Vidauki 111

Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingum

Athugio:

pessar breytingar a videigandi kéflum lyfjaupplysinganna eru samkvaemt nidurstédu
malskotsferilsins.

Lyfjaupplysingarnar mega pvi naest vera uppfeerdar af lyfjayfirvdldum adildarlanda i samstarfi vid
viomidunarlandid, eftir pvi sem vid &, samkvaemt ferlum sem lyst er i kafla 4 undir fyrirsogn 111
tilskipunar 2001/83/EB.

32



Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingum

Breyta skal naverandi upplysingum i lyfjaupplysingum (setja inn, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi
sem vid a) til pess ad paer endurspegli sampykkt ordalag sem kemur fram hér fyrir nedan.

Gadétersyra, gadobutrél, gadoteriddl til notkunar i blased

Samantekt & eiginleikum lyfs
- Kafli 4.1 Abendingar

<Heiti lyfs> skal eingdbngu nota pegar greiningarupplysingar eru naudsynlegar og ekki faanlegar
med sequlémun an skyggningar (unenchanced MRI).

- Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof

Nota skal minnsta skammtinn sem veitir naegjanlega skyggningu til greiningar. Skammtinn skal
reikna ut fra likamspyngd sjuklingsins og skal ekki fara yfir rddlagdan skammt & hvert kildgramm
likamspyngdar eins og fram kemur i pessum kafla.

Gadodtersyra til notkunar i lid

Samantekt & eiginleikum lyfs

- Kafli 4.1 Abendingar

<Heiti lyfs> skal eingdngu nota pegar greiningarupplysingar eru naudsynlegar og ekki faanlegar
med sequlémun an skyggningar (unenchanced MRI).

- Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof

Nota skal minnsta skammtinn sem veitir naegjanlega skyggningu til greiningar.

Gadoépentetinsyra til notkunar i lid

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.1 Abendingar

<Heiti lyfs> skal eingbngu nota pegar greiningarupplysingar eru naudsynlegar og ekki faanlegar
med sequldémun &n skyggningar (unenhanced MRI) og pegar ekki er haegt ad nota 6nnur

sampykkt lyf.

- Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof

Nota skal minnsta skammtinn sem veitir naegjanlega skyggningu til greiningar.

- 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Eftir gj6f & <heiti virka efnis> i bldeed getur gaddélinium safnast upp i heilanum og 6drum vefjum
likamans (beinum, lifur, nyru, hid) og getur valdid skammtahadri aukningu & T1-vegnum
merkjastyrk i heilanum, einkum i tannkjarna (dentate nucleus), bleikjuhnetti (globus pallidus) og
heilastiku (thalamus). Kliniskar afleidingar eru ekki pekktar. Ekki hefur verid synt fram &
uppsodfnun gaddéliniums i heilanum vid gjof i 1id. Vega skal og meta hugsanlegan
greiningardavinning vid notkun <heiti virka efnis> hja sjuklingum sem purfa endurteknar skannanir
gegn hugsanlegri Gtfellingu gadéliniums i heilanum og 68rum vefjum.

- 5.2 Lyfjahvorf

<Heiti virka efnis> er linulegt gaddlinium skuggaefni (GACA). Rannsoéknir hafa synt ad eftir ad
utsetningu fyrir gadélinium skuggaefnum (GdCAs), sem gefin eru i bldzed i markteekt steerri
skdmmtum en eru { lyfjum sem gefin eru i lid, verdur gaddlinium eftir i likamanum. Petta veldur
upps6fnun i heila og i 66rum vefjum oq liffeerum. Med linulegum gaddlinium skuggaefnum
(GdCAs) getur petta valdid skammtahadri aukningu & T1-vegnum merkjastyrk i heilanum, einkum
i tannkjarna (dentate nucleus), bleikjuhnetti (globus pallidus) og heilastiku (thalamus).
Merkjastyrkur eykst og forkliniskar upplysingar syna ad gadélinium er losad ur linulegum
gadolinium skuggaefnum (GdCASs).

Fylgiseasill
e Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
0 Uppsofnun i likamanum

<Heiti lyfs> virkar vegna pess ad pad inniheldur malm sem heitir gaddlinium. Rannséknir hafa
synt ad litid magn gaddéliniums getur ordid eftir i likamanum, par & medal i heilanum.

betta hefur ekki komid fram eftir gjof & pvi litla magni sem gefid er med inndaelingu i lid.

Gadoéxetsyra til notkunar i blased

Samantekt & eiginleikum lyfs
- Kafli 4.1 Abendingar

<Heiti lyfs> er setlad ad greina stadbundnar meinsemdir i lifur og veitir upplysingar um edli
meinsemdar i T1-veginni seguldémun (MRI).

<Heiti lyfs> skal eingdngu nota pegar greiningarupplysingar eru naudsynlegar og ekki faanlegar
med sequlémun an skyggningar (unenhanced MRI) og pegar seinkadur fasi er naudsynlegur.

petta lyf er eingdngu notad til greiningar med gjof i blaaed.

- Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof

Nota skal minnsta skammtinn sem veitir naegjanlega skyggningu til greiningar. Skammtinn skal
reikna ut fra likamspyngd sjuklingsins og skal ekki fara yfir rddlagdéan skammt & hvert kilbgramm
likamspyngdar eins og fram kemur i pessum kafla.

- Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Eftir gjof & <heiti virka efnis> getur gaddlinium safnast upp i heilanum og 68rum vefjum likamans
(beinum, lifur, nyru, hid) og getur valdid skammtahadri aukningu & T1-vegnum merkjastyrk i
heilanum, einkum i tannkjarna (dentate nucleus), bleikjuhnetti (globus pallidus) og heilastuku
(thalamus). Kliniskar afleidingar eru ekki pekktar. Vega skal og meta hugsanlegan
greiningaravinning vid notkun <heiti Iyfsvirka efnis> hja sjuklingum sem purfa endurteknar
skannanir gegn hugsanlegri utfellingu gaddliniums i heilanum og 6drum vefjum.

- 5.2 Lyfjahvorf

<Heiti virka efnis> er linulegt gaddlinium skuggaefni (GACA). Rannsoéknir hafa synt ad eftir ad
utsetningu fyrir gaddlinium skuggaefnum (GdCAs), verdur gaddélinium eftir i likamanum. betta
veldur uppséfnun i heila og i 68rum vefjum og liffeerum. Med linulegu gaddlinium skuggaefnum
(GdCAs) getur petta valdid skammtahadri aukningu & T1-vegnum merkjastyrk i heilanum, einkum
i tannkjarna (dentate nucleus), bleikjuhnetti (globus pallidus) og heilastuku (thalamus).
Merkjastyrkur eykst og forkliniskar upplysingar syna ad gadélinium er losad ur linulegum
gadolinium skuggaefnum (GdCASs).

Fylgisedill
e Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
0 Uppso6fnun i likamanum
<Heiti lyfs> virkar vegna bess ad pad inniheldur malm sem heitir gaddélinium. Rannsoknir hafa

synt ad litid magn gaddéliniums getur ordid eftir i likamanum, par & medal i heilanum. Engar
aukaverkanir hafa komid fram vegna gadéliniums sem verdur eftir i heilanum.

Gaddébensyra til notkunar i blased (takmoérkun a abendingu - allar tilvisanir i adrar
abendingar skulu fjarleegdar ur lyfijaupplysingunum)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.1 Abendingar

Lyfid er eingbngu aetlad til sjikdémsgreiningar.

<Heiti lyfs> er medseglandi (paramagnetic) skuggaefni til notkunar vid seguldmun (MRI) eg-ef
eetlad-fyrir—a lifur hja fullordnum og bérnum (eldri en 2 ara)
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<Heiti lyfs> skal eingbngu nota pegar greiningarupplysingar eru naudsynlegar og ekki faanlegar
med sequlémun an skygagningar (unenhanced MRI1) og pegar seinkadur fasi er naudsynlegur.

- Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof
Markliffeeri Radlagdur skammtur
Heili-og-meena Ef i, I““II!EI l’ IngI I'saunslslyngﬁ_iau ;
Féamyndataka-fed-segulomun Efzi,2|n||||!5|hIngI;I’eeunsllay||gE.IEt| 3
stodkerfi
Segutémun-ahjarta -
Mat4 1 oS EEE__tE: Freentetka-hjartavodva E;,? ||||I|!||5Izlf|g I IEEH“SIESIFIQEE’IE" gIE“““. EE..“ Stales

Radlagour skammtur af <heiti virka efnisins (INN)> hja fulloronum sjuklingum og bérnum er
0,05 mmol/kg likamspyngdar (0,1 ml/kg af 0,5 M lausninni). Nota skal minnsta skammtinn sem
veitir neegjanlega skyggningu til greiningar. Skammtinn skal reikna ut fra likamspyngd
sjuklingsins og skal ekki fara yfir radlagdéan skammt & hvert kilégramm likamspyngdar eins og
fram kemur i pessum kafla.

)

Myndheimt eftir gjof skuggaefnis:
Lifur Hreyfimyndgreining: Tafarlaust eftir staka inndaelingu.

Seinkud myndgreining: (40 til 120 minGtum eftir inndaelinguna, sem fer eftir
myndgreiningarpdrfum einstaklingsins.

Sérstakir sjuklingahdépar

Skert nyrnastarfsemi
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.)
Ef ekki er haegt ao fordast notkun <Heiti nys> skal skammturinn ekki vera staerri en %mmél—fkg

G—%—mme#kg—&k&msbyngd&Fsk&mﬁ%a—hemm—F&msekn—Vegna skorts a upplysmgum um
endurtekna gjof skal ekki endurtaka inndaelingu med <Heiti lyfs= nema ad bilid milli inndeelinga
sé a.m.k. 7 dagar.

- Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eftir gj6f & <heiti virka efnis (INN)> getur gaddlinium safnast upp i heilanum og 68rum vefjum
likamans (beinum, lifur, nyru, hid) og getur valdid skammtahadri aukningu & T1-vegnum
merkjastyrk i heilanum, einkum i tannkjarna (dentate nucleus), bleikjuhnetti (globus pallidus) og
heilastiku (thalamus). Kliniskar afleidingar eru ekki pekktar. Vega skal og meta hugsanlegan
greiningaravinning vid notkun <heiti virka efnis (INN)> hja sjuklingum sem purfa endurteknar
skannanir gegn hugsanlegri utfellingu gaddliniums i heilanum og 6drum vefjum.

- 5.2 Lyfjahvorf

<Heiti virka efnis (INN)> er linulegt gadélinium skuggaefni (GdCA). Rannsdéknir hafa synt ad eftir
ad utsetningu fyrir gaddélinium skuggaefnum (GdCAs) verdur gadélinium eftir i likamanum. betta
veldur uppséfnun i heila og i 68rum vefjum og liffeerum. Med linulegu gaddlinium skuggaefnum
(GdCASs) getur petta valdid skammtah&dri aukningu & T1-vegnum merkjastyrk i heilanum, einkum
i tannkjarna (dentate nucleus), bleikjuhnetti (globus pallidus) og heilastiku (thalamus).
Merkjastyrkur eykst og forkliniskar upplysingar syna ad gaddélinium er losad ur linulegum
gadolinium skuggaefnum (GdCASs).

Fylgiseasill
e Kafli 1 Upplysingar um <Heiti lyfs> og vid hverju pad er notad

<Heiti lyfs> er sérstakt litarefni (eda skuggaefni) sem inniheldur hinn mjég sjaldgeefa jaromalm

gadolinium og baetir myndir af lifur--hellathrygeg,slageedumoeg-68rum-tikamshliutum vid

segulémun. bad hjalpar leekninum ad greina fravik i lifur-heitathrygg,stageedum-eda68rum
tkamshiutam.

Lyfid er eingdngu notad til sjakdémsgreiningar.

<Heiti lyfs> er sampykkt til notkunar hja bérnum eldri en tveggja ara.

e Kafli 2: Adur en byrjar er ad nota <heiti lyfs>

o Uppsofnun i likamanum

<Heiti lyfs> virkar vegna pess ad pad inniheldur malm sem heitir gaddlinium. Rannséknir hafa

synt ad litid magn gaddéliniums getur ordid eftir i likamanum, par & medal i heilanum. Engar
aukaverkanir hafa komid fram vegna gadéliniums sem verdur eftir i heilanum.

e Kafli 3 Hvernig nota & <Heiti lyfs>

<Heiti lyfs> er deelt inn i blased, venjulega i handlegginn rétt fyrir segulémun.
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Magnid i millilitrum sem deelt verdur inn, fer eftir pvi hversu mikid pa vegur i kilogrommum
likamspyngdar.
Raslagour skammtur er:

e hluti fyrir heilbrigdisstarfsmenn:

Myndheimt eftir gjof skuggaefnis:

Hreyfimyndgreining: [Tafarlaust eftir staka inndeelingu.

Lifur
Seinkud 40 til 120 mindtum eftir inndaelinguna, sem fer eftir
myndgreining: myndgreiningarpdrfum einstaklingsins.
i Ht-ad-60-rind e
Rryggur

Fyrir gjof <Heiti lyfs> er meaelt med pvi ad allir sjuklingar séu skimadir fyrir skerdingu a
nyrnastarfsemi med rannséknarstofupréfunum.

Tilkynnt hefur verid um alteeka nyrnatrefjun (nefrogenic systemic fibrosis (NSF)) sem tengist
notkun akvedinna skuggaefna sem innihalda gaddlinium, hja sjuklingum med brada eda langvinna
verulega skerta nyrnastarfsemi (GFR< 30 ml/min /1,73 m?). Sjaklingar sem gangast undir
lifrarigreedslu eru i sérstakri aheettu, par sem tidni bradrar nyrnabilunar er ha hja pessum hopi.
par sem moguleiki er a ad alteek nyrnatrefjun geti komid fram vid notkun <Heiti lyfs> skal fordast
ad nota pad handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi og hja sjuklingum a
lifrarigreedslutimabilinu, nema greiningarupplysingarnar séu naudsynlegar og ekki faanlegar med
skyggdri seguldémun an skuggaefnis. Ef ekki er haegt ad fordast notkun <Heiti lyfs> skal

skammturlnn ekkl vera steerri en %mmﬂkg—&kamsbyngdaﬁbegaﬁhaﬁn—eﬁﬁetaéﬁﬁwé

rannsékna- Vegna skorts a upplysmgum um endurtekna gjof skal ekkl endurtaka |nndaellngu
med <Heiti lyfs> nema ad bilid milli inndaelinga sé a.m.k. 7 dagar.
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	Viðauki I
	Listi yfir lyf með landsmarkaðsleyfi
	Viðauki IA – lyf sem innihalda gadobenic sýru í æð, gadobutrol, gadoteric sýru, gadoteridol, gadoxetic sýru og gadopentetic sýru í liði, og gadoteric sýru í liði
	Viðauki IB - lyf sem innihalda gadodiamide, gadopentetic sýru og gadoversetamide í æð

	Breyta skal núverandi upplýsingum í lyfjaupplýsingum (setja inn, skipta út eða eyða texta eftir því sem við á) til þess að þær endurspegli samþykkt orðalag sem kemur fram hér fyrir neðan.

