VIDAUKI I
SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi lyfsins komist fljott og drugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Elucirem 0,5 mmol/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 485,1 mg af gadopiklenol (jafngildir 0,5 mmol af gadopiklenol og 78,6 mg af
gadolini).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Teer, litlaus til folgul lausn

Medal osmélalstyrkur vid 37 °C 850 mOsm/kg H,O
pH-gildi 7,0-7,8

Seigja vid 20 °C 12,5mPas

Seigja vid 37 °C 7,7mPas

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lyfid er eingdngu @tlad til sjukdémsgreiningar.

Elucirem er @tlad til notkunar hja fullordnum og bornum 2 ara og eldri til myndgreiningar med
segulomun (MRI) med skuggaefnum til ad beeta greiningu og myndbirtingu sjikdoma med truflun a bl6o-

heila-proskuldi og/eda 6edlilegu blodflaeoi 1 eftirfarandi liffeerum:

- heila, hrygg og tengdum vefjum midtaugakerfisins;
- lifur, nyrum, brisi, brjéstum, lungum, blodruhalskirtli og stodkerfi.

Elucirem skal eingdngu nota pegar greiningarupplysingar eru naudsynlegar og ekki tilteekar med
segulomun an skuggaefnis (unenhanced MRI).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis pjalfad heilbrigdisstarfsfolk meo taeknilega sérpekkingu 4 seguldomun med gaddlinium ma gefa
petta lyf.

Skammtar



Radlagdur skammtur af Elucirem er 0,1 ml/kg likamspunga (jafngildir 0,05 mmol/kg likamspunga) til ad
veita fullneegjandi skuggaefni fyrir allar abendingar.

Skammtinn skal reikna t & grundvelli likamspyngdar sjuklingsins og @tti ekki ad fara fram ur radlogdum
skammti fyrir hvert kilogramm likamspyngdar eins og lyst er 1 pessum kafla.

Tafla 1 hér a eftir gefur til kynna pad rimmal sem gefa 4 samkvamt likamspyngd.

Tafla 1: Rimmal Elucirem sem gefa 4 midad vid likamspunga

Likamspungi Rammal Magn
kilé (kg) millilitrar (ml) millimél (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

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadlogun. Geeta skal vartidar hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum me0 skerta nyrnastarfsemi. Gadopiklendl a adeins a0 nota
hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR < 30 ml/min./1,73 m?) og hja sjuklingum sem
gangast undir lifrarigraedslu eftir itarlegt mat 4 dheettu/avinningi og ef greiningarupplysingar eru
naudsynlegar og liggja ekki fyrir med segulomun an skuggaetnis (sja kafla 4.4). Ef naudsynlegt er ad nota
gadodpiklenol skal skammturinn ekki vera sterri en 0,1 ml/kg likamspyngdar (jafngildir 0,05 mmol/kg
likamspyngdar). Ekki skal nota fleiri en einn skammt medan & skdnnun stendur. Vegna skorts &
upplysingum um endurtekna gjof 4 ekki ad endurtaka inndaelingu gadopiklenols nema ad minnsta kosti

7 dagar 1i6i 4 milli inndelinga.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er talin porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Geeta skal varadar,
sérstaklega ef um er ad raeda timabil par sem lifrarigreedsla a sér stad (sja hér ad framan ,,Skert
nyrnastarfsemi®).

Bérn (2 dra og eldri)
Ré4dlagdur og hamarksskammtur af Elucirem er 0,1 ml/kg likamspunga (jafngildir 0,05 mmol/kg

likamspyngdar) fyrir allar 4bendingar. Ekki skal nota fleiri en einn skammt medan 4 skdnnun stendur.

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Elucirem hja bérnum yngri en 2 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof

Lyfid er eingdngu til notkunar i blaeed.



Radlagdur skammtur er gefinn i bldeed med inndeelingu i stokum skammti sem nemur u.p.b. 2 ml/sek og
sidan er skolad med 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn til inndelingar med handvirkri inndaelingu eda
med innspytingu.

Lyfjagjof skuggaefnis i blaaed skal, ef mogulegt er, fara fram med sjuklinginn i liggjandi stodu. Par sem
reynslan synir ad flestar aukaverkanir koma fram innan nokkurra minttna fra lyfjagjof skal fylgjast meo
sjuklingnum medan a lyfjagjof stendur og eftir ad henni Iykur i a0 minnsta kosti halfa klukkustund (sja
kafla 4.4).

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um lyfid fyrir gjof.

Born
Hja bérnum & ad nota Elucirem i hettuglosum med einnota sprautu med rimmali sem er adlagad pvi
magni sem a ad dela inn til pess ad fa betri nakvemni i rimmalid sem delt er inn.

Myndadéflun

Segulomun med skuggaefni getur hafist eftir inndeelinguna og fer pad eftir ptilsr6dunum sem notadar eru
og adferdarlysingunni fyrir rannsoknina. Bestur bati & bodum kemur yfirleitt fram i slagaedafasa og 4 um
pad bil 15 mindtum eftir inndeelingu. Lengdarslokunartimar (T1)-vegnar rada eru sérstaklega hentugar
fyrir skuggaefnisrannsoknir.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Gadopiklenol ma ekki nota i manuvokva. Greint hefur verid fra alvarlegum, lifshaettulegum og
banvanum tilvikum, adallega med aukaverkunum a taugakerfi (t.d. dai, heilakvilla, flogum) vid notkun
skuggaefna sem innihalda gadélin i menuvokva.

Beita skal venjulegum varudarradstéfunum vid seguldémskodun, svo sem ad utiloka sjuklinga med
gangrad, segulnemar (ferromagnetic) adaklemmur, innrennslisdeelur, taugadrvandi lyf, kudungsigraedslur
eda grunur um segulnama adskotahluti i likamanum, einkum i auganu.

Segulémun sem gerd er med pessu lyfi skal adeins greind og talkud af heilbrigdisstarfsmonnum sem eru
pjalfadir i talkun & segulomun med gadolinbaettu 1yfi.

Engar eda takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir til ad rannsaka virkni gadopiklenol vid
myndgreiningu 4 midtaugakerfi hja sjuklingum med bolgu-, sykingar-, sjalfsnemis- eda
afmylingarraskanir (svo sem heila- og menusigg), sjuklingum med bratt eda langvinnt kransadastiflukast
eda sjuklingum med maenuskemmdir.

Engar eda takmarkadar kliniskar upplysingar liggja heldur fyrir um notkun gadopiklenol vid
myndgreiningu 4 likamanum hja sjaklingum med bélgu-, sykingar- og sjalfsnemissjuikdoma, p.m.t.
brada/langvinna brisbolgu, bélgusjukdom i pormum, bolgusjuikdoma a hofdi og halsi og legslimuflakk.

Moguleiki 4 ofnaemi eda bradaofnemisvidbrogdum

- Eins og 4 vid um 6nnur skuggaefni sem innihalda gadolin geta komid fram ofnemisvidbroga,
p.m.t. lifsheettuleg. Ofneemisviobrogd geta ymist verid ofnemi (1yst sem bradaofnaemisvidbrogdum
pegar pau eru alvarleg) eda ekki ofnaemi. Pau geta komid fram annadhvort strax (innan vid
60 minutur) eftir inndeelingu eda seinkad (allt ad 7 dagar). Bradaofnemisvidbrogd koma strax fram
og geta verid banven. Pau eru 6had skammti, geta komid fram jafnvel eftir fyrsta skammt lyfsins
og eru oft 6fyrirsjaanleg.



- Medan a skodun stendur er eftirlit laknis naudsynlegt. Ef ofnemisviobrogd koma fram skal
tafarlaust haetta gjof skuggaefnisins og hefja sértaeka medferd ef porf krefur. Pannig skal hafa
blazdaadgang medan 4 allri skoduninni stendur. Til ad hegt sé¢ ad gripa til tafarlausra
neydarradstafana skulu videigandi lyf (t.d. adrenalin og andhistamin), barkaslanga og dndunarvél
vera til reidu.

- Heettan 4 ofneemisviobrogdum getur verid meiri hja sjuklingum med ségu um fyrri viobrogd vid
skuggaefnum sem innihalda gadolin, astma eda ofnaemi.

Skert nyrnastarfsemi og almenn bandvefsmyndun i nyrum (NSF)

Adur en gadépiklendl er gefid er malt med pvi ad allir sjiklingar séu skimadir fyrir skertri nyrnastarfsemi
med préfum & rannséknarstofu.

Greint hefur veri0 fra tilvikum um almenna bandvefsmyndun i nyrum i tengslum vid notkun sumra
skuggaefna sem innihalda gadolin hja sjuklingum med brada eda langvinna alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (GFR < 30 ml/min./1,73 m?). Sjuklingar sem gangast undir lifrarigraedslu eru i sérstakri
haettu par sem tioni bradrar nyrnabilunar er ha hja pessum hopi. Par sem hugsanlegt er ad NSF komi fram
vid notkun & gadopiklenoli skal adeins nota pad hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og
hja sjuklingum sem gangast undir lifrarigreedslu eftir itarlegt mat 4 d&vinningi/ahettu og ef
greiningarupplysingar eru naudsynlegar og liggja ekki fyrir med seguldémun an skuggaefhnis.

Blodskilun stuttu eftir gjof & gadopiklenoli getur verid gagnleg til ad fjarleegja pad ur likamanum. Engar
visbendingar eru um ad heegt sé ad hefja bloodskilun til ad fyrirbyggja eda medhdndla NSF hja sjiklingum
sem ekki eru pegar i blodskilun.

Aldradir

bar sem uthreinsun gadopiklenols um nyru getur verid skert hja 6ldrudum er sérstaklega mikilvaegt ad
skima sjuklinga 65 ara og eldri me0 tilliti til skertrar nyrnastarfsemi. Geeta skal vartidar hja sjiklingum
med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Krampar

Eins og vid 4 um 6nnur skuggaefni sem innihalda gadolin er naudsynlegt ad gata sérstakrar vartidar hja
sjuiklingum med leekkadan krampaproskuld. Oll teeki og lyf sem naudsynleg eru til ad koma i veg fyrir
krampa sem koma fram vid segulomskodun verda ad vera tilbuin til notkunar adur.

Utaneedaleki

Geeta skal varadar medan a lyfjagjof stendur til a0 koma i veg fyrir utanaedaleka. Ef 1yfid berst utan &dar
verdur ad stodva inndelinguna tafarlaust. Ef um stadbundin vidbrogd er ad reda skal meta pau og veita

meoferd eftir porfum.

Hjarta- og &0asjukdoémar

Hja sjuklingum med alvarlega hjarta- og &dasjukddéma a adeins ad gefa gadopiklendl ad undangengnu
nakvemu mati 4 dhaettu og avinningi par sem engar upplysingar liggja enn fyrir.

Hjalparefni
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i 15 ml, pad er ad segja neer laust vio natrium.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.



Sambhlidanotkun lyfja sem taka parf tillit til

Beta-blokkar, edavirk efni, ACE-hemlar, angidtensin II vidtakablokkar draga ur verkun pess
verkunarmata sem beetir hjarta- og @&dasjuikdoma. Laeknirinn verdur ad afla upplysinga fyrir inndeelingu
gadopiklenols um samhlida inntoku pessara lyfja.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun skuggaefna sem innihalda gadolin, p.m.t. gad6piklenol, a
medgongu. Gadopiklenol getur farid yfir fylgju. Ekki er vitad hvort ttsetning fyrir gadolini tengist
aukaverkunum hja fostrinu. Dyrarannsdknir syndu litil fylgjuskipti og bentu hvorki til beinna né ébeinna

skadlegra ahrifa 4 aexlun (sja kafla 5.3). Ekki mé nota Elucirem & medgongu nema notkun gaddpiklenols
sé naudsynleg vegna sjukddmsastands konunnar.

Brjostagjof
Skuggaefni sem innihalda gaddlin skiljast ut i brjostam;jolk i mjog litlu magni. Vid kliniska skammta er
ekki buist vid neinum ahrifum a ungbarnid vegna litils magns utskilnadar i mjélk og litils frasogs tr

meltingarvegi. Akvordun um hvort brjostagjof er haldid afram eda heett i 24 klst. eftir gjof Elucirem skal
tekin af laekni og mjolkandi moodur.

Frj6semi

Dyrarannsoknir benda ekki til skertrar frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Elucirem hefur engin eda overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Algengustu aukaverkanirnar voru verkur a stungustad, hofudverkur, 6gledi, kuldi & stungustad, preyta og
nidurgangur.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2 hér & eftir synir aukaverkanir sem byggdar voru a kliniskum rannséknum & 1.047 einstaklingum
sem utsettir voru fyrir gadopiklenoli & bilinu 0,05 ml/kg likamspyngdar (jafngildir 0,025 mmol/kg
likamspyngdar) til 0,6 ml/kg likamspyngdar (jafngildir 0,3 mmol/kg likamspyngdar).

Aukaverkanirnar eru taldar upp hér a eftir samkvaemt liffeeraflokkum og tidni samkvaemt eftirfarandi
lei0beiningum: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100),
mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000).



Tafla 2: Aukaverkanir sem greint hefur verio fra eftir gjof a gadépiklenol

Flokkun eftir liffaerum Tioni _
Algengar Sjaldgeaefar

Onamiskerfi - Ofnemi*
Taugakerfi Hofudverkur Bragdskynstruflanir
Meltingarfeeri - Nidurgangur, 6gledi,

kvidverkir, uppkost
Almennar aukaverkanir og Vidbrogo a stungustad™®* breyta, hitatilfinning
aukaverkanir 4 ikomustad

* par me0 tali0 tafarlaus (ofneemishidbolga, hdrundsrodi, meedi, raddtruflun, prengsli i halsi, erting i
halsi, naladofi i munni og andlitsrodi) og sidkomin (bjigur umhverfis augu, proti, utbrot og klaoi)
vidbroga.

** Vidbrogo a stungustad fela 1 sér eftirfarandi hugtok: verkur 4 stungustad, bjugur a stungustad, kuldi &
stungustad, hiti 4 stungustad, margull & stungustad og rodi 4 stungustad.

Lysing a voldum aukaverkunum

Ofncemi

Tafarlaus viobrogd eru medal annars ein eda fleiri ahrif sem koma fram samtimis eda i r6d, sem oftast eru
viobrogd 1 hud, ondunarfeerum og/eda adum. Hvert teikn getur verid viovorunarmerki um byrjandi
ofnemislost og leidir i mjog sjaldgefum tilfellum til dauda.

Almenn bandvefsmyndun i nyrum (NSF)
Greint hefur verid fra einstokum tilvikum nyrnatengdrar bandvefsmyndunar (NSF) vid notkun annarra

skuggaefna sem innihalda gadélin (sja kafla 4.4).

Born (2 ara og eldri)

Alls toku 80 born 4 aldrinum 2 ara og eldri patt i klinisku rannsékninni.
[ samanburdi vid fullordna syndi 6ryggi gadopiklenodl hja pessum sjuklingahépi ekki fram 4 neinn
sérstakan Oryggisvanda.

Alls komu 31 medferdartilvik fram medan a gjof gaddpiklendls stdd og/eda eftir ad henni lauk hja
14 sjuklingum (17,5%). Greint var fra tolf tilvikum aukaverkana hja hopnum sem fékk lyfid vid
myndgreiningu 4 midtaugakerfi og tveimur tilvikum hja hépnum sem fékk lyfid vid myndgreiningu i
likamsrannsokn (Body-cohort).

Af pessum aukaverkunum var talid ad 1 tilvik hja 1 sjuklingi (1,25%) ur hopnum sem fékk lyfid vid
myndgreiningu 4 midtaugakerfinu tengdist gadopiklenoli.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Hémarks stakur dagskammtur sem profadur var hja ménnum var 0,6 ml/kg likamspunga (jafngildir

0,3 mmol/kg likamspunga), sem samsvarar 6-foldum radlogoum skammti.

Enn sem komid er hefur ekki verid greint fra neinum merkjum um eitrun vegna ofskommtunar.

Haegt er ad fjarleegja gadopiklenol med blodskilun. Hins vegar eru engar visbendingar um ad blodskilun
henti til ad koma i veg fyrir almenna bandvefsmyndun i nyrum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Skuggaefni sem hafa medseglandi ahrif, ATC-flokkur: VOSCA12.
Gadopiklendl er medseglandi efni fyrir segulomun (MRI).

Verkunarhéttur

Ahrifin sem koma fram pegar skuggaefnid er notad vid myndgreiningu eru fyrir tilstilli gadopiklenols,
fjolhringlaga 6j6nads floka gadodlins, virka hlutans sem eykur spennuslokunarhrada vatnsroteinda i
adleegum liffeerum likamans, sem leidir til aukins merkjastyrks (birtu) vefja.

begar gadopiklendl er sett 1 segulsvid (sjuklingur 1 segulémtaeki) styttir gadopiklenol T, og T
spennuslokunartimann i markvefjum. Hversu mikid skuggaefni getur haft ahrif 4 spennuslokunarhrada
vatns 1 vefjum (1/T; eda 1/T>) er kallad spennuslokun (r; eda r7).

Gadopiklendl synir mikla spennuslokun i vatni (sja toflu 3) vegna efnafraedilegrar uppbyggingar sinnar,
vegna pess ad pad getur skipt ut tveimur vatnssameindum, sem tengjast gadélini, til ad fylla i tengitolu
sina (coordination number) til vidbotar vid kofnunarefnissameindirnar fjorar og strefnissameindirnar
prjar i karboxylathluta gadopiklenodl-kloefnisins. betta skyrir ad pegar gadopiklendl er gefid 1 sem svarar
helmingsskammti midad vid gadolin samanborid vid onnur osértek skuggaefni sem innihalda gadoélin,
getur pad valdid somu ahrifum.

Tafla 3: Spennuslékun vid 37 °C fyrir gadépiklendl

ri (mmol'.Ls™) r; (mmol'.Ls™)
Segulsvio 047T| 15T 3T |047T| 15T 3T
Spennuslokun i vatni 12,5 12,2 11,3 14,6 15,0 13,5

Spennuslokun i liffraedilegum

. 13,2 12,8 11,6 15,1 15,1 14,7
vOokvum

Verkun og 6ryggi

Tveer lykilrannséknir toku til fullordinna sjuklinga sem foru i segulémun med gaddpiklenol vid 0,1 ml/kg
likamspunga (jafngildir 0,05 mmol/kg likamspunga) og segulomun med gadobutrol vid 0,1 ml/kg
likamspunga (jafngildir 0,1 mmol/kg likamspunga). Ein rannsokn (rannsokn 1; PICTURE) nadi til

256 sjuklinga me0 pekkta eda miklar likur 4 meinsemd i midtaugakerfi med skemmdum & bloo-heila-
proskuldi (t.d. frum- og afleidd @xli). Meirihluti sjiklinga (72%) var med heilazexli, 20% voru med
meinvOrp i heila eda hrygg og 8% voru med dnnur mein.

Hin rannsoknin (rannsokn 2; PROMISE) tok til 304 sjuklinga med pekkt eda grunud fravik eda meinsemd
a 60rum likamssvaedum (8% a hofoi og halsi, 28% a brjostholi, 35% a kvid, 22% a mjadmagrind og 7% a
stookerfi), hvorutveggja byggt a nidurstodum fyrri myndgreiningaradgerda, svo sem télvusneidmyndar
eda segulomunar. Algengustu meinvorpin voru brjostazxli (23%) og lifrarexli (21%).

Adalendapunkturinn var mat 4 myndbirtingu meinsemdar, byggt 4 3 greiningarskilmerkjum (co-criteria)
(morkin afmorkud, innri formgerd og hversu mikil ahrif skuggaethis er) af premur sjalfstedum
blindudum lesurum , med 4 punkta kvarda. Medalskor greiningarskilmerkja fyrir hverja af premur
myndbirtingum meinsemda fyrir vefjaskemmdir var reiknud sem summa stiga fyrir allt ad

3 deemigerdustu meinsemdir deilt med fjolda vefjaskemmda.

Bédar rannsoknir syndu:



- Yfirburdi segulomskodunar an-/med skuggaefnis ahrifa (Paired) med gadopiklendli umfram
segulémskodun an skuggaefnis (unenhanced MRI) (Pre) fyrir 611 prji myndbirtingarskilmerki
vefjaskemmda (p < 0,0001 fyrir alla prja lesarana, pérud t-prof & samsvarandi vefjaskemmdum).

- AQ verkun gadopiklenols vid 0,1 ml/kg likamspunga (jafngildir 0,05 mmol/kg likamspunga) var
ekki lakari en verkun (non-inferiority) gadébutréls vid 0,1 ml/kg likamspunga (jafngildir
0,1 mmol/kg likamspunga) (p < 0,0001 fyrir alla prja lesarana, pérud t-prof 4 samsvarandi
vefjaskemmdum).

Samantektargreining & meginitkomu hja lesurunum prem og fyrir hvert myndbirtingarskilmerki
vefjaskemmdar syndi einnig fram & ad gadopiklendl var ekki lakara vid 0,05 mmol/kg en gadobutrol vid
0,1 mmol/kg 1 bAdum rannséknunum, eins og synt er i toflu 4 hér a eftir.

Tafla 4: Myndbirting meinsemdar — Fjargreining (dirlestur framkvaemdur 4 60rum stad) -
Greiningarsett i heild sinni

n sjiiklingar LS Medoaltal (SE) 95% CI p-gildi
Gadépiklenol Gadoébutrol Mismunur munur

Rannsokn 1
(PICTURE)
Afmorkun ramma 239 3,83(0,02)  3,82(0,02) 0,01 (0,02) [-0,02; 0,05] 0,5025
Innri formfraedi 239 3,83(0,02)  3,81(0,02) 0,02 (0,02) [-0,01; 0,05] 0,2006
Grada
skuggaefnisaukningar 239 3,73 (0,03)  3,68(0,03) 0,05 (0,02) [0,01; 0,09] 0,0172
Rannsokn 2
(PROMISE)
Afmorkun ramma 273 3,60 (0,03) 3,60 (0,03) -0,00 (0,02) [-0,05; 0,04] 0,8987
Innri formfreedi 273 3,75(0,02) 3,76 (0,02) -0,01 (0,02) [-0,05; 0,03] 0,6822
Grada
skuggaefnisaukningar 273 3,30 (0,04)  3,29(0,04) 0,01 (0,03) [-0,05; 0,07] 0,8546

CI: Oryggisbil; LS: Minnstu fervik; SE: Stadalvilla.

Aukavidmidin sem metin voru m.a. magnbundid mat (hlutfall skuggaefnis vid havada, hlutfall meinsemda
vi0 heila (bakgrunnshlutfall) og hlutfall aukningar meinsemda), heildargreining og ahrif 4 medhdndlun
sjuklinga.

[ rannsékn 1 var hlutfall meinsemda 4 heila og hlutfall aukningar meinsemda tolfredilega marktakt haerra
pegar gadopiklenol var 0,1 ml/kg likamspunga (jafngildir 0,05 mmol/kg likamspunga) samanborid vid
gadobutrdl vio 0,1 ml/kg likamspunga (jafngildir 0,1 mmol/kg likamspunga) hja 6llum premur
lesendunum. Hlutfall skuggaefnis og hdvada var tolfraedilega marktaekt haerra hja tveimur lesendum.
rannsokn 2 var hlutfall aukningar 4 meinsemdum marktakt heerra hja sjiklingum sem fengu gadopiklenol
vid 0,1 ml/kg likamspunga (jafngildir 0,05 mmol/kg likamspunga) samanborid vid pa sem fengu
gadobutrol vid 0,1 ml/kg likamspunga (jafngildir 0,1 mmol/kg likamspunga) og enginn tolfredilega
markteekur munur kom fram & hlutfalli meinsemda og bakgrunns.

Lagt var mat & breytur fyrir myndbirtingu meinsemda (t.d. sameiginlegir adalendapunktar (co-primary
endpoints) og malanlegt mat, svo sem hlutfall skuggaefnis og havada, hlutfall meinsemda 4 heila
(bakgrunnur) og hlutfall aukningar meinsemda) i 61lum meinsemdum sem blindadir lesarar greindu, 6had
steerd peirra, hja fleiri en 86% sjuklinga i rannsokninni 4 midtaugakerfi og hja fleiri en 81% sjuklinga 1
likamsrannsokninni sem voru med ekki fleiri en 3 meinsemdir. Hj4 eftirstandandi sjuklingum med fleiri
en 3 synilegar meinsemdir var valinn undirhopur af 3 demigerdustu meinsemdunum til ad leggja mat 4
sameiginlegu adalendapunktana. bar af leidandi voru vidbdtarmeinsemdirnar ekki metnar hja pessum
sjuklingum. Af pessum sokum er ekki haegt ad framreikna taknilega getu til myndbirtinga 4 meinsemdum
fyrir paer meinsemdir sem ekki voru valdar hja badum skuggaefnunum.



Heildargreiningin var metin med hnattreenu samsvorudu pari (lestur mynda Gr badum segulomununum
metinn hlid vid hlid) af premur blindudum lesurum til vidbotar i hvorri rannsokn. Nidurstodurnar eru
teknar saman i t6flu 5 hér 4 eftir. [ rannsékn 1 voldu flestir lesaranna frekar myndir sem fengnar voru med
gadopiklenol. I rannsékn 2 gerdu lesararnir i flestum tilvikum ekki greinarmun 4 myndunum sem fengnar
voru med gadopiklenol og gadobutrol.

Tafla 5: Nidurstodur vardandi heildargreiningarval fyrir rannsékn 1 (miotaugakerfi) og
ranns6kn 2 (likamsrannsokn )

Lesari | N gadépiklenol Engar gadébutrél | p-gildi*
akjosanlegra | kjorstillingar | akjosanlegra

Rannsoékn 1 4 241 | 108 (44,8%)) 98 (40,7%) 35(14,5%) | <0,0001
(midtaugakerfi) 5 | 241 131 (54,4%) 52 (21,6%) 58 (24,1%) | <0,0001
6 241 | 138(57,3%) 56 (23,2%) 47 (19,5%) | <0,0001

Rannsokn 2 4 276 | 36 (13,0%) 216 (78,3%) 24 (8,7%) 0,1223
(likami) 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 signed-rank prof.

Tilkynnt var um breytingu 4 medferdaraatlun sjuklings eftir gjof gadopiklenols i 0,1 ml/kg likamspunga
(jafngildir 0,05 mmol/kg likamspunga) hja 23,3% sjiklinga i rannsokn 1 og 30,1% sjiklinga i rannsokn 2.
Greining 4 undirhépum i rannsokn 1 leiddi 1 1j6s ad haegt var ad breyta medferdarazetluninni hja 64%
peirra 22 sjuklinga sem rannsakandinn taldi ad ekki veeri haegt ad meta sjikdomsgreininguna (eda ekki
var haegt ad dkvarda stig trodaxlis) 4 grundvelli dbaettrar segulomunar, 28% 81 sjuklings med illkynja
greiningu og um 12% 111 sjuklinga med greiningu an illkynja sjukdémsgreiningar.

[ rannsokn 2 var haegt ad breyta medferdaraztlun eftir segulomun med gadopiklendl hja 41% af
22 sjuklingum med 6metanlega greiningu a grundvelli 6battrar segulomunar, 32% af 165 sjuklingum
med illkynja greiningu og 14% af 64 sjuklingum med greiningu an illkynja sjikdémsgreiningar.

Allar myndir ur badum lykilrannséknum 4 midtaugakerfi og a likama voru lesnar eftir lok rannséknanna 4
blindadan, 6paradan og slembiradadan hatt. Mikid samreemi kom fram i greiningu meinsemda & milli
0,05 mmol/kg skammts af gadopiklenodl og 0,1 mmol/kg skammts af gaddbutrol, baedi a milli meinsemda
og a milli sjuklinga. Samantekt nidurstadnanna ma sja i téflu 6 hér fyrir nedan.

Tafla 6: Samrzemi i greiningu meinsemda & milli gadopiklendls vid 0,05 mmél/kg og gadébitrols
vio 0,1 mmél/kg

Fullkominn samsvérun meinsemda* | Fullkomin samsvérun sjuklinga*
Rannsokn 1 88,0% til 89,8% 84,3% til 86,0%
(midtaugakerfi)
Rannsékn 2 (likami) 92,3% til 95,5% 81,3% til 85,0%
overall
Ho6fud og hals 89,5% til 100% 70,6% til 94,1%
Brjosthol 88,3% til 93,2% 69,8% til 73,2%
Mjadmagrind 91,7% til 100% 87,5% til 94,6%
Kvidarhol 94,6% til 95,2% 84,0% til 87,2%
Stodkerfi 100% 100%

*Svid gilda samkvaemt lesara (3 lesarar & hvert svedi)

10




Born

Ein kénnunarrannsokn (rannsokn 3) med stokum skammti af gadopiklenol (0,1 ml/kg likamspyngdar sem
jafngildir 0,05 mmol/kg likamspyngdar) tok til 80 barna a aldrinum 2 til 17 ara med 60 sjuklinga sem foru
i segulomun af midtaugakerfi og 20 sjuklinga sem foru i segulomun af likamanum.

Verkun vid greiningu var metin og enginn munur var 4 milli aldurshoépa hja bérnum.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a Elucirem hja
einum eda fleiri undirhopum barna vid greiningu og myndbirtingu & kvillum eda vefjaskemmdum sem
grunur leikur 4 ad séu o6edlilegar 1 @dum 4 ymsum likamssvaedum til sjikdomsgreiningar (sja upplysingar
i kafla 4.2 um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Nyting (absolute bioavailability) gadopiklen6ls (hja moénnum) er 100% par sem pad er adeins gefio
blazd.

Eftir 0,1 til 0,2 ml/kg likamspunga skammt i blaged (jafngildir 0,05 og 0,1 mmodl/kg likamspunga) var
hamarkspéttni Cmax 525 + 70 pg/ml og 992 + 233 pg/ml, talid 1 somu r60.

Crmax haekkadi 1,1-falt, 1,1-falt og 1,4-falt og AUC;y¢ haekkadi 1,5-falt, 2,5-falt og 8,7-falt hja sjuklingum
med vaegt, i medallagi alvarlega og alvarlega skerta nyrnastarfsemi, talid 1 soému r60, eftir 0,2 ml/kg
likamspunga skammt (jafngildir 0,1 mmol/kg likamspunga).

Auk pess er gert rad fyrir ad aukning & Cimax 0g AUCins s€ svipud med 0,1 ml/kg likamspunga skammiti
(jafngildir 0,05 mmol/kg likamspunga) samkvemt nidurstddum lyfjahvarfahermunar.

Dreifing

Eftir gjof 1 blaaed dreifist gadopiklendl hratt um utanfrumuvokvann.

Eftir 0,1 ml/kg likamspunga skammt (jafngildir 0,05 mmol/kg likamspunga) var dreifingarrammal Vd
129+1,71.

Binding 153Gd-gadopiklendls in vitro vid plasmaprotein manna er hverfandi og 6had péttni
gadopiklenols, par sem 153Gd-gadopiklendl er bundio 0,0-1,8% vid plasmaprétein manna og 0,0-0,1%
vid raud blodkorn manna.

Umbrot

Gadopiklendl umbrotnar ekki.

Skortur 4 umbrotum er stadfestur 1 in vitro gdognum med pvi ad nota samsettar lifrarfrymisagnir ur
moénnum sem eru reektadar med 153Gd-gadopiklendl. Eftir 120 minutur hélst > 95% af 153Gd-
gaddpiklenol 1 6breyttu formi. Nidurstodurnar voru svipadar pegar hitamaldar lifrarfrymisagnir ar
moénnum (neikvaed viomid) voru teknar inn med 153Gd-gadopiklendl, sem bendir til pess ad 153Gd-
gadopiklenol umbrotni ekki.

Brotthvarf

Gadopiklendl skilst hratt Gt & 6breyttu formi um nyru med gaukulsiun. Eftir skammt sem nam 0,1 til
0,2 ml/kg likamspunga (jafngildir 0,05 og 0,1 mmol/kg likamspunga) var medal helmingunartimi
brotthvarfs 1 plasma (ti/2) hja heilbrigdum sjalfbodalidum med edlilega nyrnastarfsemi 1,5 klst. og

1,7 klst. hja peim sem fengu lyfid og uthreinsun var 100 + 10 ml/min. og 96 + 12 ml/min., talid 1 sému
16d. Utskilnadur med pvagi er helsta brotthvarfsleid gadopiklenols (gadépiklenol), en um 98% af
skammtinum skilst it med pvagi eftir 48 klst. 6had gefnum skammti.

11



Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf gadopiklendls eru linuleg 4 pvi skammtabili sem rannsakad var (0,05 til 0,6 ml/kg
likamspunga sem jafngildir 0,025 til 0,3 mmol/kg likamspunga), &n pess ad munur sé a milli karla og
kvenna. Medalhamarkspéttni (Cmax) 0g flatarmal undir ferli (AUCinr) jukust 1 réttu hlutfalli vio
skammtinn.

Born

Gerd var ein Il. stigs rannsokn (rannsokn 3) med stokum skammti af gadopiklenol 1 0,1 ml/kg
likamspunga (jafngildir 0,05 mmél/kg likamspunga) og téku 60 born & aldrinum 2 til 17 4ra patt i
segulémun af midtaugakerfi.

Einstaklingsbundnar breytur sem spad var ut fra lyfjahvarfalikani pydisins og voru stadladar eftir
likamspunga voru svipadar hja fullordnum og bérnum. Lokahelmingunartimi var 1,77 klst. hja
aldurshépnum 12-17 éra, 1,48 klst. hja aldurshopnum 7-11 ara og 1,29 klst. hja aldurshépnum 2-6 ara.
Midgildi uthreinsunar var & bilinu 0,08 1/klst./kg (fyrir aldurshopinn 12-17 ara) til 0,12 Vklst./kg (fyrir
aldurshopinn 2-11 ara).

Lyfjahvorf gaddpiklendls hja bornum a aldrinum 2 til 17 ara eru samberileg vid lyfjahvorf hja
fullordnum.

Skert nyrnastarfsemi og skilunarhaefni

Helmingunartimi brotthvarfs (t12) lengist hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi og eykst med
skerdingu & nyrnastarfsemi. Hj4 sjuklingum med vagt (60 < eGFR < 90 ml/min.), midlungsmikid

(30 < eGFR < 60 ml/min.) og verulega (15 < eGFR < 30 ml/min.) skerta nyrnastarfsemi var medal ti, 3,3;
3,8 og 11,7 klst. og uthreinsun var 1,02, 0,62 og 0,17 ml/min./kg, 1 pessari r6d.

Hamarkspéttni Cmax jokst 1,1-falt, 1,1-falt og 1,4-falt og AUCins jokst 1,5-falt, 2,5-falt og 8,7-falt hja
sjuklingum med veegt, i medallagi alvarlega og alvarlega skerta nyrnastarfsemi, talid i sému rod, eftir

0,2 ml/kg likamspunga skammt (jafngildir 0,1 mmol/kg likamspunga).

Auk pess er gert ra0 fyrir ad aukning Cmax 0g AUCiyr sé svipud meo 0,1 ml/kg likamspunga skammti
(jafngildir 0,05 mmol/kg likamspunga) samkvemt nidurstddum lyfjahvarfahermunar.

Utskilnadi i pvagi seinkar med versnun 4 skerdingu 4 nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med vaega eda
midlungsmikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi komu meira en 90% af gefnum skammti fram i pvagi innan
48 klst. Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi endurheimtust um 84% af gefnum skammti i
pvagi innan 5 daga.

Hja sjuklingum med nyrnasjukdom 4 lokastigi fjarleegdi 4 klst. bl6dskilun gadopiklendls tr plasma a
ahrifarikan hatt par sem hlutfall leekkunar a bl6dpéttni var 95 til 98% 1 lok fyrstu bldédskilunarlotunnar.

byngd

Ahrif pyngdar voru rannsékud med lyfjahvarfahermun hja pydi sjtiklinga med likamspunga 4 bilinu 40 kg
til 150 kg og fengu 0,1 ml/kg likamspunga skammt af gadopiklendl (jafngildir 0,05 mmoél/kg
likamspyngdar). Hlutfoll midgildi AUCinr gadopiklenols milli deemigerds heilbrigds einstaklings sem vo
70 kg og einstaklinga sem vogu 40 kg og einstaklinga sem vogu 150 kg voru 0,86 og 2,06, i pessari r60.
Hlutfall plasmapéttni 10, 20 og 30 mintatum eftir gjof hja demigerdum heilbrigdum einstaklingi sem vo
70 kg og einstaklingum sem vogu 40 kg og 150 kg var a bilinu 0,93 til 1,26.

5.3 Forkliniskar upplysingar
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Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfoaetni
og eiturverkunum a exlun og proska.

Rannsoknir 4 eiturverkunum hja ungum dyrum hafa ekki leitt i Ijos neinar nidurstodur sem skipta mali.
6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tetraxetan

Trometamol

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxio (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
6.3 Geymslupol

3 ar.

Fyrir hettuglds:

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun 1 24 klst. vid allt ad 25 °C.

Fré orverufraedilegu sjénarmidi 4 ad nota lyfid strax.

Ef 1yfid er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstadur fyrir notkun a abyrgd notanda og ettu
venjulega ekki ad vera lengri en 24 klst. vid 2 til 8 °C, nema opnun hafi att sér stad vi0 styrdar og
fullgiltar smitgataradstaedur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Fyrir hettuglds:

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Fyrir geymsluskilyrdi eftir ad lyfid hefur verid rofid, sja kafla 6.3.

Fyrir afylltar sprautur:

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

3 ml stungulyf, lausn i 10 ml hettuglasi (gler af gerd I) med gummitappa 1 pakkningasteerd 1.

7,5 ml stungulyf, lausn i 10 ml hettuglasi (gler af gerd I) med gummitappa i1 pakkningasterdum 1 eda 25.

10 ml stungulyf, lausn i 10 ml hettuglasi (gler af gerd I) med gummitappa i pakkningasterdunum 1 eda
25.

15 ml stungulyf, lausn i 20 ml hettuglasi (gler af gerd I) med gummitappa i pakkningasteroum 1 eda 25.
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30 ml stungulyf, lausn i 50 ml hettuglasi (gler af gerd I) med gimmitappa i pakkningastaerd 1.

50 ml stungulyf, lausn 1 50 ml hettuglasi (gler af gerd I) med gimmitappa i pakkningasteerd 1.

100 ml stungulyf, lausn i 100 ml hettuglasi (gler af gerd I) med gammitappa i pakkningasterd 1.

7,5 ml, 10 ml eda 15 ml af stungulyfi, lausn 1 15 ml afylltri sprautu ur plasti (polypropyleni), med 0,5 ml
kvordun, an nalar, med gummistimpli (bromobutyl) og hettu med gummitappa (bromobutyl).
Pakkningasterd med 1 eda fjolpakkning sem inniheldur 10 (10 pakkningar med 1) afylltar sprautur.

7,5 ml, 10 ml eda 15 ml af stungulyfi, lausn i 15 ml plast (polypropylen) afylltri sprautu, med 0,5 ml
kvordun, med gimmistimpli (bromdbutyl) og innsiglud med gimmitappa (brémaébutyl) med
isetningarbtinadi fyrir handvirka inndzlingu (ein framlenging og einn leggur) i pakkningastaerd 1.

7,5 ml, 10 ml eda 15 ml af stungulyfi, lausn 1 15 ml af afylltri sprautu ur plasti (polypropyleni), meod

0,5 ml kvordun , med gimmistimpli (bromobutyl) og lokud med gammitappa (bromobutyl) med
lyfjagjafarloki fyrir Optistar Elite inndelingartaeki (ein framlenging, einn leggur og ein tém 60 ml
plastsprauta) i pakkningasterd 1.

7,5 ml, 10 ml eda 15 ml af stungulyfi, lausn 1 15 ml afylltri sprautu ur plasti (polypropyleni), med 0,5 ml
kvordun, med gummistimpli (bromoébutyl) og lokud med gimmitappa (bromoébutyl) med lyfjagjafarloki
fyrir Medrad Spectris Solaris EP innd®lingartaeki (ein framlenging, einn leggur og ein tom 115 ml
plastsprauta) 1 pakkningasteerd 1.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Notid ekki ef Iyfid, p.m.t. umbudir, er opnud eda skemmd.

Stungulyfid, lausn & ad skoda fyrir notkun.

Ekki ma nota lausn med synilegum merkjum um skemmdir (svo sem agnir i lausninni, sprungur i
hettuglasinu).

Fylgid reglum um 6ryggi, hollustuhaetti og smitgat fyrir og medan 4 notkun lyfsins stendur.
Fyrir hettuglds:
Adeins skal stinga gat & tappann 4 hettuglasinu einu sinni.

Fyrir afylltar sprautur:

Ekki nota afylltu sprautuna ef einhver merki eru um leka.

Afyllta sprautan er eingdngu einnota. Ekki reyna ad nota afylltu sprautuna aftur, jafnvel eftir ad hun hefur
veri0 hreinsud eda daudhreinsud.

Skrafid prystistongina i sprautustimpilinn. Pad er mikilveegt ad snla og yta a prystistongina til vidbotar
%, sniining pannig ad stimpillinn geti snlist 6hindrad.

Adur en afyllta sprautan er notud skal fjarlzegja hlifdarhettuna med pvi ad snia henni.

Tengingin er samrymanleg vid luer 6%.

Allar luer tengingar skal herda varlega an pess ad herda um of til ad tryggja 6rugga tengingu og til ad
koma i veg fyrir skemmdir 4 taekinu.
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Adur en sprautan er tengd vid sjuklinginn skal undirbua (prime) innrennslisslonguna og ganga tr skugga

um ad ekki sé loft til stadar: halda sprautunni uppréttri og prysta stimplinum par til allt loft hefur verid

teemt og vokvi annadhvort sést 4 nalaroddinum eda slangan er fyllt.

Nakvemni skammtarimmals hefur verid kannad og er i samrami vid ISO 7886-1.

Nékvaemni pess skammts sem gefinn er fyrir 15 ml sprautur, med 0,5 ml kvérdun, fer eftir pvi rimmali

sem deelt er inn. Fyrir rammal & bilinu 5 til 15 ml getur pad verid allt ad + 0,6 ml.

begar lyfid er notad med inndalingartaeki skal fylgja notkunarleidbeiningum inndelingartaekis.

Farga skal 6llum lyfjaleifum vid lok skodunartimans.

Merkimidinn sem er 4 hettuglasinu eda afylltu sprautunni 4 ad lima 4 sjukraskra sjuklingsins til ad haegt sé

a0 skra nakvaemlega gadolin skuggaefnid sem notad er. Einnig skal skra pann skammt sem notadur er. Ef

rafreenar sjukraskrar eru notadar skal skré heiti lyfsins, lotunimer og skammt i sjukraskra sjuklingsins.

Ollum énotudum hlutum og Grgangi vegna forgunar og hlutum sem komast i snertingu vid lyfid, pegar

lyfid er gefid med sjalfvirkum bunadi, skal farga i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Guerbet

15 rue des Vanesses

93420 Villepinte

Frakkland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1772/001-025

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Frakkland

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

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram {
prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VIP NOTKUN
LYFSINS

. Aztlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um dheettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a
azetlun um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um ahaettustjéornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
o Dbegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna pess ad
mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

Texti fyrir 6skju (ytri umbudir) med 3 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml, 50 ml og 100 ml hettuglasi
fyrir allar pakkningastzerdir.
Ytri merkimidinn inniheldur blaa éskju.

Texti 4 innri merkimida (innri umbadir) med 15 ml, 30 ml, 50 ml og 100 ml hettuglasi.
Enginn ,,Blue box*“texti er 4 innri merkimidanum.

1. HEITI LYFS

Elucirem 0,5 mmol/ml stungulyf, lausn
gadopiklenol

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 485,1 mg af gadopiklenol (jafngildir 0,5 mmol af gadopiklenol og 78,6 mg af
gadolini).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: tetraxetan, trometamol, saltsyra, natriumhydroxio, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

A ytri 6skjunni:
Stakur pakki:

1 hettuglas med 3 ml

1 hettuglas med 7,5 ml
1 hettuglas med 10 ml
1 hettuglas med 15 ml
1 hettuglas med 30 ml
1 hettuglas med 50 ml
1 hettuglas med 100 ml

Adrar pakkningar:
25 hettuglés med 7,5 ml

25 hettuglos med 10 ml
25 hettuglos med 15 ml

A innri midanum:
15 ml

30 ml

50 ml

100 ml

20



5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd.

6. SE,RST(")K, 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

A ekki vid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

A ekki vio.

10. SERSTAKAR VARI'JBARRADSTA’FANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

A ekki vio.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1772/001 1 hettuglas med 3 ml
EU/1/23/1772/002 1 hettuglas med 7,5 ml
EU/1/23/1772/003 25 hettuglés med 7,5 ml
EU/1/23/1772/004 1 hettuglas med 10 ml
EU/1/23/1772/005 25 hettuglés med 10 ml
EU/1/23/1772/006 1 hettuglas med 15 ml
EU/1/23/1772/007 25 hettuglés med 15 ml
EU/1/23/1772/008 1 hettuglas med 30 ml
EU/1/23/1772/009 1 hettuglas med 50 ml
EU/1/23/1772/010 1 hettuglas med 100 ml
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13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

A ekki vid.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Texti 4 innri merkimida (innri umbidir) med 3 ml, 7,5 ml og 10 ml hettuglasi.

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Elucirem 0,5 mmol/ml stungulyf
gaddpiklenol
Til notkunar 1 bldaed

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

A ekki vid.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml
7,5 ml
10 ml

6. ANNAD

A ekki vio.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

Texti fyrir 6skju (ytri umbudir) med 7,5 ml, 10 ml og 15 ml afylltri sprautu i sttkum umbudum og
fjolpakkningu.
Ytri merkimidinn inniheldur ,,Blue box* texta.

Texti 4 innri merkimioa (innri umbudir) med 15 ml afylltri sprautu.
Enginn ,,Blue box* texti er 4 innri merkimidanum.

1. HEITI LYFS

Elucirem 0,5 mmol/ml stungulyf, lausn
gadopiklenol

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 485,1 mg af gadopiklenol (jafngildir 0,5 mmol af gadopiklenol og 78,6 mg af
gadolini).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: tetraxetan, trometamol, saltsyra, natriumhydroxio, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

A ytri 6skjunni:

Stakur pakki:

1 afyllt sprauta med 7,5 ml

1 afyllt sprauta med 10 ml

1 afyllt sprauta med 15 ml

1 afyllt sprauta med 7,5 ml med inndalingarsetti fyrir handvirka inndeelingu (framlengingalina +
&0aleggur)

1 afyllt sprauta med 10 ml med lyfjagjafabunadi fyrir handvirka inndzelingu (framlengingalina +
ae0aleggur)

1 afyllt sprauta med 15 ml dsamt lyfjagjafarbunadi fyrir handvirka inndelingu (framlengingalina +
ae0aleggur)

1 afyllt sprauta med 7,5 ml asamt inndelingarsetti fyrir Optistar Elite inndelingarteeki (framlengingarlina
+ &daleggur + tom 60 ml sprauta)
1 afyllt sprauta med 10 ml asamt lyfjagjafarbunadi fyrir Optistar Elite inndelingartaeki (framlengingalina
+ &daleggur + tom 60 ml sprauta)
1 afyllt sprauta med 15 ml dsamt lyfjagjafarbunadi fyrir Optistar Elite inndeelingartaeki (framlengingalina
+ a0aleggur + tom 60 ml sprauta)

1 afyllt sprauta med 7,5 ml asamt lyfjagjafarbuinadi fyrir Medrad Spectris Solaris EP inndelingarteeki
(framlengingarlina + @daleggur + tom 115 ml sprauta)

1 afyllt sprauta med 10 ml asamt lyfjagjafarbunadi fyrir Medrad Spectris Solaris EP inndaelingartaeki
(framlengingalina + &daleggur + tom 115 ml sprauta)
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1 afyllt sprauta med 15 ml dsamt lyfjagjafarbinadi fyrir Medrad Spectris Solaris EP inndalingarteki
(framlengingarlina + @daleggur + tom 115 ml sprauta)

Fjolpakkning:

10 afylltar sprautur med 7,5 ml
10 afylltar sprautur med 10 ml
10 afylltar sprautur med 15 ml

A innri midanum:
15 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 blazd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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

A ekki vid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTA}?‘ANIR VIDP FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

A ekki vio.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER
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EU/1/23/1772/011 1 afyllt sprauta med 7,5 ml

EU/1/23/1772/012 10 (10 x 1) afylltar sprautur med 7,5 ml (fj6lpakkning)

EU/1/23/1772/013 1 afyllt sprauta med 7,5 ml asamt lyfjagjafarbunadi fyrir handvirka inndaelingu (1
framlengingarlina + 1 a&daleggur)

EU/1/23/1772/014 1 afyllt sprauta med 7,5 ml asamt lyfjagjafarbunadi fyrir Optistar Elite
inndeelingartaeki (1 framlengingarlina + 1 @daleggur +1 60 ml sprauta)

EU/1/23/1772/015 1 afyllt sprauta med 7,5 ml dsamt lyfjagjafarbunadi fyrir Medrad Spectris Solaris EP
inndeelingartaeki (1 framlengingarlina + 1 &daleggur +1 115 ml sprauta)

EU/1/23/1772/016 1 afyllt sprauta med 10 ml

EU/1/23/1772/017 10 (10 x 1) afylltar sprautur med 10 ml (fjélpakkning)

EU/1/23/1772/018 1 afyllt sprauta med 10 ml asamt lyfjagjafarbunadi fyrir handvirka inndeelingu (1
framlengingarlina + 1 adaleggur)

EU/1/23/1772/019 1 afyllt sprauta med 10 ml asamt lyfjagjafarbinadi fyrir Optistar Elite inndeelingarteki
(1 framlengingarlina + 1 @daleggur +1 60 ml sprauta)

EU/1/23/1772/020 1 afyllt sprauta med 10 ml asamt lyfjagjafarbinadi fyrir Medrad Spectris Solaris EP
inndeelingartaeki (1 framlengingarlina + 1 &daleggur +1 115 ml sprauta)

EU/1/23/1772/021 1 afyllt sprauta med 15 ml

EU/1/23/1772/022 10 (10 x 1) afylltar sprautur med 15 ml (fjélpakkning)

EU/1/23/1772/023 1 afyllt sprauta med 15 ml asamt lyfjagjafarbunadi fyrir handvirka inndeelingu (1
framlengingarlina + 1 adaleggur)

EU/1/23/1772/024 1 afyllt sprauta med 15 ml asamt lyfjagjafarbinadi fyrir Optistar Elite inndaelingarteki
(1 framlengingarlina + 1 &daleggur +1 60 ml sprauta)

EU/1/23/1772/025 1 afyllt sprauta med 15 ml asamt lyfjagjafarbunadi fyrir Medrad Spectris Solaris EP
inndelingartaeki (1 framlengingarlina + 1 @daleggur +1 115 ml sprauta)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

A ekki vid.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
Texti 4 innri merkimioa (innri umbudir) med 7,5 ml og 10 ml afylltri sprautu.

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Elucirem 0,5 mmol/ml stungulyf
gadopiklenol
Til notkunar i blaaed

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

A ekki vid.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7,5 ml
10 ml

6. ANNAD

A ekki vio.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Elucirem 0,5 mmél/ml stungulyf, lausn
gadopiklenol

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega
til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4
eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio0 til leeknisins, rontgenlacknis eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn, rontgenlaekni eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Elucirem og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Elucirem

Hvernig Elucirem er gefio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Elucirem

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e e

.

Upplysingar um Elucirem og vid hverju pad er notad

Elucirem er skuggaefni sem eykur andsteedu myndanna sem fengnar eru vid segulomskodun (MRI).
Elucirem inniheldur virka efnid gadopiklenol.

bao baetir myndbirtingu og afmarkar 6edlileg fyrirbaeri eda meinsemdir 4 dkvednum hlutum likamans og
hjalpar til vio ad greina 4 milli heilbrigora og sjukra vefja.
bao er notad hja fullordnum og bérnum (2 ara og eldri).

bao er gefid med inndalingu 1 blaed. Lyfid er eingdngu atlad til sjakdomsgreiningar og er adeins gefid
af heilbrigdisstarfsfolki med reynslu af kliniskri segulémun.

2. Adur en byrjad er ad nota Elucirem

Ekki ma gefa pér Elucirem

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gadopiklendli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum, rontgenlakni eda lyfjafraedingi adur en Elucirem er notad:
- ef pt hefur adur fengid vidbrogd vid einhverju skuggaetni,

- ef pu ert med astma,

- ef pt ert med sdgu um ofnaemi (svo sem ofnaemiskvef, ofsaklada),

- ef nyrun starfa ekki edlilega,

- ef pt hefur fengid flog (krampa) eda ert 4 medferd vid flogaveiki,

- ef pt ert med sjukdom sem hefur dhrif 4 hjarta eda &dar.

[ 61lum pessum tilvikum mun laeknirinn akveda hvort fyrirhugud skodun sé¢ moguleg eda ekki. Ef pér er

gefid Elucirem mun leeknirinn eda rontgenlaeknirinn gera naudsynlegar varadarradstafanir og hafa ndid
eftirlit med gjof pess.
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Leaeknirinn eda rontgenlaknirinn geeti akvedid ad taka blodprufu til ad athuga hversu vel nyrun starfa adur
en akvordun er tekin um notkun Elucirem, sérstaklega ef pt ert 65 ara eda eldri.

Notkun annarra lyfja samhlioa Elucirem

Latio leekninn, rontgenlaekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

Segou leekninum, rontgenleekninum eda lyfjafraedingi sérstaklega fra pvi ef pu tekur eda hefur nylega
tekid lyf vid hjarta- og bléoprystingsroskunum svo sem beta-blokka, adavirk efni, ACE-hemla,
angiotensin II vidtakablokka.

Meoganga og brjostagjof

Meodganga
Gadopiklenol getur farid yfir fylgju. Ekki er vitad hvort pad hefur ahrif 4 barnid.

Lattu leekninn eda rontgenleckninn vita ef pu heldur ad pu sért eda gaetir ordid pungud par sem ekki ma
nota Elucirem 4 medgdéngu nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Lattu leekninn eda rontgenlackninn vita ef pu ert med barn a brjosti eda ert ad hefja brjostagjof.
Laknirinn mun raeda hvort pu eigir ad halda afram brjostagjof eda gera hlé 4 henni i 24 klst. eftir ad pu
feerd Elucirem.

Akstur og notkun véla
Elucirem hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefhni til aksturs og notkunar véla. Ef pér lidur hins vegar illa
eftir skodunina skaltu ekki aka eda nota vélar.

Elucirem inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverju 15 ml hettuglasi, pad er ad segja naer laust
vid natrium.

3. Hvernig Elucirem er gefio

Sérhaefour heilbrigdisstarfsmadur sprautar Elucirem 1 blaed med litilli nal.
bad ma gefa med hand- eda sjalfvirkum inndelingartekjum.

Laknirinn eda rontgenlaeknir mun akvarda skammtinn sem pu faerd og hafa eftirlit med inndalingunni.
Venjulegur skammtur sem nemur 0,1 ml/kg likamspyngdar er sa sami hja fullordnum og bérnum 2 ara og
eldri.

Hja bérnum mun leeknirinn eda rontgenleekninn nota Elucirem 1 hettuglosum med einnota sprautu til beeta
nakvamni pess rammals sem delt er inn.

Eftir inndeelinguna verdur pu undir eftirliti i ad minnsta kosti 30 minutur. betta er sa timi sem flest
oxskileg vidbrogd (svo sem ofnemisviobrogd) geta komid fram. [ mjog sjaldgaefum tilvikum geta hins
vegar komid fram aukaverkanir eftir klukkustundir eda daga.

Notkun hja sjuklingum med alvarlega nyrnakvilla

Ekki er maelt med notkun Elucirem hja sjiklingum med alvarlega nyrnakvilla. P6 mé gefa lyfio, ef pu
parft adeins ad fa einn skammt af Elucirem medan a skénnun stendur og pu att ekki ad fa adra inndalingu
i a0 minnsta kosti 7 daga.

Notkun hja 6ldrudum
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Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammtinn ef pt ert 65 ara eda eldri, en pu geetir purft ad fara i
blodrannsokn til ad athuga hversu vel nyrun starfa.

Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Mjog oliklegt er ad pu fair of storan skammt af Elucirem, par sem pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur mun
gefa pér pad. Ef pad gerist er heegt ad fjarleegja Elucirem ur likamanum med blodskilun (bloohreinsun).

Leitid til leeknisins, rontgenlaknis eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Eftir gjof a Elucirem verdur fylgst med pér. Flestar aukaverkanir koma fram innan nokkurra minttna. Litil
heetta er 4 ad pu fair ofnemisvidbrogd vid pvi. bessi ahrif geta komid fram strax og i allt ad sjé daga eftir
inndeelingu. Slik vidbrogd geta verid alvarleg og valdid losti (ofnemisviobrogd sem geetu stofnad lifi pinu
i heettu).

Lattu lzekninn, rontgenlzekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita tafarlaust ef pu feerd einhverja af
eftirfarandi aukaverkunum par sem pao geta verid fyrstu merki um lost:

- proti i andliti, vérum, tungu eda halsi

- svimi (ldgur blodprystingur)

- ondunarerfidleikar

- huoutbrot

- hosti, hnerri eda nefrennsli

Hugsanlegar aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum 4 Elucirem eru taldar upp hér a
eftir midao vio hversu liklegar peer eru:

Tioni Hugsanlegar aukaverkanir
Algengar (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af Vidbrogo a stungustad*
hverjum 10 einstaklingum) Hofudverkur
Sjaldgeefar Ofnaemisvidbrogd™*
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum Nidurgangur
100 einstaklingum) Ogledi (6gledi)
breyta (preyta)
Kvidverkir
Ovenjulegt bragd i munni
Hitatilfinning
Uppkost (uppkost)

* Viobrogo a stungustad eru m.a.: verkur, proti, kuldatilfinning, hitatilfinning, mar eda rodi.

** Ofnaemisvidbrogod geta verid: bolga i hud, rodi i haod, 6ndunarerfidleikar, raddskerding, prengsli i halsi,
erting i halsi, 6edlileg tilfinning 1 munni, timabundinn rodi i andliti (snemmkomin vidbrégd) og proti i
augum, proti, utbrot og kladi (sidbuin vidbrogo).

Greint hefur verid fra tilvikum um almenna bandvefsmyndun i nyrum (sem veldur herpingu i hiid og getur
einnig haft ahrif 4 mjikvef og innri liffaeri) med 60ru skuggaefni sem inniheldur gadélin, en ekki hefur
verid greint frd neinu tilviki af bandvefsmyndunar vid notkun Elucirem 1 kliniskum rannsoknum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi
sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 Elucirem

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum hettuglassins eda afylltu
sprautunnar og 9skjunni a eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur

fram.

Lyfid er teer, litlaus til folgul lausn.
Ekki skal nota lyfid ef lausnin er ekki teer eda ef hiin inniheldur synilegar agnir.

Fyrir hettuglds: Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika vid notkun i 24 klukkustundir vid allt ad

25 °C. Fré orverufredilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax eftir opnun.

Fyrir afylltar sprautur: Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Elucirem inniheldur

- Virka innihaldsefnid er gadopiklenol. Hver ml af lausn inniheldur 485,1 mg af gadopiklenol
(jafngildir 0,5 mmol af gadopiklenol og 78,6 mg af gaddlini).

- Onnur innihaldsefni eru tetraxetan, trometamol, saltsyra (til ad stilla syrustig), natriumhydroxid (til
a0 stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2 ,,Elucirem inniheldur natrium*

Lysing 4 qtliti Elucirem og pakkningastzerdir
bao er teer, litlaus til folgul stungulyf, lausn.

bag er faanlegt 1 pakkningum med:

- 1 hettuglas sem inniheldur 3, 7,5, 10, 15, 30, 50 eda 100 ml af stungulyfi, lausn.

- 25 hettuglds sem innihalda 7,5, 10 eda 15 ml af stungulyfi, lausn.

- 1 eda 10 (10 x 1) afylltar sprautur sem innihalda 7,5, 10 eda 15 ml af stungulyfi, lausn.

- 1 afyllt sprauta sem inniheldur 7,5, 10 eda 15 ml af stungulyfi, lausn asamt inndalingarsetti fyrir
handvirka inndalingu (ein framlenging og einn leggur).

- 1 afyllt sprauta sem inniheldur 7,5, 10 eda 15 ml af stungulyfi, lausn dsamt inndaelingarsetti fyrir
Optistar Elite inndlingarteki (ein framlengingslina, einn leggur og ein tom 60 ml plastsprauta).

- 1 afyllt sprauta sem inniheldur 7,5, 10 eda 15 ml af stungulyfi, lausn 4samt inndelingarsetti fyrir
Medrad Spectris Solaris EP inndelingarteeki (ein framlengingalina, einn leggur og ein tom 115 ml
plastsprauta).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
Frakkland

Framleioandi
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Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Frakkland

BIPSO GmbH

Robert-Gerwig-Strasse 4

Singen (Hohentwiel)

78224

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

< >

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsménnum:

Nanari upplysingar um notkun lyfsins er ad finna i kafla 6.6 Sérstakar varadarreglur vid forgun og adra
medhondlun & samantekt 4 eiginleikum lyfsins.
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Vidauki IV

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum
markadsleyfisins/markaosleyfanna
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Visindalegar nidurstédur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir gadopiklendl eru visindalegar nidurstodur PRAC
svohlj6dandi:

[ 1josi fyrirliggjandi gagna um lyfjagjof & medgdngu og i 1josi fyrirliggjandi gagna um lyfjagjof i
menuvokva Ur frediritum, aukaverkanatilkynninga eftir markadssetningu og i 1j6si liklegs verkunarmaéta
telur PRAC orsakasamband milli gadopiklenodls og ahattu vegna notkunar 4 medgongu og lyfjagjafar i

manuvokva ad minnsta kosti vera raunhafan moguleika. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta atti
voruupplysingum um vorur sem innihalda gadopiklenol i samrami vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir tilmeli PRAC er CHMP sammala heildarnidurstodoum PRAC og astedum fyrir
tilmaelum.

Astzeodur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir gadépiklenél telur CHMP ad jafnvaegid a milli dvinnings og
ahettu af lyfinu, sem inniheldur gaddpiklendl, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna s¢ breytt.
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