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1. HEITI LYFS

Ablavar 0,25 mmal/ml stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

1 ml Ablavar stungulyf, lausn inniheldur 244 mg (0,25 mmol) af gaddfosveset prinatrium sem
jafngildir 227 mg gaddfosveset

Hvert hettuglas med 10 ml af lausn inniheldur alls 2,44 g (2,50 mmal) af gadofosveset prinatrium sem
jafngildir 2,27 g gad6fosveset

Hvert hettuglas med 15 ml af lausn inniheldur alls 3,66 g (3,75 mmol) af gad6fosveset prinatri
jafngildir 3,41 g gaddfosveset

Hvert hettuglas med 20 ml af lausn inniheldur alls 4,88 g (5,00 mmol) af gadéfosveset bﬁ@n sem
jafngildir 4,54 g gaddfosveset

Hjalparefni QO
Lyfid inniheldur 6,3 mmal af natrium (eda 145 mg) i hverjum skammti. 0’\,

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

N
3. LYFJAFORM QQ
Stungulyf, lausn. \OQ

Teer, litlaus eda folgulur vokvi.
4,  KLINISKAR UPPLYSINGAR Q
4.1  Abendingar

petta lyf er eingbngu etlad til sjﬂkd@%ningar.

Ablavar er @tlad til skyggingamryid=damyndatoku med segulémun til myndbirtingar & &dum (CE-
MRA) i kvid eda Gtlimum ab is hja fullordnum med pekkta eda grunada edakvilla.

4.2  Skammtar og %@ jof
*

Einungis leekn reynslu & svidi myndgreiningar eiga ad nota petta Iyf.
*

Skammtag\
FuIIor(—@ 712 ml/kg likamspyngd (jafngildir 0,03 mmol/kg)

%t}hktar myndunarferlis:

Dyrtamisk sneidmyndun byrjar strax eftir inndeelingu. Sneidmyndun i uppséfnunarfasa getur byrjad
strax eftir dynamiska skonnun. I medferdarprofunum tok sneidmyndun um pad bil eina klukkustund
eftir inndaelingu.

Engar medferdarupplysingar eru fyrir hendi um endurtekna notkun a pessu lyfi.
Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (65 ara og eldri)
Ekki er talin porf & skammtaadlogun. Geeta skal vartdar hja éldrudum sjuklingum (sja kafla 4.4).




Skert nyrnastarfsemi

Fordast skal notkun Ablavar hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR < 30
ml/min/1,73 m?) og hja sjuklingum sem hafa gengist undir eda munu gangast undir lifrarigraedsiu
nema upplysingar vardandi sjukdoémgreiningu séu mjog aridandi og faist ekki med segulomun (MRI)
(sja kafla 4.4). Ef ekki er unnt ad fordast notkun Ablavar skal skammturinn ekki vera meiri en 0,03
mmol/kg likamspyngdar. Ekki skal nota meira en einn skammt medan & skénnun stendur. bar sem
skortur er & upplysingum um endurtekna lyfjagjof skal ekki endurtaka inndelingar med Ablavar nema
lagmark 7 dagar lidi & milli inndeelinga.

Skert lifrarstarfsemi
EkKi er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born 6

EkKi er meelt med notkun fyrir nybura, ungbdrn, bérn eda unglinga. Engin klinisk reynsla li ir
hvad vardar sjuklinga yngri en 18 ara. ‘&

Lyfjagjof é
Lyfio skal gefa sem stakan skammt med inndeelingu i blaaed, handvirkt eda me
segulémunarinndzlingu (MR injector) & allt ad 30 sekindum og skolad a eftir -30 ml

saltvatnslausn.

4.3 Frébendingar K
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. @
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notl@Q

Sjukdoémsgreining med MRI-skuggaefnum skal fara
og teemandi pekkingu & peim adgeroum sem fra skal. Naudsynlegt er ad videigandi adstada
0g banadur séu fyrir hendi til ad bregoast vid h ns aukaverkunum vegna adgerdarinnar, asamt
hugsanlegri neydarmedferd vegna mogulegratalvarlegra aukaverkana fra skuggaefninu sjalfu.

Gera skal venjulegar varudarradstafanir yi@ segulsneidmyndatoku, t.d. parf ad Gtiloka hjartagangrad og
jarnseguligraedslur.

Eins og gildir um adrar sjukdémsgr r med skuggaefni er mealt med ad fylgjast med sjuklingum
eftir adgerdina, sér i lagi sjUinn@ d ofnaemi, skerta nyrnastarfsemi eda aukaverkanir i

sjukrasdgu.

goum, par & medal alvarlegu, lifshattulegu, banveenu, 6polslosti eda

, eda 60ru afbrigdilegu dpoli, skyldi avallt hafdur i huga, sérstaklega hja
t ofneemi eda vidbrogo vid skuggaefnum, sdgu um astma eda adra
ofnaemiskyjtia’ nsla af 6drum skuggaefnum synir ad heettan & ofnemisvidbrogdum er herri hja
slikum sj@m. Maoguleiki er & siokomnum vidbrégdum (eftir nokkra klukkutima eda jafnvel
daga).

m Ondir eftirliti leknis med videigandi pjalfun

Ofnamisadvirun
Maoguleiki & ofneemisyl
hjarta- og &david
sjuklingum me

kal geeta varudar i eftirfarandi tilfellum:

Ofneemisvidbrégd

Ef vart verdur ofnemisvidbragda (sja kafla 4.8) verdur samstundis ad hatta inngjof skuggaefnisins og
hefja videigandi medferd um a0 ef porf krefur. bvi er radlegt ad nota sveigjanlegan, inniliggjandi
hollegg fyrir inndaelingu skuggaefnis i blaaed. Vegna hettu & alvarlegum ofnaemisvidbrogoum eftir
inndaelingu skuggaefnis i blaaeo, skal gera radstafanir til ad bregdast vid neydarastandi med pvi ad hafa
t.d. videigandi lyf, barkaslongu og 6ndunarvél til reidu.

Skert nyrnastarfsemi
par sem gadofosveset hreinsast fyrst og fremst Gt Gr likamanum med pvagi skal geeta varudar hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 5.2).




Fyrir lyfjagjof med Ablavar er malt med ad allir sjuklingar séu skimadir med tilliti til
vanstarfsemi nyrna med préfum & rannsoknarstofu.

Greint hefur verid fra tilvikum um almenna nyrnatengda bandvefsaukningu (nephrogenic systemic
fibrosis, NSF) tengt notkun &kvedinna skuggaefna, sem innihalda gadélinum, hja sjuklingum med
brada eda langvinna alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Sjaklingar sem
gangast undir lifrarigreedslu eru i sérstakri ahaettu par sem nygengi bradrar nyrnabilunar er hatt innan
pessa hdps. par sem moguleiki er & pvi ad vart verdi vid almenna nyrnatengda bandvefsaukningu vid
notkun Ablavar skal fordast notkun pess hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og hja
sjuklingum sem hafa gengist undir eda munu gangast undir lifrarigreedslu nema upplysingar vardandi
sjukdoémgreiningu séu mjog aridandi og faist ekki med segulémun med skuggaefni.

Bldaskilun stuttu eftir gjof Ablavar getur reynst gagnleg til ad fjarlaeegja Ablavar ur likaman in
gogn liggja fyrir til studnings pvi ad framkvama skuli blédskilun til forvarnar eda medfet gn
almennri nyrnatengdri bandvefsaukningu hja sjaklingum sem ekki eru pegar i bl6dskilu

Aldradir \Q
N

par sem Gthreinsun gaddfosvesets um nyru kann ad vera skert hja 6ldrudu a@kar mikilvaegt ad
skima sjuklinga sem eru 65 ara og eldri hvad vardar roskun a nyrnastarfse%

Blodskilun stuttu eftir gjof Ablavar getur reynst gagnleg til ad fjarl blavar ar likama sjuklinga
sem pegar eru i bléadskilun. I kliniskri rannsékn kom i ljés ad h fjarleegja gaddfosveset ar

likamanum & &rangursrikan hatt med skilun med hafleedisium

Engin gogn liggja fyrir til studnings pvi ad framkvaema\@lééskilun til forvarnar eda medferoar
gegn almennri nyrnatengdri bandvefsaukningu hja s@in m sem ekKki eru pegar i blédskilun.

unytengst veegri lengingu & QT bili (8,5 msek. med

Breytingar & hjartaafriti ?

Haekkud gildi gaddfosvesets (t.d. endurtekinfigtkun & skdmmum tima [innan 6-8 klukkustunda] eda
ofskdmmtun > 0,05 mmol/kg af galeysi) @

Friderica leidréttingu). Komi til hael@ da gaddfosvesets eda undirliggjandi lengingar & QT bili,

a ao fylgjast vel med sjuklingnum o eftirlit med hjartastarfsemi.
/Edastodnet SAO
Synt hefur verid fram a |oa m rannsoknum ad i @damyndatoku med segulémun par sem stodnet
ar malmi eru fyrir henc’jger §

brenglun. Areidanleiki myndbirtingar af holrimi i stodnetsaeed med
Ablavar hefur ekki vefi tinn.

<
Natrium \Q
Hver ska Iyfsins inniheldur 6,3 mmdal (eda 145 mg) af natrium.
Tekid sk f pvi hja sjuklingum sem eru & natriumskertu faedi.
4,5 iliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir

par$em gadofosveset er bundid albdmini er almennt moguleiki & milliverkunum vid énnur
prétinbundin virk efni i blodvokva (t.d. ibapréfen og warfarin), p.e. moguleiki er & samkeppni um
prétinbindingarstad. 1 rod af in vitro rannsoknum & milliverkunum (4 4,5 % bl6dvikvaalbamini og
bl6dvokva i ménnum), syndi gadéfosveset engar neikvaedar milliverkanir vid digitoxin, préprandlol,
verapamil, warfarin, fenprékamon, ibdpréfen, diazepam, ketdpréfen, naproxen, dikléfenak og
piroxikam vid marktaeka medferdarstyrkleika. In vitro rannsoknir med lifrarfrymisnet i ménnum bentu
ekki til neinnar tilhneigingar til ad hamla sytokrém P 450 ensimkerfid.

I medferdarrannsokn kom fram ad gaddofosveset hefur ekki ahrif & hinn 6bundna hluta warfarins i
bléovokva. Segavarnarstarfsemi warfarins breyttist ekki, né dré ur leekningalegu notagildi lyfsins.



Milliverkanir vid rannséknarstofuprof
Medferdarprofanir med Ablavar leiddu ekki i jos neina sérteeka virkni sem geeti gefid til kynna
moguleika & milliverkun lyfsins vid ranns6knaradferdir.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
EKkKi liggja fyrir nein gégn um notkun Ablavar & medgongu. Rannsoknir a dyrum hafa synt fram &

eiturverkanir & exlun vid endurtekna stora skammta (sja kafla 5.3). Ekki ma nota Ablavar a
medgdngu nema notkun lyfsins sé naudsynleg vegna sjukdémsastands konunnar.

Brjostagjof
Skuggaefni sem innihalda gadolin skiljast i mjog litlum meeli Gt i brjéstamjoélk (sja kafla 5.3). Vi
kliniska skammta er ekki buist vid neinum ahrifum & ungbarnid par sem litid magn efnisins skilgt @it i

mjélkina og pad frasogast adeins litillega ur pérmum. Laeknirinn og konan sem hefur bam'\' JOsti
skulu akveda hvort brjéstagjof skuli halda &fram eda hvort heetta skuli notkun Ablavar i st. eftir
lyfjagjof.

4.7 Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla ’\?

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til ak@eéa notkunar véla.
Notkun lyfsins getur valdid svima eda sjontruflunum i einstaka tilfelludh. VErdi sjuklingur var vid
pessar aukaverkanir @tti hann ekki ad aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir QQ

Algengustu aukaverkanirnar eru kladi, naladofi, h6fud 0gledi, edavikkun, svidatilfinning og
bragotruflun. bessar aukaverkanir voru venjulega vagar eda midlungsveegar.

Flestar aukaverkanir (80%) komu fram innan tve kkustunda. Mdguleiki er & siokomnum
aukaverkunum (eftir nokkra klukkutima eda jaf aga).

Kliniskar medferdarpréfunarupplysingar,
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komiéf yggdar & reynslu ur kliniskum rannséknum hja meira en

1.800 sjuklingum.
Taflan hér ad nedan synir auka@ﬂr flokkadar samkvemt MedDRA flokkun eftir liffaerum.

Innan tidniflokka eru aN&Ie tu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkug Q‘ Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
(MedDRA) C)\ (=1/100) (= 1/ 1.000 til < 1/100) (=1/10.000 til < 1/1.000)
*
dum Nefkokshdlga Hudbedshdlga,
judyra. syking i pvagferum
i Ofnami
ipti og n&ering Blodsykurshaekkun, Blodkalium haekkun,
roskun & blédsaltajafnveegi (par blodkalium leekkun,
med talin kalsiumlaekkun) blédnatrium haekkun,
lystarleysi
Gedran vandamal Kvidi, ringlun Ofskynjanir,
Gedlilegir draumar
Taugakerfi Hofudverkur, | Sundl (dizziness) (p6 ekki svimi),
naladofi, skjalfti,
bragotruflun, minnkad snertiskyn,
svidatilfinning | lyktarglop,
bragoleysi,
6sjalfradir vodvasamdreettir

5



Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mijbég sjaldgeefar
(MedDRA) (= 1/100) (= 1/ 1.000 til < 1/100) (=1/10.000 til < 1/1.000)
Augu Oedlileg sjon, Oedlileg tilfinning i auga,
aukin taraseyting augnpreyta
Eyru og vélundarhas Eyrnaverkur
Hjarta Fyrsta stigs gattasleglarof, QT- Hjartaflokt,
lenging a hjartalinuriti, minnkad bléoflzedi til
hradtaktur, hjarta,
Gedlilegt hjartalinurit heegslattur,
gattatif,
slattarénot, 6
ST-leekkun &
hjartalinuriti T-
AEdar Aodavikkun Blazdabolga,
(par med talio | haprystingur, ,
rodnun) kuldi i atlimum (peripheral Jagaedarhersli
coldness) bh
Ondunarferi, Maee0i, hosti NG dunarbaling
brjésthol og midmeeti _ @'
Meltingarfaeri Ogledi Uppkeést,

nidurgangur,
magaverkur,

verkir i koki,o ,
magaébaegin}@

vindgan
minn tiskyn i vorum,
o% unnvatns,

uppsolukrampi (kugastfig\

ingartruflanir,
mnburrkur,
b\ kraufarkladi
HUd og undirhud Kiasi o ()  |Ofsaklaai, pratid andlit,
K utbrot, pvol hid
q Q rodapot,
\ aukin svitamyndun
Stodkerfi og Q}v Verkur { Gtlim, Védvaherpingur,
stodvefur *\Q halsverkur, byngslatilfinning
. sinadrattur,
6\C) vOdvakrampar,
| vodvakippir

Ny @/'agfaeri Bl6dmiga, Brad temingarporf

oralbiminmiga, pvagblddru,
@ sykurmiga nyrnaverkur,

tio pvaglat

AExlunarferi og KI&adi & kynfeerum Mjadmagrindarverkur
brjost Svidi i kynferum
Almennar Kuldatilfinning | Verkur, sétthiti,
aukaverkanir og brjostverkur, skjalfti,
aukaverkanir & verkur i néra, mattleysi,
ikomustad breyta, pyngsli fyrir brjosti,

onotatilfinning, segi & stungustad,

hitatilfinning, mar & stungustad,

verkur & stungustad, rodi &
stungustad, kuldatilfinning &

bolga & stungustad

svidi & stungustad
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Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mijbég sjaldgeefar

(MedDRA) (= 1/100) (= 1/1.000 til < 1/100) (= 1/10.000 til < 1/1.000)
stungustad utanadablaeding a
stungustad,

blaeding & stungustad,
kladi & stungustad,
prystingstilfinning

Averkar og eitranir Gerningarverkir (eftir
aflimun)

&

Tilkynnt hefur verid um tilvik almennrar nyrnatengdrar bandvefsaukningar vid notkun annarra 6
skuggaefna sem innihalda gadolin (sja kafla 4.4). . 66
Eins og vid & um 6ll skuggaefni til notkunar i blaaed getur lyf petta tengst K

Opols- / ofne@misviobrégdum sem einkennast af hid-, dndunar- og/eda hjarta- og & @ennum sem
geta valdid losti.

49 Ofskdbmmtun 0

Heegt er ad fjarleegja Ablavar med bléoskilun. Hins vegar er ekkert sen%endir til pess ad bl6dskilun
henti sem forvorn gegn almennri nyrnatengdri bandvefsaukningu.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR OQ

5.1 Lyfhrif O\

Flokkun eftir verkun: Skuggaefni, sem hafa me ndi (paramagnetic) ahrif, ATC flokkur: VO8CA.
Ablavar lyfjasamsetningin er stodug gadolipstujetylenpriaminpentaasetisk syruklobinda (GADTPA)
med tvifenylsykléhexylfosfat-stadgengil gaddfosveset prinatrium), sem er notud vid
segulsneidmyndatoku (MRI).

Gadofosveset binst afturkraeft ni i bl6dvokva manna. Prétinbinding eykur T1-slékun
gaddfosvesets allt ad tifalt s boTid vid oprétinbundin gadolinklébindiefni. I rannséknum &
monnum stytti gadéfos eset@(tjalsvert T1-blodgildi i allt ad 4 klukkustundir eftir stakan skammt i
madldist 33,4 til 45,7 mM™s™ 4 skammtabili upp ad 0,05 mmél/kg vid 20
i i mikilli upplausn nadist i allt ad eina klukkustund eftir inngjof med
gefst til @dasneidmyndunar med gaddfosveset er talinn vera aukinni slékun
(relaxivity)‘aé asamt pvi ad efnid sitji lengur i @dum vegna blédvokvaprétinbindingar. Ekki
hafa veri6§ga!amanbur6arrannséknir a gadolinskuggaefnum utan frumna.

EkKi h rid synt fram & éryggi og verkun Ablavar hja sjaklingum undir 18 ara aldri.
. Lyfjahvorf
Dreifing

Blodpéttniferill pegar gadéfosveset er gefid i blased er i tveimur fosum. Eftir 0,03 mmol/kg
inndzelingarskammt i blazed var medalhelmingunartimi i dreifingarfasa (t;.o) 0,48 £ 0,11
klukkustundir og dreifingarrammal i uppséfnunarfasa var 148 + 16 mi/kg, sem jafngildir um pad bil
utanfrumuvokva. Protinbinding i bléovokva er a bilinu 80% til 87% i allt ad 4 klukkustundir eftir
inndaelingu.

Umbrot
Nidurstéour ur margs konar mati & blo6dvokva- og pvagsynum bentu til ad gadofosveset gengist ekKi
undir meelanleg umbrot.




Brotthvarf

i heilbrigdum sjalfoodalidum vard brotthvarf gadofosveset Gr pvagi yfirleitt pannig ad 84% (4 bilinu
79 — 94%) af inndaeldum skammti (0,03 mmol/kg) skildist Gt i pvagi & 14 dégum. I niutiu og fjorum af
hundradi tilfella (94%) atti pvagutskilnadur sér stad a fyrstu 72 klukkustundunum. Litill hluti
gadofosveset-skammitsins fannst i saur (4,7% & bilinu 1,1 — 9,3%) sem bendir til ad gallttskilnadur
gegni litlu hlutverki vid brotthvarf gad6fosveset. Eftir inndeelingu 4 0,03 mmol/kg skammti i blaaeo
voru nyrnauthreinsun (5.51 £ 0.85 ml/klst./kg) og heildarathreinsun (6,57 + 0,97 ml/klst./kg) &
svipudu bili og ad medaltali var lokahelmingunartimi 18,5 + 3,0 klukkustundir.

Einkenni hja sjuklingum

Skert nyrnastarfsemi: 6

Hja sjuklingum med midlungs til alvarlega skerta nyrnastarfsemi var helmingunartiminn me ga
lengri og AUC jokst tvo- til prefalt. ‘\

Notkun hj& sjaklingum i blédskilun: K

Haegt er ad fjarleegja gadofosveset Ur likamanum med blédskilun. Eftir stakan /kg skammt i

blazed hja sjuklingum sem purftu blédskilun prisvar i viku med haflaeedisium h rkur i bléovokva
minnkad i undir 15% af Cmax eftir prjar blédskilunarmedferdir. Medan blodskillin st6d yfir var
I

medalhelmingunartimi & styrk i bléovdkva a bilinu 5-6 klukkustundir. Me reinsun i blédskilun
var & bilinu 16 — 32 mi/klst./kg. Hafladisia var skilvirkari samanboridoid lagfleedisiu og pvi er meelt
med ad nota hafladisiu. @

Skert lifrarstarfsemi:
Medalskert lifrarstarfsemi (Child Pugh B) hafoi ekki storf if & lyfjahvorf og prétinbindingu
gaddfosvesets. Brotthvarf gadofosvesets med saur min eins hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi (2,7%) samanborid vid venjulega sjuklinga t4,8%). Hja einum sjiklingi med
medalskerta lifrarstarfsemi og éedlilega lagan alby yrk i bl6dvokva bentu heildardthreinsun og
helmingunartimi gadofosvesets til hradari Gthrei r i samanburdi vid sjuklinga med medalskerta
lifrarstarfsemi en edlilegan albuminstyrk i bl6gvokva.

53 Forkliniskar upplysingar 0

Forkliniskar upplysingar benda einnar sérstakrar hattu fyrir menn, byggt & hefdbundnum
rannsoknum & lyfjafraedilegu & , bradaeiturverkunum, stadbundnu poli, snertiépolsmdguleikum,
0g eiturverkunum a erfoaef

Engar krabbameinsragnggknir foru fram.

>
Eiturverkanir eﬁ&mekna skammta.

Rannsokniy” &Lgﬁerkunum eftir endurtekna skammta leiddu i 1jés frymisb6lumyndun & nyrnapiplum
0g bentu 1 knir sterklega til ad pessi ahrif veeru afturkallanleg. Engin skerding & starfsemi
greindi feindasmasjarskodun & rottunyrum benti til ad frymisbolumyndunin veri adallega
irbrigdi. Ahrifin voru alvarlegri i rottum en i 6pum, liklega vegna hradari Gthreinsunar i

.1 6pum greindust engin ahrif & nyru eftir stakan skammt, jafnvel vid skammt sem var 100

m steerri en medferdarskammturinn.

sin

Eiturverkanir a &xlun

i kaninum jokst upptaka fosturvisa og litil en marktaek aukning vard & fosturvanskopun (sér i lagi &
vatnshofda og vansninum Gtlimum) vié skammtasteerdir par sem engin eda orlitil eiturahrif & médur
greindust (skammtur jafngilti 2 til 5 sinnum medferdarskammti i ménnum). I rannsokn & dyrum var
synt fram & ad innan vid 1% af gefnum skammti gad6fosvesets berst i médurmjolk.




6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fosveset
Natriumhydroxid
Saltsyra

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki ven6

gerdar.
6.3 Geymslupol ‘\%Q

3ar.

Eftir ad umb0dir hafa verid rofnar: Nota skal lyfid strax. ’\?O

,00

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

6.5 Gerd ilats og innihald q@

10 og 20 ml litlaus hettugl®s ur gleri af gerd | med klor- e@ébutyl elastdmer-gimmitappa og
loki med alrénd (plastdiskur).

Pakkningasterdir: Q

1, 5 eda 10 hettuglés x 10 ml (i 10-ml glerhettuglgd
1, 5 eda 10 hettuglés x 15 ml (i 20-ml glerhettugtgsum)

1, 5 eda 10 hettuglés x 20 ml (i 20-ml gler [6sum)
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdinséu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarrad @nr vid forgun og 6nnur medhondlun

betta Iyf er tilbid til notku@uem gler, litlaus til folgul vatnslausn,
f pau hafa aflitast mikid, innihalda agnir eda ef ilatio er gallad.

Skuggaefni skal ekki notae

Hettugldsin sem inQI aa Ablavar eru ekki etlud til ad draga marga skammta Ur. Aldrei skal stinga
gata gummjta ftar en einu sinni. Nota skal lausnina samstundis eftir ad hin hefur verid dregin
Ur hettugl @

ifanlega, rekjanlega midann sem fylgir hettuglésunum a gdgn sjuklings til ad audvelda
skraningu pess gadolin skuggaefnis sem notad er.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

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



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 3. oktéber 2005
Dagsetning sidustu endurnyjunar:
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrpu
http://www.ema.europa.eu /.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is . {\6
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A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Bayer Schering Pharma AG
D — 13342 Berlin
pyskaland

B. FORSENDUR MARKABSLEYFIS

o SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARDA BIRGDAH@
OG NOTKUN

Lyf sem eingbngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfreedileekna (Sja vidauka I: Samantem@
eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

- SKILYRDPI OG TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VER NOTKUN

LYFSINS 0
A ekki vid, (b~

. ONNUR SKILYRDI QQK

Aztlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skuldbindur sig til ad gera rannsokni
tilgreind eru i aztlun um lyfjagat, eins og fram kemur i
lyst er i kafla 1.8.2. i markadsleyfinu og dllum uppf
sampykkir.

a vidbotarverkefni tengd lyfjagat sem
2.0 af aaetlun um aheettustjornun sem
um & aztlun um ahattustjérnun sem CHMP

Samtimis naestu samantekt um 6ryggi lyfsi UR) skal leggja fram uppfaerda astlun um

aheettustjornun, i samreemi vid ,,CHMP ine on Risk Management Systems for medicinal

products for human use*. q

Ad auki skal leggja fram uppfae un um ahaettustjérnun:

. Pegar nyjar upplysmg ra t em geta haft ahrif & pekkt 6ryggi vid notkun lyfsins, dsetlun um
lyfjagat eda aég Qﬂlagmarka aheettu.

. Innan 60 daga | aovmikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.
. AdJ beidni Lyf unar Evropu.

<
Samantektir urraN i lyfsins (PSURSs)
Markaésl% mun halda afram ad leggja fram arlega samantektir um 6ryggi lyfsins nema CHMP

tilgreini a

@@
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VIDAUKI 111

A. ALETRANIR






UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI
UMBUBUMA

YTRI UMBUBIR - ASKJA

1.  HEITILYFS

Ablavar 0,25 mmol/ml stungulyf, lausn

Gaddfosveset

S

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml Ablavar stungulyf, lausn inniheldur 244 mg (0,25 mmol) af gad6fosveset prmat@\n
jafngildir 227 mg gadofosveset

Hvert hettuglas med 10 ml af lausn inniheldur 2,44 g (2,50 mmol) af gadéfosve&rl atrium sem
jafngildir 2,27 g gado6fosveset

Hvert hettuglas med 15 ml af lausn inniheldur 3,66 g (3,75 mmadl) af gadd t prinatrium sem
jafngildir 3,41 g gaddfosveset

Hvert hettuglas med 20 ml af lausn inniheldur 4,88 g (5,00 mmol) af gagdofosveset prinatrium sem
jafngildir 4,54 g gaddfosveset

Q

3. HJALPAREFNI . ('\\

Hjalparefni: fosveset, natriumhydroxid, saltsyra, va@rlr stungulyf
Frekari upplysingar eru i fylgisedli. Q
r’.\

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD@J

Stungulyf, lausn O
1 hettuglas K

5 hettuglds Q

10 hettuglds ®\

*

A
[5. APFERD WD LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)
N

Lesid il fyrir notkun.

% il notkunar i blazd til sjukdémsgreiningar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Skré skal skammtinn & afrifanlega, rekjanlega midann sem fylgir hettugldsunum og hann festur a gogn
sjuklings.
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST
Notist strax eftir opnun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA @

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A ~
A\
Fargid 6notadri afgangslausn eftir hverja rannsokn. é\
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA \‘

&

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Bre Ia@'

)

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

~
7

EU/1/05/313/001/1S Ablavar-0,25 mmol/mi-stungulyf, at@ notkunar i blaaed (i.v.)-hettuglas
(gler)-10 ml-1 hettuglas

EU/1/05/313/002/1S Ablavar-0,25 mmél/ml-stungu@ausn-til notkunar i blazd (i.v.)-hettuglas
(gler)-10 ml-5 hettuglos

EU/1/05/313/003/1S Ablavar-0,25 mmal/mlsstungulyf, lausn-til notkunar i blaad (i.v.)-hettuglas
(gler)-10 ml-10 hettuglds

EU/1/05/313/004/1S Ablavar-0,25 mmol ngulyf, lausn-til notkunar i blazed (i.v.)-hettuglas
(gler)-15 ml-1 hettuglas
EU/1/05/313/005/1S Ablavar-0,25 ml-stungulyf, lausn-til notkunar i bladad (i.v.)-hettuglas

(gler)-15 ml-5 hettuglos
EU/1/05/313/006/1S Ablav mmal/ml-stungulyf, lausn-til notkunar i blaad (i.v.)-hettuglas
(gler)-15 ml-10 hettugl@s §

EU/1/05/313/007/1S ar-0y2

(gler)-20 ml-1 hett

5 mmol/mi-stungulyf, lausn-til notkunar i blaaed (i.v.)-hettuglas

EU/1/05/313/0 avar-0,25 mmél/ml-stungulyf, lausn-til notkunar i blaad (i.v.)-hettuglas
(gler)-20 m[-5 0s

EU/1/05/ S Ablavar-0,25 mmél/ml-stungulyf, lausn-til notkunar i blazed (i.v.)-hettuglas
(gler)-20 &hettuglbs

AN

1&.‘LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas 15 og 20 ml

1.  HEITILYFS

Ablavar 0,25 mmol/ml lausn til notkunar i blaed

L N

| 2. VIRK(T) EFNI 0_[

1 ml Ablavar lausn inniheldur 244 mg (0,25 mmol) af gad6fosveset prinatrium sem j&fﬂgﬂd&n

gadofosveset
Hvert hettuglas med 15 ml af lausn inniheldur 3,66 g (3,75 mmol) af gadéfosveset pr@u sem
jafngildir 3,41 g gaddfosveset
Hvert hettuglas med 20 ml af lausn inniheldur 4,88 g (5,00 mmol) af gadéfosve&rl atrium sem
jafngildir 4,54 g gad6fosveset

3. HJALPAREFNI
Fosveset QQ

Natriumhydroxid O
Saltsyra

Vatn fyrir stungulyf O

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD g~
>
Stungulyf, lausn b
15 mi
20 ml KO

(5.  ADFERD vm,%gJA‘GJOF OG IKOMULEID(IR)
v

Ablavar skal gef ’s%takan skammt med inndeelingu i blazed, handvirkt eda med
segulomunarinhdatingu (MR injector) & allt ad 30 sekindum og skolad & eftir med 25-30 ml
saltvatnsl

A
6.\ SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST
Notist strax eftir opnun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA bJ

Fargid énotadri afgangslausn eftir hverja rannsokn. %Q

<
O

8

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Bretland 0’\

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

2

12.  MARKABSLEYFISNUMER _,\

EU/1/05/313/004/1S Ablavar-0,25 mmal/ml-stungulyf, lausn-til @nar i blazed (i.v.)-hettuglas
(gler)-15 ml-1 hettuglas

EU/1/05/313/005/1S Ablavar-0,25 mmol/mi-stungulyf, at@ notkunar i blaaed (i.v.)-hettuglas
(gler)-15 ml-5 hettuglés

EU/1/05/313/006/1S Ablavar-0,25 mmél/ml-stungu@ausn-til notkunar i blazd (i.v.)-hettuglas
(gler)-15 ml-10 hettuglds

EU/1/05/313/007/1S Ablavar-0,25 mmél/mi ur@f, lausn-til notkunar i blazd (i.v.)-hettuglas
(gler)-20 ml-1 hettuglas

EU/1/05/313/008/1S Ablavar-0,25 mmol ngulyf, lausn-til notkunar i blaaed (i.v.)-hettuglas
(gler)-20 ml-5 hettuglos

EU/1/05/313/009/1S Ablavar-0,25 /ml-stungulyf, lausn-til notkunar i bléaed (i.v.)-hettuglas
(gler)-20 ml-10 hettuglds

13. LOTUNUMEI}%\@REIDANDA
Lot Q
O

| 14. IDSLUTILHOGUN

I@@ fsedilsskylt

NOTKUNARLEIDBEININGAR |

[16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

10 mi

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ablavar 0,25 mmél/ml, stungulyf, lausn
Gaddfosveset

Til notkunar i blazed 6

(2. ABFERD VID LYFJAGIOF \"\O

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST K
Notist strax eftir opnun. @
(\Q
| 4.  LOTUNUMER « ON\S
N

Lot O

5. INNIHALD TILGREINT SEM brz&p, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

10 ml 60

\O

| 6.  ANNAD
Q
&

&
QS
N

D

Q
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Ablavar 0,25 mmadl/ml, stungulyf, lausn
Gaddfosveset

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins sem gefur Ablavar (geislalaeknisins) eda sjukrahussins/starfsfolks
sneidmyndadeildarinnar ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- LAtio leekninn eda geislaleekninn vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum eru upplysingar um: @6

Hvad er Ablavar og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Ablavar ¢ 6
Hvernig & ad nota Ablavar \

Hugsanlegar aukaverkanir é

Hvernig 4 ad geyma Ablavar Q
Adrar upplysingar \

IZECHIE SN N o

1. HVAD ER ABLAVAR OG VIb HVERJU PADP ER NOTAK

Ablavar er skuggaefni sem er sprautad i likamann til ad taka skyran, greiningarmynd af edakerfi
likamans i kvidi eda utlimum. Lyfid skal adeins nota fyrir ful

Ablavar er eingbngu &tlad til sjakdémsgreiningar. Daé%\G 0 til ad greina breytingar & bl6daedum
par sem vitad er eda grunur leikur & ad peer séu 6edlidegar.‘Greining er ndkvaemari en ella pegar petta
lyf er notad.

Lyfid er skuggaefni med seglunareiginleika hjalpa til vid ad syna blodstreymi um &darnar med
pvi ad lysa upp blddid i dkvedinn tima. b, er notad med myndunartaekni sem nefnist
segulsneiomyndataka (MRI). 6

Leitid til leeknisins eda starfsfol myndadeildarinnar ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

2. APUR EN BYR&@% AD NOTA Ablavar

Ekki ma nota A "
e Ekkima ér Ablavar ef pu ert med ofnaemi fyrir fyrir gadéfosveset eda einhverju

innih K essa lyfs (sja kafla 6 i pessum fylgisedli).

rstakrar varudar vid notkun Ablavar:

ft sérstaka leeknisadstod ef einhvers konar ofneemisvidbréogd koma upp. Lattu

kninn vita samstundis ef pa tekur eftir klada, vaegri bolgu i halsi eda tungu, en pad gaetu verio
rstu merki um einhvers konar ofnaemisvidbrogd. Laknirinn hefur somuleidis auga med 6drum
einkennum.

Hafdu samband vid leekninn pinn ef:

e puert med hjartagangrad eda hvers konar jarnseguligraedslu eda stodnet tr malmi i
likamanum

pa pjéist af ofnaemi (t.d. heymadi eda ofsaklada) eda astma

pa hefur adur fengid ofnaemisvidbrogd vio skuggaefnum

nyrun i pér virka ekki sem skyldi

pa hefur nylega gengist undir eda munt fljotlega gangast undir lifrarigraedslu
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Ef eitthvad af pessu a vid pig mun laeknirinn dkveda hvort fyrirhugud skodun sé moguleg eda ekki.

Hugsanlegt er ad laeknirinn dkvedi ad framkvama bldédrannsokn til ad athuga hversu vel nyrun starfa
aour en hann akvedur hvort rétt sé ad nota lyfid, einkum ef pu ert 65 ara eda eldri.

Born eda unglingar yngri en 18 ara
Born eda unglingar yngri en 18 ara mega ekki ad nota lyfid.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin eru
an lyfsegils.

Leeknirinn mun radleggja pér hvad best sé ad gera. 6

Medganga og brjostagjof @
Leitid rada hja leekninum adur en lyf eru notud. ¢ 6
Pu verdur ad lata leekninn vita ef pa telur ad pa sért pungud eda kunnir ad verda pungué&\
EkKi er blid ad sanna ad éhztt sé ad nota lyfid & medgdéngu. Laeknirinn eda geislalae

igrunda petta med pér. Ekki skal nota petta lyf & medgongu nema bryna naudsypheriil.

Lattu lekninn vita ef pd ert med barn & brjdsti eda tlar ad hefja brjostagjof. L tnn mun raeda pad
vid pig hvort pa eigir ad halda brjdstagjof afram eda hatta brjdstagjof 24%. ir ad pa faerd lyfid.

mun

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefnj sturs eda notkunar véla.
Notkun lyfsins getur valdid svima eda sjontruflunum i sjaldgeef lum. Ef pa verdur var vid
pessar aukaverkanir etti pd ekki ad aka eda nota vélar. Q

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Ab@

Lyfid inniheldur 6,3 mmol (eda 145 mg) natn’urr@mti. Sjuklingar & natriumskertu mataraedi

purfa ad hafa petta i huga. \

3. HVERNIG A AD NOTA Aa

PU verdur bedin(n) um ad Iegg'a@
inndzaelingu med Ablavar. Efti

aukaverkana i byrjun.

Venjulegur skammtur(g

*
Skammtastaerg fer eftir likamspunga. Laeknirinn akvedur naudsynlegt magn af lyfinu fyrir

skodunin S\ turinn er: 0,12 ml/kg likamspyngd (jafngildir 0,03 mmol/kg likamspyngdar).

I-skdnnunarbekk.. Skonnun getur hafist samstundis eftir
lingu verdur fylgst med pér med tilliti til hugsanlegra

Frekari singar um gjof og medhondlun lyfsins eru aftast i fylgisedlinum.

[%ibf
Lyf16 er gefid med hradri inndzlingu i bldaed, eingdngu af heilbrigdisstarfsmanni. Venjulegur
inndaelingarstadur er & handarbaki eda rétt fyrir framan.

Skommtun fyrir sérstaka sjuklingah6pa

EkKi er meelt med notkun lyfsins fyrir sjuklinga med alvarleg nyrnavandamal eda fyrir sjuklinga sem
hafa nylega gengist undir eda munu fljétlega gangast undir lifrarigreedslu. Ef notkun lyfsins reynist
engu ad siour naudsynleg att pu adeins ad fa einn skammt medan & skénnun stendur og ekki ad fa
annan skammt fyrr en 7 dégum sidar ad lagmarki.
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Aldradir

Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammtinn ef pa ert 65 ara eda eldri er hugsanlegt er ad pu purfir ad
fara i bl6drannsokn til pess ad athuga nyrnastarfsemina.

Ef steerri skammtur af Ablavar en melt er fyrir um er notadur:

Ef pd telur ad pa hafir fengio of stéran skammt skaltu tala strax vid leekninn pinn. Laeknirinn mun
medhdndla pig ef um ofskdmmtun er ad reeda. . Ef porf krefur er haegt ad fjarlaegja lyfid ar likamanum
med blodskilun par sem hastreymissiur eru notadar.

Ef porf er & frekari upplysingum um lyfid leitadu til laeknis, geislaleeknis, eda starfsfélks
sneidmyndastofunnar

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR ‘\%
Eins og vid & um 6ll lyf getur Ablavar valdid aukaverkunum, pad gerist p6 ekki r%o@K
Finnir pa fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum skaltu lata laekiiffbvita strax:

Hagt er ad tengja Ablavar ofnaemislikum vidbrogdum / ofr@&«iébrégéum sem einkennast

af
e hadvidbroga,
¢ Ondunarerfidleikar og/eda hjarta/puls/bl6 ingstruflunum sem geta valdid skertri
medvitund (6ndunarfaeravidbrogdum o jarta- og edaeinkennum sem geta

valdio losti). O
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Flestar aukaverkanirnar voru veegar eda midlung alvarlegar. Flestar aukaverkanirnar (80%) komu fram
innan tveggja klukkustunda. Mdguleiki er & siobunum aukaverkunum (eftir klukkutima eda daga).

Hér fyrir nedan ma sjé lista yfir aukaverkanir eftir tidni sem tilkynntar voru eda komu fram:

Mjog algengar: koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum

Algengar: koma fyrir hjé 1 til 10 sjuklingum af hverjum 100

Sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 sjuklingum af hverjum 1.000

Mjdg sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 sjuklingum af hverjum 10.000

Koma orsjaldan fyrir:  koma fyrir feerri en 1 sjuklingi af hverjum 10.000

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum.

Eftirfarandi er listi yfir aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum: 6
Algengar: @

Hofudverkur ¢ %
Naladofi eda dodi i hdndum og fétum é\

Breytingar a bragdskyni i munni

Svidatilfinning Q
Hitatilfinning (sedavikkun), par med talid rodi i andliti \
Ogledi

KI&3i (b.

Kuldatilfinning K
Sjaldgaefar @
Nefrennsli

Halsbolga Q
Kvidatilfinning \()

Ringlun

Ofnaemislik vidbrogd QO

Bragétruflanir

Sundl \

Skialfti @)
Minnkud tilinning (sértaklega i hid) 0
Afbokun & lyktarskyni b
Osjalfradir vodvasamdreettir O
Oedlileg sjon

Aukin taraframleidsla Q

(Fyrsta stigs) truflun & h%i f hjarta
Hradur hjartslattur

Truflanir & raflejo ta (langt OT bil)

Har blédprysti b%
Proti og h’&Ed

0g tam

Ad kugast

Nidurgangur
Magadpeegindi
Magaverkur

Verkur i halsi
Meltingartruflanir
Munnpurrkur

Vindgangur

Minnkud tilfinning i vérum
Aukin munnvatnsframleidsla
KIadi i endaparmi
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Ofsaklagi

Rodi & hud

Utbrot

Aukin svitamyndun
Sinadrattur
Védvakrampar
Hélsverkur

Verkur i ttlimum
KI4di i kynfeerum
Svidatilfinning i kynfaerum
Verkur

Brjostverkur
Preyta

Onotatilfinning

Naraverkur .
&

Hitatilfinning

Verkur a stungustad OK

Kuldatilfinning & stungustad Q
Rodi & stungustad \

BI63 i pvagi Q
Protin i pvagi (b~
Sykur i pvagi

Har blédsykur é
Lagt kalsium magn i bl6di
Oedlilegt blodsaltmagn i likamanum. Q

Mjog sjaldgaefar \
Huadbdlga
pvagferasykingar O

Oedlilegir draumar Q

Ad sja, finna eda heyra hluti sem ekki eru ti[*Stada

Lystarleysi

sjonkuvillar 0

Oedlileg tilfinning f auga b

Eyrnaverkur Q

Oreglulegur hjartsléttur/truflaé( ur (hjartaflokt, gattatif), truflanir & rafleidni i hjarta (6edlilegur

ST hluti/6edlilegar T bylgj
Brjostverkur

Haegur hjartslattur (b

Hjartslattaronot,

pykknun i aei@w a koélesterélagna
: O@PRyStingur

pyngslistilfinning
porf & ad pissa
Nyrnaverkur
Sifelld pvaglat
Grindarholsverkur
Sétthiti

Skjalfti

Mattleysi

pyngsli fyrir brjosti
Blotappi & stungustad
Mar & stungustad
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Bélga & stungustad

Svidatilfinning & stungustad
Vokvautferd & stungustad i naleegan vef
Blading & stungustad

KIladi a stungustad

prystingstilfinning

Gerningaverkir (phantom limb pain)
Hétt eda lagt kaliummagn i blodi

Hatt natriummagn i bl6di

Tilkynnt hefur verid um tilvik almennrar nyrnatengdrar bandvefsaukningar (sem veldur hérénun hadar
og kann einnig ad hafa ahrif & mjukvef og innri liffeeri) tengt notkun annarra skuggaefna sem innihalda
gadélin.

Latid leekninn eda geislalaekninn vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 3®um
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. O

5. HVERNIG A AD GEYMA Ablavar §
Geymid par sem born hvorki na til né sja. @

EKkki skal nota Ablavar eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er é@ééunum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési. OQ
Notid lyfid um leid og umbUdir hafa verid opnadar. \

EkKki skal nota lyfio ef vart verdur vio ad Iausnir@ti mikid um lit, ad agnir eru i lausninni eda
umbudir eru skemmdar.

EkKki a a0 fleygja lyfjum i skélplagni e@gl)nilissorp. Spyrdu lyfjafraeding hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf sem ekki parf ad nota | . bessar adgerdir eru til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSI@
Hvad inniheldur Ab

*
Virka innihald r gaddfosveset. 1 ml inniheldur 227 mg gaddfosveset jafngildi 244 mg/millilitra
(0,25 mmaQ ilitra) af gaddéfosveset prinatrium.

10 ml lau iheldur 2,27 g, 15 ml lausn inniheldur 3,41 g og 20 ml lausn inniheldur 4,54 g af

gaddf i hettuglasi.

- innihaldsefni eru fosveset, natriumhydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf.

Utlit Ablavar og pakkningastaerd

Ablavar er ter, litlaus til ljosgul vokvi sem afhent er i hettuglasi Gr gleri med gummitappa og innsigli
ur ali, i stokum 6skjum. Innihald pakkninganna er:

1, 5 eda 10 hettuglds fyrir stungulyf med 10 ml af stungulyfi, lausn (i 10-ml glerhettuglasi)
1, 5 eda 10 hettuglos fyrir stungulyf med 15 ml af stungulyfi, lausn (i 20-ml glerhettuglasi)
1, 5 eda 10 hettuglés fyrir stungulyf med 20 ml af stungulyfi, lausn (i 20-ml glerhettuglasi)

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

27



Markadsleyfishafi og framleidandi

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, Bretland
Simi: 01 252 842255

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is. 6

Q-
N

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki. K

Fyrir lyfjagjof med Ablavar er malt med ad allir sjuklingar séu skimadir til
vanstarfsemi nyrna med profum & rannsoknarstofu.

Greint hefur verid fra tilvikum um almenna nyrnatengda bandvefsaukning@ephrogemc systemic
fibrosis, NSF) tengt notkun &kvedinna skuggaefna, sem innihalda gadéfinum, hja sjuklingum med
bréda eda langvinna alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR <30 mI/@?S m?). Sjaklingar sem
gangast undir lifrarigraedslu eru i sérstakri dheettu par sem nyge rar nyrnabilunar er hatt innan
pessa hops. par sem mdguleiki er & pvi ad vart verdi vio alm atengda bandvefsaukningu vid
notkun Ablavar skal fordast notkun pess hja SJukImgum arlega skerta nyrnastarfsemi og hja
sjuklingum sem hafa gengist undir eda munu gangast h&l rarigreedslu nema upplysingar vardandi
sjukdémgreiningu séu mjog aridandi og faist ekki m I6mun med skuggaefni. Ef ekki er unnt ad
fordast notkun Ablavar skal skammturinn ekki v i en 0,03 mmol/kg likamspyngdar. Ekki skal
nota meira en einn skammt medan & skénnun sté@ par sem skortur er & upplysingum um
endurtekna lyfjagjof skal ekki endurtaka inndelingar med Ablavar nema lagmark 7 dagar lidi & milli
inndaelinga.

par sem Gthreinsun gaddfosvesets u Qkann ad vera skert hja éldrudum er einkar mikilveegt ad
skima sjuklinga sem eru 65 ara 0 hvad vardar roskun a nyrnastarfsemi.

Blédskilun stuttu eftir gjof */ r getur reynst gagnleg til ad fjarleegja Ablavar Gr likamanum. Engin
gogn liggja fyrir til stu i a0 framkvaema skuli bl6dskilun til forvarnar eda medferdar gegn
almennri nyrnatengdr vefsauknlngu hja sjuklingum sem ekki eru pegar i bl6dskilun.

Ekki méa nota ﬁ) é medgdngu nema notkun gadofosvesets sé naudsynleg vegna sjukdémsastands

konunnar. ‘\

Lae ni%1 konan sem hefur barn & brjésti skulu dkveda hvort brjéstagjof skuli halda afram eda
hvo skuli notkun Ablavar i 24 Kist. eftir lyfjagjof.

Festa skal afrifanlega, rekjanlega midann sem fylgir hettugldsunum & gogn sjiklings til ad audvelda
nakvama skraningu pess gadélin skuggaefnis sem notad er. Skammturinn skal einnig skradur.

Ablavar er tilbaid til notkunar sem glear, litlaus til folgul vatnslausn.
Skuggaefni skal ekki nota ef pau hafa aflitast mikid, innihalda agnir eda ef ilatid er gallad.
Hettuglosin sem innihalda Ablavar eru ekki etlud til ad draga marga skammta Gr. Aldrei skal stinga

gat & gimmitappann oftar en einu sinni. Nota skal lausnina med lyfinu samstundis eftir ad han hefur
verid dregin Ur hettuglasinu.
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Farga skal afgangslausn, sem ekki hafa verid notadar i skoduninni.
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