 6ra volt a 12—17 éves korcsoportban, 1,61 6raa 7-11 éves
korcsoportban, 1,75 6ra a 2—6 éves korcsoportban, 1,45 6ra a 3—23 honapos korcsoportban és 2,10 a

3 hénaposnal fiatalabb korcsoportban.

A gadopiklenol farmakokinetikdja gyermekeknél és serdiiléknél hasonl6 a felnéttekéhez.

Vesekarosodas és dializalhatosag

Az eliminacios felezési ido (ti2) vesekarosodasban szenvedo betegeknél meghosszabbodik, és a
vesekarosodas mértékével né. Enyhe vesekarosodasban (60 < eGFR < 90 ml/perc) szenvedd
betegeknél az atlagos ti» 3,3 dra, a clearance 1,02 ml/perc/kg, kdzepesen stlyos vesekarosodasban
(30 < eGFR < 60 ml/perc) a ti2 3,8 6ra, a clearance 0,62 ml/perc/kg, stlyos vesekarosodasban

(15 < eGFR < 30 ml/perc) a ti» 11,7 éra, a clearance pedig 0,17 ml/perc/kg volt.

A Cnax 1,1-szeresére emelkedett enyhe, 1,1-szeresére kdzepesen stlyos, és 1,4-szeresére sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél, az AUCiys pedig 1,5-szeresére enyhe, 2,5-szeresére kozepesen
sulyos, és 8,7-szeresére sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél, amennyiben 0,2 ml/ttkg-os
(0,1 mmol/ttkg-nak felel meg) adagot alkalmaztak.

Ezenkiviil a populéacios farmakokinetikai szimulaciok eredményei alapjan a Cpax €s az AUCinr
novekedése varhatéan hasonlo lesz a 0,1 ml/ttkg dézis mellett (ami 0,05 mmol/ttkg-nak felel meg).
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A vizelettel torténd kivalasztas a vesekarosodas mértékével aranyosan késik. Enyhe vagy kdzepesen
sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél a beadott dozis tobb mint 90%-a 48 6ran beliil
kimutathatd volt a vizeletben. Stlyosan karosodott vesemiikodésii betegeknél a beadott dozis
koriilbeliil 84%-a volt kimutathat6 a vizeletben 5 napon beliil.

Végstadiumu vesebetegségben (End Stage Renal Disease, ESRD) szenvedd betegeknél a 4 oras
hemodializis hatékonyan tavolitotta el a gadopiklenolt a plazmabol, mivel a vérkoncentracid
csokkenésének szazalékos aranya 95-98% volt az elsé hemodializis végén.

Testtomeg

A testtomeg hatdsat populacids farmakokinetikai szimulaciokkal vizsgaltak 40 kg és 150 kg kozotti
testtomegi betegeknél, akik 0,1 ml/ttkg-os gadopiklenol-dozist kaptak (ami 0,05 mmol/ttkg-nak felel
meg). A gadopiklenol median AUCiy~értékeinek aranya egy tipikus, 70 kg testtomegili egészséges
alany és 40 kg testtomegt alany kozott 0,86, 70 kg testtomegili egészséges alany és 150 kg testtomegii
alany kozott pedig 2,06 volt. A 70 kg-os tipikus egészséges alany és a 40 kg és 150 kg kozotti
testtomegl alanyok kozott a beadas utan 10, 20 és 30 perccel mért plazmakoncentracié aranya 0,93 és
1,26 kozott valtozott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
valamint reprodukciora és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegti
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat

nem varhato.

A fiatal allatokon végzett toxicitasi vizsgalatok nem tartak fel relevans eredményeket.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

tetraxetan

trometamol

sosav (a pH beallitdsahoz)

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

Injekcios iiveg

Az elkészitett oldat kémiai és fizikai stabilitasa legfeljebb 25 °C-on tarolva 24 6ran at bizonyitott.
Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

Ha nem hasznaljék fel azonnal, a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és annak kortilményeiért a

felhasznald a felelds, és az altalaban nem lehet hosszabb 24 6ranal 2°C és 8°C kozotti hémérsékleten,
kivéve, ha a felnyitas ellenérzott és validalt aszeptikus koriilmények kdzott tortént.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Injekcios iiveg

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer els6 felbontasa utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

Eloretoltott fecskendo

Nem fagyaszthato!
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

3 ml oldatos injekcio 10 ml-es (L. tipust) injekcids tivegben, elasztomer dugdval ellatva, 1 db-os
kiszerelésben.

7,5 ml oldatos injekci6é 10 ml-es (1. tipust) injekcids tivegben, elasztomer dugéval ellatva, 1 db-os
vagy 25 db-os kiszerelésben.

10 ml oldatos injekcié 10 ml-es (I. tipusu) injekcios tivegben, elasztomer dugoval ellatva, 1 db-os vagy
25 db-os kiszerelésben.

15 ml oldatos injekcié 20 ml-es (I. tipusu) injekcios tivegben, elasztomer dugoval ellatva, 1 db-os vagy
25 db-os kiszerelésben.

30 ml oldatos injekcié 50 ml-es (I. tipusu) injekcios livegben, elasztomer dugoval ellatva, 1 db-os
kiszerelésben.

50 ml oldatos injekcid 50 ml-es (1. tipust) injekcios iivegben, elasztomer dugoval ellatva, 1 db-os
kiszerelésben.

100 ml oldatos injekcio 100 ml-es (I. tipusu) injekcios livegben, elasztomer dugoval ellatva, 1 db-os
kiszerelésben.

7,5 ml, 10 ml vagy 15 ml oldatos injekcio 15 ml-es, 0,5 ml-es beosztassal ellatott miianyag
(polipropilén) eléretoltott fecskenddben, tii nélkiil, elasztomer (brombutil) dugattytival és elasztomer
(brémbutil) kupakkal lezarva. 1 db eléretdltott fecskendot tartalmazé csomagolas, vagy 10 db

(10 x 1 db) eloretoltott fecskendot tartalmazd gytijtdcsomagolas.

7,5 ml, 10 ml vagy 15 ml oldatos injekcid 15 ml-es, 0,5 ml-es beosztassal ellatott milanyag
(polipropilén) eléretoltott fecskenddben, elasztomer (brombutil) dugattytival és elasztomer (brémbutil)
kupakkal lezarva, kézi befecskendezésre szolgald adagolokészlettel (egy hosszabbitd vezeték és egy
katéter), 1 db-os kiszerelésben.

7,5 ml, 10 ml vagy 15 ml oldatos injekcio 15 ml-es, 0,5 ml-es beosztassal ellatott milanyag
(polipropilén) eléretoltott fecskenddben, elasztomer (brombutil) dugattytval és elasztomer (brémbutil)
kupakkal lezarva, Optistar Elite injektorhoz valé adagolokészlettel (egy hosszabbitd vezeték, egy
katéter és egy tires 60 ml-es milanyag fecskendd), 1 db-os kiszerelésben.

7,5 ml, 10 ml vagy 15 ml oldatos injekcio 15 ml-es, 0,5 ml-es beosztassal ellatott milanyag
(polipropilén) eléretoltott fecskenddben, elasztomer (brombutil) dugattytival és elasztomer (brombutil)
kupakkal lezarva, Medrad Spectris Solaris EP injektorhoz valé adagolokészlettel (egy hosszabbitd
vezeték, egy katéter és egy tires 115 ml-es milanyag fecskendd) 1 db-os kiszerelésben.

Nem feltétleniil minegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Ne hasznalja, ha a készitmény (beleértve a csomagolast is) bontott vagy sériilt!
Az injekcios oldatot felhasznalés elott szemrevételezéssel ellendrizni kell.

A mindségromlés lathato jeleit mutatd oldatot (pl. részecskék az oldatban, repedések az injekcios
iivegben) tilos felhasznalni.

A készitmény alkalmazasa elott és alatt tartsa be a biztonsagi, higiéniai és az aszepszisre vonatkozo
szabalyokat.

Injekcios iiveg
Az injekcios iiveg dugojat csak egyszer szabad atszarni.

Eloretoltott fecskendd

Ne hasznalja az eldretoltott fecskendot, ha szivargas barmilyen jelét latja.

Az eloretoltott fecskendo kizardlag egyszeri alkalmazasra valo. Ne probalja meg ujra felhasznalni,
még az egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo tisztitasa vagy sterilizalasa utan sem.

Csavarja be a nyomorudat a fecskend6 dugattytijaba. Fontos, hogy /% fordulattal tovabb forgassa és
nyomja a nyomoérudat, hogy a dugattyti szabadon foroghasson.

Az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt tavolitsa el a védokupakot annak elforgatasaval.

A csatlakozas 6%-o0s Luer-zarral kompatibilis.

A biztonsagos csatlakozas érdekében, valamint azért, hogy megel6zziik az eszk6z karosodasat, a
Luer-csatlakozokat kézzel és finoman kell raszoritani anélkiil, hogy talzott mértékben megszoritanank.
Miel6tt a beteghez csatlakoztatna, teljesen toltse fel az intravénas vezetéket, és ellendrizze, hogy
nincs-e benne levego: tartsa a fecskenddt felfelé mutaté allasban, és nyomja be a dugattyut addig,
amig az 0sszes levego ki nem iiriil, és a folyadék vagy megjelenik a ti hegyénél, vagy a cs6 megtelik.

A dozistérfogat pontossagat ellendrizték, és az megfelel az ISO 7886-1 szabvanynak.
A 0,5 ml-enként beosztott 15 ml-es fecskenddk adagolasi pontossaga a befecskendezett mennyiségtol
fligg. 5-15 ml-es térfogattartomanyban legfeljebb + 0,6 ml-ig valtozhat.

Ha elektromos injektorral hasznalja, kovesse az injektor hasznalati utasitasat.
A fel nem hasznalt készitményt a vizsgalat végén meg kell semmisiteni.

Annak érdekében, hogy a felhasznalt, gadoliniumtartalmi kontrasztanyag pontosan beazonosithato
legyen, az injekcios livegen vagy az eléretdltott fecskenddn 1€vo, lehizhatd betegkovetd cimkét be
elektronikus betegnyilvantartast hasznalnak, a készitmény nevét, gyartasi szdmat és az alkalmazott
adagot is be kell vezetni a betegnyilvantartasba.

A készitmény fel nem hasznalt mennyiségének, az artalmatlanitasbol szarmazo hulladékanyagoknak,
valamint a készitménnyel — a készitmény automatikus alkalmazasi rendszerrel torténd beadasa soran —
érintkezésbe kerliil6 targyaknak a megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell
végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Guerbet

15 rue des Vanesses

93420 Villepinte

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1772/001-025

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. december 7.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOKFELTETELEK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Franciaorszag

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
Singen (Hohentwiel)
78224

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verziodiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kdvetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

3 ml-es, 7,5 ml-es, 10 ml-es, 15 ml-es, 30 ml-es, SO0 ml-es és 100 ml-es injekcios iiveget tartalmazo
doboz (kiilsé csomagolas) minden kiszerelési egységéhez.
A Kkiilsé cimkén kék szovegdoboz (Blue box) talalhaté.

A 15 ml-es, 30 ml-es, S0 ml-es és 100 ml-es injekcids iiveg cimkéje (kozvetlen csomagolas).
A injekcios iiveg cimkéje nem tartalmaz kék szovegdobozt (Blue box-ot).

1. A GYOGYSZER NEVE

Elucirem 0,5 mmol/ml oldatos injekcio
gadopiklenol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 485,1 mg gadopiklenolt tartalmaz milliliterenként (ami 0,5 mmol gadopiklenolnak és
78,6 mg gadoliniumnak felel meg).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tetraxetan, trometamol, sosav, natrium-hidroxid, injekcidéhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

A dobozon:

Egydarabos kiszerelés:

1 db 3 ml-es injekcios liveg

1 db 7,5 ml-es injekcios iiveg
1 db 10 ml-es injekcios iiveg
1 db 15 ml-es injekcios liveg
1 db 30 ml-es injekcios liveg
1 db 50 ml-es injekcios iliveg
1 db 100 ml-es injekcids liveg

Egyéb csomagolas:

25 db 7,5 ml-es injekcids liveg
25 db 10 ml-es injekcids tiveg
25 db 15 ml-es injekcids liveg

Az injekcids tiveg cimkéjén:
15 ml

30 ml

50 ml

100 ml
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nem relevans.

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem relevans.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Nem relevans.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1772/001 1 db 3 ml-es injekcios iiveg
EU/1/23/1772/002 1 db 7,5 ml-es injekcios iiveg
EU/1/23/1772/003 25 db 7,5 ml-es injekcids Uiveg
EU/1/23/1772/004 1 db 10 ml-es injekcids liveg
EU/1/23/1772/005 25 db 10 ml-es injekcios liveg
EU/1/23/1772/006 1 db 15 ml-es injekcids liveg
EU/1/23/1772/007 25 db 15 ml-es injekcios iiveg
EU/1/23/1772/008 1 db 30 ml-es injekcids liveg
EU/1/23/1772/009 1 db 50 ml-es injekcios liveg
EU/1/23/1772/010 1 db 100 ml-es injekcios liveg
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13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A 3 ml-es, 7,5 ml-es és 10 ml-es injekcios iiveg cimkéje (kozvetlen csomagolas cimkéje).

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Elucirem 0,5 mmol/ml injekcid
gadopiklenol
Intravénas alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Nem relevans.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3 ml
7,5 ml
10 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

7,5 ml-es, 10 ml-es és 15 ml-es eloretoltott fecskendot tartalmazo doboz (kiilsé csomagolas) —
1 db-os kiszerelés, illetve gyiijtocsomagolas.
A Kkiilsé cimkén kék szovegdoboz (Blue box) talalhaté.

A 15 ml-es eléretoltott fecskendo cimkéje (kozvetlen csomagolas).
Az eloretoltott fecskendé cimkéje nem tartalmaz kék szovegdobozt (Blue box-ot).

1. A GYOGYSZER NEVE

Elucirem 0,5 mmol/ml oldatos injekcio
gadopiklenol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 485,1 mg gadopiklenolt tartalmaz milliliterenként (ami 0,5 mmol gadopiklenolnak és
78,6 mg gadoliniumnak felel meg).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tetraxetan, trometamol, sosav, natrium-hidroxid, injekcidéhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

A dobozon:

Egydarabos kiszerelés:

1 db 7,5 ml-es eldretoltott fecskendd

1 db 10 ml-es eloretoltott fecskendd

1 db 15 ml-es eloretoltott fecskendd

1 db 7,5 ml-es eléretoltott fecskendd kézi befecskendezéshez sziikséges adagolokészlettel (hosszabbitd
vezeték + katéter)

1 db 10 ml-es eloretoltott fecskendo kézi befecskendezéshez sziikséges adagolokészlettel (hosszabbitd
vezeték + katéter)

1 db 15 ml-es eldretoltott fecskendd kézi befecskendezéshez sziikséges adagolokészlettel (hosszabbitod
vezeték + katéter)

1 db 7,5 ml-es eldretoltott fecskendd Optistar Elite injektorhoz valé adagolokészlettel (hosszabbito
vezeték + katéter + tires 60 ml-es fecskendo)
1 db 10 ml-es eléretdltott fecskendd Optistar Elite injektorhoz valo adagolokészlettel (hosszabbitod
vezeték + katéter + tires 60 ml-es fecskendo)
1 db 15 ml-es eléretoltott fecskendd Optistar Elite injektorhoz valé adagolokészlettel (hosszabbito
vezeték + katéter + lires 60 ml-es fecskendo)

1 db 7,5 ml-es eloretoltott fecskendé Medrad Spectris Solaris EP injektorhoz valé adagolokészlettel
(hosszabbito vezeték + katéter + iires 115 ml-es fecskendd)
1 db 10 ml-es eléretdltott fecskendd Medrad Spectris Solaris EP injektorhoz val6 adagolokészlettel
(hosszabbito vezeték + katéter + iires 115 ml-es fecskendd)
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1 db 15 ml-es eléretoltott fecskendd Medrad Spectris Solaris EP injektorhoz valo adagolokészlettel
(hosszabbito vezeték + katéter + iires 115 ml-es fecskendd)

Gylijtécsomagolas:

10 db 7,5 ml-es el6retoltott fecskendd
10 db 10 ml-es el6éretoltott fecskendd
10 db 15 ml-es eléretoltott fecskendd

Az eléretoltott fecskendo cimkéjén:
15 ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nem relevans.

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthato!

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

Nem relevans.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
Franciaorszag
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12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1772/011
EU/1/23/1772/012
EU/1/23/1772/013
EU/1/23/1772/014
EU/1/23/1772/015
EU/1/23/1772/016
EU/1/23/1772/017
EU/1/23/1772/018
EU/1/23/1772/019
EU/1/23/1772/020
EU/1/23/1772/021
EU/1/23/1772/022
EU/1/23/1772/023
EU/1/23/1772/024

EU/1/23/1772/025

1 db 7,5 ml-es eléretoltott fecskendd

10 db (10 x 1 db) 7,5 ml-es eldretoltott fecskendo (gytijtéecsomagolas)

1 db 7,5 ml-es eloretoltott fecskendo + kézi befecskendezéshez sziikséges
adagolokészlet (1 db hosszabbito vezeték + 1 db katéter)

1 db 7,5 ml-es eléretoltott fecskendd + adagolokészlet Optistar Elite injektorhoz
(1 db hosszabbito vezeték + 1 db katéter + 1 db 60 ml-es fecskendd)

1 db 7,5 ml-es eldretoltott fecskendd + adagolokészlet Medrad Spectris Solaris EP
injektorhoz (1 db hosszabbitd vezeték + 1 db katéter + 1 db 115 ml-es fecskendd)
1 db 10 ml-es eléretoltott fecskendd

10 db (10 x 1 db) 10 ml-es eldretdltott fecskendd (gyujtécsomagolas)

1 db 10 ml-es eldretdltott fecskendd + kézi befecskendezéshez sziikséges
adagolokészlet (1 db hosszabbito vezeték + 1 db katéter)

1 db 10 ml-es eloretoltott fecskendd + adagolokészlet Optistar Elite injektorhoz
(1 db hosszabbito vezeték + 1 db katéter + 1 db 60 ml-es fecskendd)

1 db 10 ml-es eldretoltott fecskendd + adagolokészlet Medrad Spectris Solaris EP
injektorhoz (1 db hosszabbito vezeték + 1 db katéter + 1 db 115 ml-es fecskendo)
1 db 15 ml-es eléretoltott fecskendd

10 db (10 x 1 db) 15 ml-es eldretoltott fecskendd (gylijtdcsomagolas)

1 db 15 ml-es eldretoltott fecskendd + kézi befecskendezéshez sziikséges
adagolokészlet (1 db hosszabbito vezeték + 1 db katéter)

1 db 15 ml-es eloretoltott fecskendd + adagolokészlet Optistar Elite injektorhoz
(1 db hosszabbitd vezeték + 1 db katéter + 1 db 60 ml-es fecskendd)

1 db 15 ml-es eloretoltott fecskendd + adagolokészlet Medrad Spectris Solaris EP
injektorhoz (1 db hosszabbito vezeték + 1 db katéter + 1 db 115 ml-es fecskendo)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

7,5 ml-es és 10 ml-es eléretoltott fecskendo cimkéje (kozvetlen csomagolas cimkéje).

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Elucirem 0,5 mmol/ml injekcid
gadopiklenol
Intravénas alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Nem relevans.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

7,5 ml
10 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Nem relevans.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Elucirem 0,5 mmol/ml oldatos injekcio
gadopiklenol

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt beadjak ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, radiologusahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, radiologusat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Elucirem és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Elucirem alkalmazasa el6tt

Hogyan adjak be Onnek az Elucirem-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Elucirem-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SN A PN

1. Milyen tipusi gyogyszer az Elucirem és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Elucirem egy kontrasztanyag, amely fokozza a magneses rezonancias képalkotd (MRI) vizsgalatok
soran kapott képek kontrasztjat. Az Elucirem hatéanyaga a gadopiklenol.

Az Elucirem javitja a test bizonyos részei rendellenes strukturainak vagy elvaltozasainak
megjelenitését és elhatarolasat, és segit az egészséges és a beteg szovetek megkiilonbdztetésében.
Alkalmazasa felnotteknél és gyermekeknél (0jsziilottkortol) javallott.

A gyogyszert vénaba adott injekcid formajaban alkalmazzak. Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai
célra alkalmazhato, és kizarolag a klinikai MRI-vizsgalatok teriiletén jartas egészségiigyi szakemberek
adhatjak be.

2. Tudnivalok az Elucirem alkalmazasa elott

Az Elucirem nem adhat6 be Onnek
- ha allergias a gadopiklenolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Elucirem alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, radiologusaval vagy gyogyszerészével:
- ha korabban barmilyen kontrasztanyaggal kapcsolatban nemkivant reakcié Iépett fel Onnél;
- ha asztmas;

- ha kortorténetében allergia szerepel (pl. szénanatha, csaldnkitités);

- ha a veséje nem miikddik megfeleléen;

- ha goércsrohama volt, vagy epilepszia miatt kezelik;

- ha a szivét vagy a vérereit érintd betegségben szenved.
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Ezekben az esetekben kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy a tervezett vizsgalat lehetséges-e vagy sem.
Ha Eluciremet kap, kezeldorvosa vagy radiologusa megteszi a sziikséges ovintézkedéseket €s a
beadasa soran alapos megfigyelés alatt tartja Ont.

Miel6tt az Elucirem alkalmazasa mellett dontene, kezeldorvosa vagy radioldgusa vérvizsgalatot irhat
elo, hogy ellenérizze az On vesemiikddését, kiilondsen, ha On 65 éves vagy idOsebb.

Gyermekek
A 4 hetesnél fiatalabb ujsziilottek és az 1 évesnél fiatalabb csecsemdk éretlen vesemiikdése miatt az
Elucirem csak az orvos altali alapos mérlegelés utan alkalmazhat6 ezeknél a betegeknél.

Egyéb gyogyszerek és az Elucirem

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, radiologusat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, radiologusat vagy gyogyszerészét, ha jelenleg
vagy nemrégiben sziv- és vérnyomaspanaszok kezelésére szolgald gyogyszereket, példaul
béta-blokkolokat, vazoaktiv szereket, angiotenzinkonvertaloenzim- (ACE) gatldkat,

angiotenzin II-receptor-antagonistakat alkalmaz vagy alkalmazott.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

A gadopiklenol atjuthat a méhlepényen — nem ismert, hogy ez hatassal van-e a magzatra.

Tajékoztassa kezelGorvosat vagy radiologusat, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet, mivel
az Elucirem terhesség alatt nem alkalmazhat6, csak akkor, ha feltétlentil sziikséges.

Szoptatas

Tajékoztassa kezelGorvosat vagy radiologusat, ha szoptat, vagy ha szoptatni késziil.
Kezeléorvosa megbeszéli Onnel, hogy folytassa-e a szoptatast, vagy fiiggessze fel azt 24 orara az
Elucirem beadasa utan.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Elucirem nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Ha azonban nem érzi jol magéat a vizsgalat utan, ne vezessen,
illetve ne kezeljen gépeket.

Az Elucirem natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 15 ml-es injekcios livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan adjak be Onnek az Elucirem-et?

Az Elucirem-et egy erre szakosodott egészségiigyi szakember egy kis méretii tii segitségével fogja
beadni az On vénajaba.
A készitmény kézzel vagy automata injektorral adhat6 be.

Kezeldorvosa vagy radiologusa fogja meghatérozni az Onnek beadand6 adagot, és 6 feliigyeli az
injekcid beadasat is.

A szokasos 0,1 ml/testtomegkilogrammos adag megegyezik felnétteknél, valamint gyermekeknél és
serdiiloknél.

Gyermekeknél kezel6orvosa vagy radiologusa az Elucirem-et egyszer hasznalatos fecskendével

ellatott injekciods liveg segitségével fogja alkalmazni, igy a befecskendezett mennyiség nagyobb
pontossaggal hatarozhaté meg.
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Az injekcid beadasa utan legalabb 30 percig megfigyelés alatt kell lennie. Ez az az id6, amikor a
legtobb mellékhatés (példaul allergids reakcid) el6fordulhat. Ritka esetekben azonban ezek a reakcidk
orakkal vagy napokkal késébb is jelentkezhetnek.

Alkalmazasa sulyos vesebetegségben szenvedé betegeknél

Az Elucirem alkalmazasa stlyos vesebetegségben szenvedd betegeknél nem javasolt. Ha azonban

az Elucirem alkalmazasa elkeriilhetetlen, On a felvétel készitése soran kizarélag egy adagot kaphat, és
legkorabban 7 nap mulva keriilhet sor ilyen kontrasztanyag ismételt addsara.

Alkalmazas gyermekeknél

A 4 hetesnél fiatalabb ujsziilottek és az 1 évesnél fiatalabb csecsemdk éretlen vesemiikdése miatt az
Elucirem csak az orvos altali alapos mérlegelés utan alkalmazhat6 ezeknél a betegeknél. Gyermekek
csak egy adag Elucirem injekciot kaphatnak a vizsgalat soran, és legalabb 7 napig nem kaphatnak
masodik injekciot.

Alkalmazasa idéseknél
Nincs sziikség az adag modositasara, ha On 65 éves vagy iddsebb, de sziikséges lehet, hogy
vérvizsgalatot végezzenek Onnél a vesemiikddés ellendrzésére.

Ha az eléirtnal tobb Elucirem-et kapott

Nagyon valoszinfitlen, hogy tiladagoljik Onnél az Elucirem-et, mivel azt képzett egészségiigyi
szakember fogja Onnek beadni. Ha ez mégis bekdvetkezik, az Elucirem hemodializissel
(vértisztitassal) eltavolithato a szervezetbol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, radiologusat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az Elucirem beaddsa utan Ont megfigyelés alatt tartjak. A legtobb mellékhatas perceken beliil
jelentkezik. Fennall annak a csekély kockazata, hogy allergias reakcioja alakul ki. Ezek a hatdsok a
beadés utan kozvetleniil, vagy késobb, akar hét nappal az alkalmazast kovetden is el6fordulhatnak. Az
ilyen reakciok sulyosak lehetnek és sokkos allapotot eredményezhetnek (ez egy életveszélyes allergias
reakcio).

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, radiologusat vagy mas egészségiigyi szakembert, ha az
alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli, mivel ezek a sokk elsé jelei lehetnek:

- az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,

- szédiilés (alacsony vérnyomas),

- 1égzési nehézségek,

- borkiiitések,

- kohoges, tiisszogés vagy orrfolyas.

Az Elucirem-mel végzett klinikai vizsgalatok soran megfigyelt lehetséges mellékhatasok az
alabbiakban keriilnek felsorolasra, a valosziniiségiik sorrendjében:

Gyakorisag Lehetséges mellékhatasok
Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 embert az injekcid beadasanak helyén jelentkezo
érinthetnek) reakciok*

fejféjas
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Gyakorisag Lehetséges mellékhatasok

Nem gyakori allergiés reakcio**

(100-bol legfeljebb 1 embert érinthetnek) hasmenés
hanyinger
faradtsag

hasi fajdalom
szokatlan szajiz
melegségérzet
hanyas

*Az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok kozé tartozik: fajdalom, duzzanat, hidegérzet,
melegségérzés, véralafutas vagy borpir.

**Az allergias reakciok kozé tartozhat: a bér gyulladasa, a bor kivordsodése, 1€gzési nehézségek,
beszédzavar, szorit6 érzés a torokban, a torok irritacidja, szokatlan érzés a szdjban, az arc dtmeneti
kivorosodése (korai reakciok), valamint a szemek duzzanata, duzzanat, borkitités és viszketés (késoi
reakciok).

A gadoliniumot tartalmazé egyéb kontrasztanyagokkal kapcsolatban nefrogén szisztémas fibrozisrol
(NSF) szamoltak be (amely a bor megkeményedését okozza, €s érintheti a lagyszoveteket és a belsod
szerveket is), azonban a klinikai vizsgélatok soran az Elucirem-mel kapcsolatban nem jelentettek
NSF-esetet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatédsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb
informadci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Elucirem-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iivegen vagy az eléretdltott fecskendd cimkéjén, illetve a dobozon feltiintetett lejarati id6
(EXP:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat nem tiszta, vagy ha lathato részecskéket tartalmaz.

Injekcids iiveg: Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
Kémiai és fizikai stabilitasat, legfeljebb 25 °C-on tarolva, 24 6ran at igazoltak. Mikrobioldgiai

szempontbdl a készitményt felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

Eléretoltott fecskendd: Nem fagyaszthatd!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.
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6.

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Elucirem?

A készitmény hatdéanyaga a gadopiklenol. Az oldat 485,1 mg gadopiklenolt tartalmaz
milliliterenként (ez 0,5 mmol gadopiklenolnak és 78,6 mg gadoliniumnak felel meg).

Egyéb 6sszetevok: tetraxetan, trometamol, sésav (a pH bedllitdsdhoz), natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz) €s injekcidhoz vald viz. Lasd 2. pont: ,,Az Elucirem natriumot tartalmaz”.

Milyen az Elucirem kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Tiszta

, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcio.

A készitmény az alabbi kiszerelésekben kaphato:

1 db injekcios iiveg, amely 3 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml, 50 ml vagy 100 ml oldatos
injekciot tartalmaz.

25 db, 7,5 ml, 10 ml vagy 15 ml oldatos injekcidt tartalmazo injekcios iiveg.

1 db vagy 10 db (10 x 1 db) eldretoltott fecskendd, amely 7,5 ml, 10 ml vagy 15 ml oldatos
injekciot tartalmaz.

1 db eloretoltott fecskendd, amely 7,5 ml, 10 ml vagy 15 ml oldatos injekcidt tartalmaz, kézi
befecskendezésre szolgalo adagolokészlettel (1 db hosszabbitd vezeték és 1 db katéter).

1 db eldretoltott fecskendd, amely 7,5 ml, 10 ml vagy 15 ml oldatos injekciot tartalmaz, Optistar
Elite injektorhoz val6 adagolokészlettel (1 db hosszabbitéd vezeték, 1 db katéter és 1 db iires

60 ml-es milanyag fecskendo).

1 db eléretoltott fecskendd, amely 7,5 ml, 10 ml vagy 15 ml oldatos injekcidt tartalmaz, Medrad
Spectris Solaris EP injektorhoz val6 adagolokészlettel (1 db hosszabbito vezeték, 1 db katéter és
1 db iires 115 ml-es milanyag fecskendd).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Guerbet
15 rue des Vanesses

93420

Villepinte

Franciaorszag

Gyarté
Guerbet
16 rue Jean Chaptal

93600

Aulnay-sous-Bois

Franciaorszag

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
Singen (Hohentwiel)

78224

Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
sa Guerbet nv Guerbet
Tél/Tel: +322 726 21 10 Tel: +33 14591 50 00
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bbarapus
Guerbet
Ten.: +33 14591 50 00

Ceska republika
Diagnostic Pharmaceuticals a.s.
Tel: +420 241 431 122

Danmark
Vingmed A/S
TIf.: +45 45 82 33 66

Deutschland
Guerbet GmbH
Tel: +49 6196 76 20

Eesti
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

Ei)LGoa
Syn Innovation Lab A.E.
TnA.: +30 216 9390105/177

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Guerbet S.A.

Tel: +34 915 04 50 00

France
Guerbet France
Tél: +33 14591 50 00

Hrvatska
Pharmacol d.o.o.
Tel: +385 1 4852 947

Ireland
Guerbet
Tel: +33 145 91 50 00

Island
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

Italia
Guerbet S.p.A
Tel: +39 297 168 200

Kvnpog
Guerbet
TnA: +33 14591 50 00

Latvija
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00
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Luxembourg/Luxemburg
sa Guerbet nv
Tél/Tel: +32 2 726 21 10

Magyarorszag
Astromedic Kft
Tel.: +36-30-9444921

Malta
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

Nederland
Guerbet Nederland B.V.
Tel: +31 183 633 688

Norge
Guerbet
TIf: +33 1 45 91 50 00

Osterreich
Guerbet Ges.m.b.H.
Tel: +43 1 710 62 06

Polska
Guerbet Poland Sp. z 0.0
Tel.: +48 22 668 41 10

Portugal
Martins & Fernandes S.A
Tel: +351 21 75 73 215

Romania
ThreePharm SRL
Tel: +4 0265 268 670

Slovenija
Pharmacol d.o.o.
Tel: +385 1 4852 947

Slovenska republika
Guerbet
Tel: +33 1 4591 50 00

Suomi/Finland
Grex Medical Oy
+358 50 3600 082

Sverige
Vingmed AB
Tel: +46 8 583 593 00



A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

<

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szdélnak:
A készitmény alkalmazasaval kapcsolatos részleteket lasd az alkalmazasi el6iras 6.6 pontjaban (A

megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések €s egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok).
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IV. MELLEKLET

AZ EUR(’)l,’AI GY(’)GYSZERUGYN(")}(SE,G ALTAL AZ EGYEVES FORGALOMBA
HOZATALI VEDELEMRE VONATKOZO KERELEMMEL KAPCSOLATBAN ELOADOTT
KOVETKEZTETESEK
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Az Europai Gyogyszeriigynokség altal eloadott kovetkeztetések az alabbiakra vonatkozoan:

o egyéves forgalomba hozatali védelem

A CHMP attekintette a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott adatokat a
726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésében foglaltak figyelembe vételével, és ugy véli,
hogy az 1j terapias javallat az eddigi terapidkkal 6sszehasonlitva jelentds klinikai eldnyt biztosit,
ahogy azt az eur6pai nyilvanos értékeld jelentés bovebben kifejti.
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