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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ablavar 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml Ablavar injekcinio tirpalo yra 244 mg (0,25 mmol) gadofosvezeto trinatrio druskos, atitinkancios
227 mg gadofosvezeto

Kiekviename 10 ml tirpalo buteliuke yra i$ viso 2,44 g (2,50 mmol) gadofosvezeto trinatrio druskos,
atitinkancios 2,27 g gadofosvezeto
Kiekviename 15 ml tirpalo buteliuke yra i$ viso 3,66 g (3,75 mmol) gadofosvezeto trinatrio dn@)bs,

atitinkancios 3,41 g gadofosvezeto.
Kiekviename 20 ml tirpalo buteliuke yra i§ viso 4,88 g (5,00 mmol) gadofosvezeto trinatréﬂ 0s,

atitinkancios 4,54 g gadofosvezeto. 0

Pagalbiné medziaga
Sio vaistinio preparato sudétyje yra 6,3 mmol natrio (arba 145 mg) vienoje doé\@

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. @

3.  FARMACINE FORMA \QQ
%)

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis ar gelsvas skystis. Q

4. KLINIKINE INFORMACIJA 5\{0’

4.1 Terapinés indikacijos &

Sis vaistinis preparatas vartojamas tgnostikai.

Ablavar vartojamas pilvo ar gali ramjagysliy vaizdui pagerinti atliekant magnetinio rezonanso
angiografija (angl. contrast- nced magnetic resonance angiography, CE-MRA) tik

suaugusiesiems, kuriems jta a ar nustatyta kraujagysliy liga.

*
4.2 Dozavimas ir yagtejimo metodas
<
Sis vaistinis pr &as gali biti vartojamas tik gydytoju, turinciy patirties diagnostikos srityje.
*

Dozavi \
Suaugusiems: 0,12 ml/kg kiino masés (tai atitinka 0,03 mmol/kg)

Tyrimo pradzios laikas
Dinaminé vizualizacija prasideda tuoj po injekcijos. Pastovios stadijos vizualizacija galima pradéti
tuoj po dinaminés. Klinikiniy bandymuy metu tyrimas truko iki valandos po kontrasto suleidimo.

Neéra klinikiniy duomeny apie kartotini Sio vaistinio preparato vartojima.

Specialiyjy grupiu pacientai

Senyvo amziaus pacientai (65 mety amziaus ir vyresni)
Manoma, kad dozés koreguoti nereikia. Senyvo amziaus pacientus reikia gydyti atsargiai (zr. 4.4

skyriy).



Inksty funkcijos sutrikimas

Ablavar reikia vengti skirti pacientams su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu

(GFG <30 ml/min./1,73 m?) ir pacientams, kurie ruo$iami kepeny transplantacijos operacijai, nebent
diagnostiné informacija yra bitina ir jos negalima gauti atlikus magnetinio rezonanso tyrima (MRT)
tyrima be kontrastinés medziagos (zr. 4.4 skyriy). Jeigu Ablavar skyrimo i§vengti negalima, dozé
negali biiti didesné nei 0,03 mmol/kg kiino svorio. Tyrimo atlikimo metu negalima skirti daugiau nei
vienos dozés. Kadangi informacijos apie skyrima pakartotinai nepakanka, Ablavar injekcijy kartoti
negalima, nebent intervalas tarp injekciju yra daugiau nei 7 dienos.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Ligoniams, kuriy kepenu funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaikams @b
Nerekomenduojama vartoti naujagimiams, kiidikiams, vaikams ir paaugliams. Vartojimo 0 ams
jaunesniems kaip 18 mety klinikinés patirties dar néra. 0

Lo\

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas §virk§¢iamas viena karta { vena i$ karto arba per dziy magnetinio
rezonanso automatine Svirkstine pompa (MR injektoriumi). Po kontraQ idziama 25-30 ml
fiziologinio tirpalo. @

4.3 Kontraindikacijos @Q

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei @iagai.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo prien@%

Diagnostinés procediiros, kuriy metu yra v as kontrastinis preparatas magnetiniam rezonansui,
turi bti atliekamos vadovaujant apmok ir nuodugniai Zinan¢iam procediiros eiga gydytojui.
Atitinkamas pasiruoSimas reikalingas j bet kokiai komplikacijai procediiros metu taip pat pirmos
pagalbos suteikimui, jvykus galimo nkioms reakcijoms i kontrasting medziaga. Biitina laikytis

iprasty magnetinio rezonanso S( opriemoniy, pvz., isitikinti, kad néra Sirdies stimuliatoriy ar

feromagnetiniy implanty.
Kaip ir vartojant kitas kontr: s medziagas, po procediiros pacienta biitina stebéti, ypac jei
anamnezéje yra alergini@akc ju , inksty nepakankamumas ar nepageidaujamy reakcijy.

Ispéjimai dél paa@o jautrumo reakcijy

Biitina visuom ¢ti omenyje reakcijos galimuma, iskaitant sunkias, gyvybei pavojingas, mirtinas,
anafilaktoidjdes?$irdies ir kraujagysliy sistemos ar kitas idiosinkrazijos reakcijas, ypac atsizvelgti i
pacien u@ms buves padidéjes jautrumas, rekcija | kontrasting medziaga, sirgusiems bronchine
astma is alerginémis ligomis. Patirtis vartojant kitas kontrastines medziagas rodo, kad
padia& io jautrumo reakcijy rizika Siems pacientams yra didesné. Galimos vélyvosios padidéjusio

jautrumo reakcijos (po keliy valandy ar dieny).
Atsargumo priemonés biitinos $iais atvejais:

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijai (Zr. 4.8 skyriy), kontrastinés medziagos $virkStima reikia
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, taikyti specifini gydyma. Dél to kontrastinei medziagai leisti
rekomenduojama vartoti lankscia intravening kaniule. Kadangi i kontrasting medziaga gali pasireiksti
sunki padidéjusio jautrumo reakcija biitina turéti paruosty skubios pagalbos priemoniy, pvz., reikiamy
vaisty, endotrachéjini vamzdeli, dirbtinio kvépavimo aparata.




Inksty funkcijos sutrikimas

Gadofosvezetas i§ organizmo $alinamas daugiausia su §lapimu, todél reikia atsargiai tirti pacientus,
kuriy sutrikusi inksty funkcija (zZr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Pries skiriant Ablavar, rekomenduojama visus pacientus patikrinti dél inksty funkcijos
sutrikimo atliekant laboratorinius tyrimus.

Yra duomeny apie nefrogening sisteming fibroze¢ (NSF), susijusia su gadolinio turin¢iy kontrastiniy
medziagy vartojimu, kuri pasirei§ké timiu ar 1étiniu sunkiu inksty funkcijos sutrikimu

(GFG <30 ml/min./1,73 m?) sergantiems pacientams. Pacientai, kuriems atlickama kepeny
transplantacija, turi ypatinga rizika, nes imaus inksty funkcijos nepakankamumo pasireiskimo daznis
Sioje grupéje yra didelis. Kadangi vartojant Vasovast gali pasireiksti NSF, jo reikia vengti skirti
pacientams su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu ir pacientams, kurie ruosiami kepeny transplantacijos
operacijai, nebent diagnostiné informacija yra biitina ir jos negalima gauti atlikus MRT tyri %‘
kontrastinés medziagos.

Hemodializé i§ karto po Ablavar paskyrimo gali biiti naudinga Salinant Ablavar i§ o Qw Neéra
irodymuy, palaikanciy hemodializés skyrima pacientams, kuriems neatlieckama he 1ze norint
iSvengti ar gydyti NSF. ‘\

Senyvas amzius
Kadangi gadofosvezeto klirensas vyresnio amziaus pacientams gali bii kes, labai svarbu tirti

65 mety ir vyresnius pacientus dél inksty funkcijos sutrikimo. @

Hemodializé i§ karto po Ablavar skyrimo pacientams, kurie @metu yra taikoma hemodialize,
gali biiti naudinga pasalinant Ablavar i§ organizmo. Klini n@ tyrime buvo nustatyta, kad
gadofosvezetas gali biiti veiksmingai pasalintas i§ organi ializés metu naudojant didelio

pralaidumo filtrus. %

kuriems §iuo metu netaikoma hemodializé.&
tinis vartojimas per trumpa laika [per 6 — 8 valandas], ar

) gali biiti susijgs su nezymiu QT pailgéjimu (8,5 msec pagal
tidziai stebéti iskaitant Sirdies tyrimus, kai padidintas gadofosvezeto

Neéra pagrindo pradéti taikyti hemodializg kaiﬁ @oﬁlaktikos ar gydymo biida pacientams,

Elektrokardiografiniai pakitimai

Padidintas gadofosvezeto lygis (t.y.
neapdairus perdozavimas >0,05
Fridericia pataisa). Ligoni reiki
lygis ar neZymiai pailgéjes

*
Kraujagysliy stentaiA\g
Publikuotose stud@uvo irodyta, kad atliekant MR angiografija metaliniai stentai yra artefakty
priezastis. StenB&t aujagysliy spindzio vizualizacijos patikimumas su Ablavar nebuvo tirtas.

Natrls
Sio VaISI preparato vienos dozés sudétyje yra 6,3 mmol natrio (arba 145 mg).
Bitin izvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kadangi gadofosvezetas jungiasi su albuminu, todél vykstant konkurencijai dél prisijungimo vietos
galima saveika su kitais vaistais (pvz.: ibuprofenu, varfarinu), kurie jungiasi su kraujo plazmos
baltymais. Tac¢iau daugeliu vaisty saveikos in vitro tyrimy (vartojant 4,5% Zmogaus kraujo serumo
albuming ir zmogaus kraujo plazma), nenustatyta gadofosvezeto neigiamos saveikos su digitoksinu,
propranololiu, verapamiliu, varfarinu, fenprokumonu, ibuprofenu, diazepamu, ketoprofenu,
naproksenu, diklofenaku ir piroksikamu tiriant kliniskai reikSmingas koncentracijas. In vitro tyrimy
metu naudojant zmogaus kepeny mikrosomas nustatyta, kad medziaga neslopina fermentinés
citochromo P450 sistemos.



Klinikinio tyrimo metu nustatyta, kad gadofosvezeto nekeicia laisvosios varfarino frakcijos plazmoje.
Nepakito nei varfarino antikoaguliacinis aktyvumas, nei vaistinio preparato efektyvumas.

Itaka laboratoriniams tyrimams
Klinikiniy Ablavar tyrimy metu nepastebéta jokiy pozymiy, rodanciy galima vaistinio preparato jtaka
laboratoriniy tyrimy metodams.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie Ablavar vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksini
poveiki reprodukcijai skiriant dideles kartotines dozes (Zr. 5.3 skyriy). Ablavar néStumo metu vartoti
negalima, nebent moters klinikiné buklé yra tokia, kad ja butina gydyti Siuo vaistiniu preparatu

Zindymas \
Kontrastinés medziagos, kuriy sudétyje yra gadolinio, i$siskiria { motinos pieng labai m VQ(iekiais
(zr. 5.3 skyriy). Skiriant klinikines dozes poveikio kiidikiams nesitikima, kadangi i 9S piena

medziagos iSsiskiria mazas kiekis ir ji blogai absorbuojama i$ Zarnyno. Sprendi i arba nutraukti
zindima 24 valandoms po Ablavar paskyrimo turi priimti gydytojas ir zindanti

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus @Q

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlik@‘loj ant §i vaista nedaznai gali
atsirasti svaigulys ar regéjimo sutrikimy. Jeigu pacientui pasireiski s poveikis, jis / ji negali
vairuoti ar valdyti mechanizmus. @

4.8 Nepageidaujamas poveikis Q

Dazniausios su nepageidaujamos reakcijos buvo ni€#gfithas, parestezijos, galvos skausmas, pykinimas,
kraujagysliy i$siplétimas, deginimo pojutis ir skéniequtimo sutrikimas. Dauguma nepageidaujamy
reakciju buvo lengvo — vidutinio sunkumo.

Dauguma nepageidaujamy reakciju (80 % eiSké per pirmas 2 valandas. Galimos vélyvos
reakcijos (po keliy valandy ar dieny).

Klinikiniy tyrimy duomenys Q‘

Remiantis patirtimi vaista skyru @ nei 1 800 pacienty, buvo stebéti Sios nepageidaujamos

reakcijos.

Lenteléje Zemiau patgik'@os epageidaujamos reakcijos pagal MedDRA organy sistemy klases
(MedDRA OSK). \

<
Kiekvienoje dam péje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

*
Organy si .q' Dazni Nedazni Reti
klasés RA) |(=1/100) (nuo >1/1 000 iki <1/100) | (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000)
Infekcijos ir Nazofaringitas Celiulitas
infestacijos Slapimo taky infekcija
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas
sutrikimai
Metabolizmo ir Hiperglikemija Hiperkalemija
mitybos sutrikimai Sutrikes elektrolity balansas | Hipokalemija
(tame tarpe hipokalcemija) | Hipernatremija
Sumazéjgs apetitas
Psichikos Nerimas Haliucinacijos
sutrikimai Konfiizija KoSmariski sapnai




Organy sistemy DazZni NedaZni Reti
klasés (MedDRA) | (21/100) (nuo >1/1 000 iki <1/100) | (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000)
Nervy sistemos Galvos skausmas, | Svaigulys (iSskyrus vertigo
sutrikimai Parestezija, tipo galvos svaigima)
Pakites skonis, Tremoras
Deginimo pojttis | Hipestezija
Parosmija
Aguzija
Nevalingi raumeny
susitraukimai
Akiy sutrikimai Sutrikes regéjimas Svetimkiinio
Padidéjes aSarojimas jutimas akyje \'@'
Astenopija N
Ausy ir labirinty Ausies skaus@l
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Pirmo laipsnio Sirdies jimas
atrioventrikuliné blokada Mio Semija

Elektrokardiogramoje

prailgéjes QT
Tachikardija

Pakitimai %)
elektrokardio gramo@

Q
N

@ 7iu virpéjimas
{ prus ir greitas Sirdies

‘plakirnas
Elektrokardiogramoje ST
segmento depresija
Elektrokardiogramoje T
dantelio amplitudés
sumazegjimas

Kraujagysliy Vazodilatacija Fl &s,v Anafilaktoidiné reakcija
sutrikimai (tame tarpe %Enzija Hipotenzija
raudonis) /HGaltiniy Saltumas Arteriosklerozé
Kvépavimo . usulys Kvépavimo slopinimas
sistemos, krutinés Q Kosulys
lastos ir @
tarpuplaucio K
sutrikimai Q
Virskinimo trakto ¢ imas Vémimas
sutrikimai o O\ Raugéjimas
\§, Viduriavimas
. Pilvo skausmas
\% Ryklés ir gerkly skausmas
@ Diskomfortas pilve
A Meteorizmas
Lipy hipoestezija
Seiliy liauky hipersekrecija
Dispepsija
Burnos dzitivimas
ISangés niez¢jimas
Odos ir poodinio Niezéjimas Dilgéliné Veido tinimas
audinio sutrikimai Bérimas Lipnumas
Eritema

Padidéjes prakaitavimas

Skeleto, raumeny
ir jungiamojo

Skausmas galiinése
Kaklo skausmas

Raumeny itampa
Sunkumo pojiitis

6



Organy sistemy
klasés (MedDRA)

Dazni
(=1/100)

Nedazni
(nuo =1/1 000 iki <1/100)

Reti
(nuo =1/10 000 iki
<1/1 000)

audinio sutrikimai

Raumeny méslungis
Raumeny spazmai

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Hematurija
Mikroalbuminurija
Gliukozurija

Slapinimosi skuba
Inksty skausmas
Daznas $lapinimasis

Lytinés sistemos ir
Kkrities sutrikimai

Lytiniy organy niez¢jimas
Lytiniy organy deginimo

Skausmas dubenyje

pojiitis
Bendrieji Salcio pojutis Skausmas Kar§c¢iavimas \"%
sutrikimai ir Kritinés skausmas Saltkrétis

vartojimo vietos

Kirk$nies skausmas

Silpnumas

X

paZeidimai Nuovargis Klﬁtinés%
Bloga savijauta pojiitis
Kars¢io pojiitis I %injekcijos
Skausmas injekcijos vietoje, | vigtoje
injekcijos vietos eritema, injekcijos vietoje
Sal¢io jutimas injekcijos ekcijos vietos
vietoje ‘uidegimas
Q Deginimas
@ injekcijos vietoje
Q Ekstravazacija injekcijos
vietoje
% Kraujavimas injekcijos
@. vietoje
\ Niezéjimas injekcijos
@' vietoje
(‘D& Spaudimo jausmas
Suzalojimai, Q Fantominis galiinés
apsinuodijimai ir @ skausmas
procediiry K
komplikacijos Q

Buvo pranesta apie

Kaip ir vart
a

-

eninés sisteminés sklerozés (NSF) atvejus vartojant kitas kontrastines
medziagas, kur% ctyje yra gadolinio (zr. 4.4 skyriu).

anafilakt X
beikraujagysliy sistemose ir galinCias sukelti Soka.

4.9 Perdozavimas

'@(itas intravenines kontrastines medziagas, §is vaistinis preparatas gali sukelti
s ar padidéjusio jautrumo reakcijas, pasireiskiancias odoje, kvépavimo ir (arba) Sirdies

Ablavar gali buti pasalinamas atliekant hemodializ¢. Taciau néra jrodymuy, kad hemodializé yra
tinkama siekiant iSvengti nefrogeninés sistemingés fibrozés (NSF).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1

Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé- kontrastiné medziaga, paramagnetiné kontrastiné medziaga, ATC kodas-

VO8CA.



Ablavar yra patvaraus gadolinio dietilentriaminpentaacto rigsties (GADTPA) chelatas, su pakeista
difenilcikloheksilfosfato grupe (gadofosvezeto trinatris), vartoti magnetinio rezonanso tyrimui (MRT).
Gadofosvezetas griztamai susijungia su zmogaus serumo albuminu. Susijungimas su baltymu
gadofosvezeto T1 atsipalaidavimo laika padidina apie 10 karty, palyginti su nesusijungusiais gadolinio
chelatais. Tyrimuose su Zmonémis gadofosvezetas Zenkliai sutrumpina kraujo T1 laika iki 4 valandy
po intraveninés boliuso injekcijos. Dozuojant iki 0,05 mmol/kg, kai daznis 20 MHz, atsipalaidavimo
greitis plazmoje svyruoja nuo 33,4 iki 45,7 mM's". Didelés skiriamosios galios MRA kraujagysliniy
struktliry skenogramos gaunamos valanda po $io vaistinio preparato susvirkstimo. Gadofosvezetui
susijungus su plazmos baltymais, padidéja atsipalaidavimo greitis ir i§likimas kraujagyslése, dél to
pailgéja kraujagysliu vaizdo gavimo trukmé. Palyginamyjy studiju su ekstraceliulinio gadolinio
kontrastiniais preparatais nebuvo atlikta.

Ablavar saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety pacientams dar nenustatyta\'@'
5.2 Farmakokinetinés savybés OO

Pasiskirstymas

Koncentracijos kitimas plazmoje, priklausomai nuo laiko po intraveninés gadt&%zeto injekcijos,
vyksta pagal dvidali atviraji modeli. Po intraveninés 0,03 mmol/kg dozés p eliminacijos laikas
(t100) pasiskirstymo fazéje yra 0,48 £ 0,11 valandos, o pasiskirstymo tiirj ovéjus pasiskirstymo
pusiausvyrai, yra 148 £ 16 ml/kg; tai apytikriai atitinka ttirj nelastelini ystyje. Per 4 valandas po
injekcijos apie 80 — 87 % preparato susijungia su plazmos baltymai@

Q)

Biotransformacija
Atlikus jvairius kraujo plazmos ir $lapimo bandiniy tyrim tyta, kad gadofosvezetas
nemetabolizuojamas.

Eliminacija

Tiriant sveikus savanorius nustatyta, kad gadoN tas daugiausia i$siskiria pro inkstus — 84 % (nuo
79 % iki 94 %) - susvirkstos dozés (0,03 m asiSalina su Slapimu per 14 dieny.
Devyniasdesimt keturi procentai (94 %) i a su §lapimu per per pirmasias 72 valandas. Nedidelé
dalis gadofosvezeto dozés randama is$ (4,7 %, svyravimo ribos — 1,1 — 9,3 %); tai rodo, kad
nedidelé dalis gadofosvezeto i§siski\Q tulzimi. Po intraveninés 0,03 mmol/kg dozés inksty klirensas
(5,51 + 0,85 ml/h/kg) ir bendrasj ensas (6,57 + 0,97 ml/h/kg) buvo panasis, o galutinis vidutinis
pusinés eliminacijos laikas bQ ,9 £ 3,0 valandos.

Farmakokinetika paclerg; srga izme

Inksty funkcijos sutkikimas
Kai ligonio ink cija vidutiniska arba labai sutrikusi, pusinés eliminacijos laikas zenkliai
prailgéja il’;@ po koncentracijos kreive padidéja 2 — 3 kartus.

acien riems taikoma hemodializé
Gad ezetq i$ organizmo galima pasalinti hemodializés buidu. Pacientams, kuriems hemodializé
naudojant labai laidZzias membranas atlickama 3 kartus per savaite, suSvirkstus 0,05 mmol/kg doze¢
preparato boliusu i vena, trecios dializés procediiros pabaigoje nustatyta preparato koncentracija
plazmoje buvo mazesné nei 15 % Cy,,y. Dializés metu vidutinis pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas
sumazéjo 5—6 valandomis. Vidutinis dializés klirensas buvo tarp 1632 ml/h/kg ribose.
Rekomenduojama naudoti labai laidzias membranas, nes jos yra efektyvesnés uz pusiau laidZzias.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Esant vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumui (Child-Pugh B), gadofosvezeto farmakokinetika
plazmoje ir jo jungimasis su baltymais pastebimai nekinta. Esant kepeny nepakankamumui, pastebétas
nezymus gadofosvezeto eliminacijos su iSmatomis sumazéjimas (2,7 %) palyginti su sveiky asmeny
(4,8 %). Vieno Zzmogaus, sergancio vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumu, kurio kraujo serume
albumino koncentracija buvo nenormaliai maZza, bendrasis klirensas ir gadofosvezeto pusinés



eliminacijos laikas rodé greitesni klirensa, palyginti su asmenimis, serganciais vidutinio sunkumo
kepeny nepakankamumu, kuriy albuminy koncentracija kraujo serume normali.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologiniy saugumo, iminio toksinio poveikio, vietinés tolerancijos, kontaktinio

Kancerogeninis poveikis netirtas.

Toksinis kartotiniy doziy poveikis

Toksinio kartotiniy doziy tyrimo duomenimis, vyksta inksty kanaléliy vakuolizacija, kuri remiantis
irodymais yra griztama. Pakitimai nejtakoja inksty funkcijos. Tiriant ziurkiy inkstus elektroninings
mikroskopijos metodu nustatyta, kad lasteliy vakuolizacija kyla dél kaupimo fenomeno. M @kad
dél didesnio inksty klirenso ziurkiy organizme nustatyti pakitimai buvo ryskesni, lyginan a&'
bezdzioniu. Bezdzionéms, po vienkartinés netgi 100 karty didesnés uz kliniking dozés S

inkstams nepasireiskeé. \g

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai .

Triusiams dazniau pasireiské ankstyva rezorbcija, nedaug, taciau reikSming Zniau atsirado vaisiaus
anomalijy (ypac hidrocefalija ir galiiniy formavimosi sutrikimy) vartoja dozes, kurios
nesukélé arba sukélé nezymy toksini poveiki motininéms pateléms (g organizme ekspozicija
buvo 2 ir 5 kartus didesné nei numatoma Zzmogaus organizme). Su ais atliktas tyrimas parode,
kad maziau nei 1 % paskirtos gadofosvezeto dozés patenka { i 1ena.

6. FARMACINE INFORMACLJA Q

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas \(’b%
Fosvezetas @.
Natrio hidroksidas \

Vandenilio chlorido rugstis

Injekcinis vanduo @Q

6.2 Nesuderinamumas K

Kadangi suderinamumn 'mgneatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamun\g@a\s

3 metai. *
Pirma ka; @arius buteliuka, vaistinis preparatas turi biiti suvartotas nedelsiant.

6.4\;cialios laikymo salygos

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

10 ir 20 ml talpos bespalviai I tipo stikliniai buteliukai su chloro arba brombutyl elastomero kamsciu,
ir apgaubianciu kraStus aliuminiu gaubteliu (plastmasinis diskas).

Pakuotés dydziai:

1, 5 arba 10 buteliuky po 10 ml tirpalo (10 ml stikliniame buteliuke)

1, 5 arba 10 buteliuky po 15 ml tirpalo (20 ml stikliniame buteliuke)

1, 5 arba 10 buteliuky po 20 ml tirpalo (20 ml stikliniame buteliuke)




Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sis vaistinis preparatas tiekiamas paruogtas vartojimui kaip skaidrus, bespalvis arba gelsvas vandeninis
tirpalas. Kontrastinés medziagos nevartoti, jei labai pakitusi tirpalo spalva, yra nuosédy ar pazeista

pakuote.

Buteliukai skirti vienkartiniam naudojimui. Guminio kamstelio negalima pradurti daugiau nei viena
karta. IStrauktas i§ buteliuko tirpalas turi biiti nedelsiant panaudotas.

Su buteliukais esancia nulupama sekimo etikete reikia iklijuoti i paciento irasus, kad biity galima
tiksliai registruoti, kiek skirta gadolinio turin¢ios kontrastinés medziagos.

Nesuvartota vaistini preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy. O\'
7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS 5\&

*

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, Jungtingé ysté

s

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) @

EU/1/05/313/001 - 009 @Q

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / A%&VIMO DATA
Pirmojo registravimo data: spalis 3, 2005 @

Paskutinio atnaujinimo data: K

10. TEKSTO PERZIUROS DAQZ

Naujausia i§samig informacijg.apie S1 preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto
svetaingje http://www.ema.é wropa.eu
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IT PRIEDAS

A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETO.
UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SAI(ﬁ%

TSAKINGAS



A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS , ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima pavadinimas ir adresas

Bayer Schering Pharma AG
D — 13342 Berlin
Vokietija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santr@‘Q
skyriy)

. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMING, @
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI E

Nebiitini. @\
e  KITOS SALYGOS KQ
%)

mo veikla, nurodyta
lano (RVP) versijoje 2.0, pateiktoje
igose RVP atnaujinimuose, suderintuose su

Rizikos valdymo planas

RTT isipareigoja atlikti tyrimus ir papildoma farmakologini
farmakologinio budrumo plane, kaip numatyta rizikos val
Rinkodaros teisés modulyje 1.8.2. ir bet kokiuose tolimes
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetu (ZVK)%

atnaujintas RVP turi biti pateiktas vienu m ekanciu vaistinio preparato periodiskai atnaujinamu

Remiantis ZVK gairémis ,,Dél Zmonéms ski iStiniy preparaty Rizikos valdymo sistemy*,
saugumo protokolu (PASP). 8

Be to, atnaujintas RVP turi biti pa Qas:
. Gavus duomenuy, kurie g @o esama saugumo specifikacija, farmakologinio budrumo plana

arba rizikos mazinimo
. Per 60 dieny pasiekuszius farmakologinio budrumo arba rizika mazinancius veiklos etapus.
Pareikalavus Eur@ vaisty agentrai.

*

PASP
RTT toliau‘k@s pateiks PASP, nebent ZVK nurodys kitaip.

Q%
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II1 PRIEDAS QQ

ZENKLINIMAS IR PAKU@ APELIS






INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE - DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ablavar 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas

Gadofosvezetas

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) ,b'J

A\d
1 ml Ablavar injekcinio tirpalo yra 244 mg (0,25 mmol) gadofosvezeto trinatrio druskos, @1\(anéios
227mg gadofosvezeto.

Kiekviename 10 ml tirpalo buteliuke yra 2,44 g (2,50 mmol) gadofosvezeto trinat% o

atitinkancios 3,41g gadofosvezeto.
Kiekviename 20 ml tirpalo buteliuke yra 4,88 g (5,00 mmol) gadofosvez@

atitinkancios 4,54¢g gadofosvezeto. K

S,

atitinkancios 2,27g gadofosvezeto. .
Kiekviename 15 ml tirpalo buteliuke yra 3,66 g (3,75 mmol) gadofosvezeto t Q@ druskos,
%trio druskos,

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU @"

SARASAS Q

Pagalbinés medziagos: fosvezetas, natrio hidroksidasy¥andenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo
Kitos informacijos ieskokite lapelyje. \

| 4. FARMACINE FORMA IR KI@S}\PAKUOTEJE
Injekcinis tirpalas @Q

1 buteliukas

5 buteliukai Q&

10 buteliuky
R,
5. VARToq'Qi(QMETODAs IR BUDAS (-Al)

*

NG
Pries vart '@rskaitykite pakuotés lapelj.
Leiﬂ%&i diagnostikai.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) |

Ant su buteliukais esancios nulupamos sekimo etiketés reikia uzraSyti doze ir etikete iklijuoti {
paciento jrasus
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| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmakart atidarius suvartoti nedelsiant.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

ISmesti bet koki kieki nesunaudotos medziagos po kiekvieno tyrimo.

A
| 11.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRE ‘é’ |

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Ju@ lysté

¥

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)@V |

EU/1/05/313/001 Ablavar-0.25 mmol/ml-Injekcinis ti a&artoti 1 vena-Buteliukas (stiklinis)-10
ml-1 buteliukas %

EU/1/05/313/002 Ablavar-0.25 mmol/ml-Inj ek@palas—Vartoti 1 vena-Buteliukas (stiklinis)-10ml-
5 buteliukai

EU/1/05/313/003 Ablavar-0.25 mmol/ml-]{%is tirpalas-Vartoti | vena-Buteliukas (stiklinis)-10ml-

10 buteliuky

EU/1/05/313/004 Ablavar-0.25 mmo, %ekcinis tirpalas-Vartoti i vena-Buteliukas (stiklinis)-15ml-
1 buteliukas Q

EU/1/05/313/005 Ablavar-0.25@/

5 buteliukai

EU/1/05/313/006 Ablavar—OQnmol/ml—Inj ekcinis tirpalas-Vartoti | veng-Buteliukas (stiklinis)-15ml-
10 buteliukai .

EU/1/05/313/007 =0.25 mmol/ml-Injekcinis tirpalas-Vartoti | vena-Buteliukas (stiklinis)-20ml-
1 buteliukas %

EU/1/05/3 13/ lavar-0.25 mmol/ml-Injekcinis tirpalas-Vartoti { vena-Buteliukas (stiklinis)-20ml-
5 buteliukai

EU/ 1/ @0 Ablavar-0.25 mmol/ml-Injekcinis tirpalas-Vartoti i vena-Buteliukas (stiklinis)-20ml-

-Injekcinis tirpalas-Vartoti i vena-Buteliukas (stiklinis)-15ml-

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.
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| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

15 ir 20 ml buteliukai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ablavar 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas
Leisti { vena

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml Ablavar tirpalo yra 244 mg (0,25 mmol) gadofosvezeto trinatrio druskos, atltlnkancms@
gadofosvezeto.

Kiekviename 15 ml tirpalo buteliuke yra 3,66 g (3,75 mmol) gadofosvezeto trmat@s
atitinkancios 3,41 g gadofosvezeto.

Kiekviename 20 ml tirpalo buteliuke yra 4,88 g (5,00 mmol) gadofosvezeto druskos,
atitinkancios 4,54 g gadofosvezeto. Q

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS AZ)
Fosvezetas :
Natrio hidroksidas QQ
Vandenilio chlorido rtigstis

Injekcinis vanduo

\’06

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEK@RUOTEJE

Injekcinis tirpalas. Q®
15 ml
20 ml @

5. VARTOJIMONMHETODAS IR BUDAS (-Al)

\'
*
Ablavar $virk$di viena karta | vena boliusu arba per 30 sekundziy MR infuzomatu (magnetinio
rezonanso in tu). Po kontrasto suleidziama 25-30 ml fiziologinio tirpalo.

\

6. w TALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmakart atidarius suvartoti nedelsiant
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

ISmesti bet koki kieki nesunaudotos medziagos po kiekvieno tyrimo.

| 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS %[

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Jungtiné Karalysté

<0

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) |

L 2
&
EU/1/05/313/004 Ablavar-0.25 mmol/ml-Injekcinis tirpalas-Vartoti 1venq-@:kas (stiklinis)-15ml-
1 buteliukas gé

EU/1/05/313/005 Ablavar-0.25 mmol/ml-Injekcinis tirpalas-Vartoti v& uteliukas (stiklinis)-15ml-
5 buteliukai @

EU/1/05/313/006 Ablavar-0.25 mmol/ml-Injekcinis tirpalas-Va Lvenq-Butellukas (stiklinis)-15ml-
10 buteliuky
EU/1/05/313/007 Ablavar-0.25 mmol/ml-Injekcinis tirpa oti 1 vena-Buteliukas (stiklinis)-20ml-

1 buteliukas
EU/1/05/313/008 Ablavar-0.25 mmol/ml-Injekcinis @as—Vartoti 1 vena-Buteliukas (stiklinis)-20ml-
5 buteliukai
EU/1/05/313/009 Ablavar-0.25 mmol/ml-Inje 1rpalas-Vartoti | vena-Buteliukas (stiklinis)-20ml-

10 buteliuky &

[13. SERIJOS NUMERIS

Serija Qﬁw

A

| 14. PARDAVIWAVIMO) TVARKA

Receptlms va %&meparatas

\ >
| 15.\\&MOJ1M0 INSTRUKCIJA |

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

10 ML

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ablavar 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas
Gadofosvezetas
Leisti { vena

2.  VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmakart atidarius: vaistinis preparatas turi buti suvartotas nedelsiant!

Q,Q

| 4. SERIJOS NUMERIS ‘\’

Lo <o
02

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIE,%:M)
v

7>

A J
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Ablavar 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas
Gadofosvezetas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kiltuy daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja paskyrusi Ablavar (radiologa) arba ligoninés
ar MRT centro personala.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba radiologui.

Lapelio turinys 5\'@'
1.  Kas yra Ablavar ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Ablavar O

3. Kaip vartoti Ablavar @

4. Galimas $alutinis poveikis \

5. Kaip laikyti Ablavar . 6

6.  Kita informacija \

1. KAS YRA Ablavar IR KAM JIS VARTOJAMAS é

Ablavar yra injekcinis kontrastinis preparatas, vartojamas di ai norint paryskinti pilvo ar

galiniy kraujagysliy vaizda. Jis skirtas vartoti tik suaugusi

Ablavar vartojamas tik diagnostikai. Jis padeda nustaf¥ti, zinomus ar jtariamus kraujagysliu pakitimus.
Naudojant $] vaista nustatoma tikslesné diagnoz{(’b

Sis vaistas — kontrastinis preparatas su magpétiffemis savybémis kraujotakai tirti, padeda pamatyti
kraujo tékme kraujagyslémis pasviesind aujo vaizda ilgesniam laikui. Sis vaistas vartojamas
kartu su vaizdavimo technika; tai vadi %’nagnetinio rezonanso tyrimu (MRT).

Jeigu kilty klausimy ar norite s@ ugiau, kreipkités i gydytoja ar MRT centro personala.

2. KAS ZINOTIN@I%% VARTOJANT Ablavar

Ablavar vartoti @'\na:
Jums negalim ”& ti Ablavar, jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) gadofosvezetui arba bet
kuriai pagal @510 vaisto medziagai (Zr. $io lapelio 6 skyriy).

Specia 'l@argumo priemoniy vartojant Ablavar reikia:

Spec medicininiy atsargumo priemoniy laikytis reikia, jei kyla alergijos tipo reakcijos.
Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei pajutote niezulj, ryklés ar liezuvio per$éjima, tinima, nes
tai gali buti pirmi alergijos tipo reakcijos poZymiai. Gydytojas atkreips démesj ir i kitus pozymius.

Pasakykite gydytojui jeigu:
. savo kiine turite Sirdies stimuliatoriy ar bet koki kita feromagnetinj implanta, ar metalinj

stenta,
. esate alergiski (pvz.: sergate Sienlige, dilgéline) ar sergate bronchine astma,
. anksciau turéjote reakcijg j injekcine kontrasting medziaga,
. jusy inksty funkcija sutrikusi,
. jums neseniai atlikta arba greitai turi biiti atlikta kepeny transplantacija.

Jei tai jums aktualu, gydytojas nusprgs, ar galima atlikti numatoma tyrima ar ne.
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Gydytojas pries nuspresdamas, ar skirti $io vaisto, gali atlikti kraujo tyrima tam, kad biity patikrinta,
kaip gerai veikia Jusy inkstai, ypac jeigu esate 65 mety amziaus ar vyresni.

Vaikai ir paaugliai, jaunesni nei 18 mety
Sio vaisto vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, vartoti negalima.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui.
Gydytojas patars jums ka daryti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

Turite pasakyti gydytojui, jeigu galvojate, kad esate néscia ar galite pastoti. @'
Nenustatyta, ar §j vaista saugu vartoti nésc¢iosioms. Biitina pasitarti su savo gydytoju ar ra@gu Sio
vaisto néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai butinus atvejus.
Pasakykite gydytojui, jeigu Zindote arba ruoSiatés pradéti zindyti. Gydytojas su jumi @s, ar Jums
galima tgsti Zindyma, ar ji reikia nutraukti 24 valandoms po §io vaisto pavartoji

*
Vairavimas ir mechanizmy valdymas \

Poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
Sis vaistas nedaznai gali sukelti svaiguli ar regéjimo sutrikimuy. Jeigu {@amreiékia toks poveikis,
vairuoti ar valdyti mechanizmus negalima. @

Svarbi 1nf0rmac1ja apie kai kurias pagalbines Ablavar m Qﬁ
Sio vaisto vienos dozés sudétyje yra 6,3 mmol natrio (arb g) Biitina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

3. KAIP VARTOTI Ablavar 5@

Jusu paprasys atsigulti ant MRT skenavi 3@; Skenuoti galima pradéti tuoj po Ablavar injekcijos.
Po injekcijos jus stebés dél galimo §al::l®"poveikio.

[prastiné dozé @

Sio vaisto dozé skiriasi prik@linai nuo kiino svorio. Gydytojas nusprgs, kiek vaisto reikia jusuy
iStyrimui. Doze yra 0,1 ino svorio (tai atitinka 0,03 mmol/kg kiino svorio).
ISsamesné informaci 6 Sio vaisto vartojima ir darba su juo yra pateikta Sio lapelio pabaigoje.

Vartoumo met §\
81 vaista grzq Vena svirkséia tik sveikatos priezitiros specialistas. Iprastiné injekcijos vieta virSutiné

plastakos arba alkiinés lenkmuo.

Dozavimas specialioms pacienty grupéms

Sio vaisto nerekomenduojama vartoti pacientams su sunkiomis inksty funkcijos problemomis ir
pacientams, kuriems buvo neseniai atlikta ar ruoSiamasi atlikti kepenuy transplantacijos operacija.
Taciau, jei vartoti biitina, tyrimo atlikimo metu galima skirti tik viena Sio vaisto dozg, o antros
injekcijos negalima skirti bent 7 dienas.

Senyvas amzius
Jeigu esate 65 mety amziaus arba vyresni, dozés koreguoti nereikia, bet gali reikéti atlikti kraujo

tyrima tam, kad biity patikrinta, kaip gerai veikia Jiisy inkstai.
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Pavartojus per didel¢ Ablavar doze

Jeigu manote, kad perdozavote, nedelsdami pasitarkite su gydytoju. Gydytojas Jus gydys, jei biisite
perdozave. Si vaista, jeigu bitina, i§ organizmo galima pasalinti hemodializés biidu, naudojant labai
laidzias membranas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, radiologa arba MRT
centro personala.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Ablavar, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Jeigu pasireiské toliau pateikti simptomai, nedelsdami pasakykite gydytojui. \'@'
),

Ablavar gali sukelti alerginio tipo reakcijas (anafilaktoidines ar padidéjusio jautrumo re@&
pasireiskiancias: K
e odos reakcija;
e pasunkéjusiu kvépavimu ir (arba) Sirdies ar pulso daznio arba kraujosp @akitimais, kurie
gali lemti samonés sutrikimus, kvépavimo sistemos ir/ar Sirdies ir jagysliy sistemos
reakcijas, galincias sukelti Soka. @

pasireiské per pirmasias 2 valandas. Galimos vélyvos nepagei reakcijos (po keliy valandy ar

dieny). @

Toliau pateikiame paminéta/pastebéta Salutini poveiki pa&aint

Daugelis nepageidaujamy reiskiniy yra lengvi ir vidutiniai. DW ageidaujamuy reakciju (80 %)

labai dazni: pasireisSkia daugiau kaip 11§ 1 otoju;
dazni: pasireiskia 1 - 10 vartotoju d ;

nedazni: pasireiskia 1 - 10 vartotojtai

reti: pasireiskia 1 - 10 va 15 10 000;

labai reti: pasireiskia maziayskaip 1 vartotojui i§ 10 000;

daznis nezinomas:  daznis negali bii intas pagal turimus duomenis.

stebéto klinikiniuose tyrimuose, sarasas:

Toliau pateikiamas Salutinio @1
DazZni: Q
Galvos skausmas

*
Ranky ar koju dilgéi @ar tirpimas
Pakites skonio 0&
Deginimo poji
Silumos pdijifi aujagysliy iSsiplétimas), tame tarpe veido ir kaklo paraudimas

Pykini %
I}Iievul
Saléi09utimas

Nedazni:

Sloga

Ryklés skausmas

Nerimas

Minciy susipainiojimas

Alergijos tipo reakcija

Skonio jutimo i$nykimas

Svaigulys

Drebulys

Susilpnéjes jutimas ar jautrumas (ypac odos)
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Uoslés sutrikimas

Nevalingi raumeny susitraukimai
Sutrikes regéjimas

Padidéjusi asary sekrecija
Sutrikes Sirdies laidumas (pirmojo laipsnio)
Daznas Sirdies plakimas
Elektrinio Sirdies ritmo sutrikimas (pailgéjes QT)
Aukstas kraujosptdis

Veny pabrinkimas ir uzkreséjimas
Ranky ir koju pirsty Saltumas
Dusulys

Kosulys

Vémimas

Raugéjimas

Viduriavimas

Nemalonts jutimai pilve

Pilvo skausmas

Gerklés skausmas

Sutrikes virskinimas

Burnos sausumas

Pilvo piitimas

Susilpnéjes lupy jautrumas
Padidéjusi seiliy sekrecija

ISangés niezejimas

Dilgéliné

Odos paraudimas

Bérimas

Padidéjes prakaitavimas

Méslungis @9
Raumeny spazmai \

Kaklo skausmas @.
Galaniy skausmas &
Lytiniy organy niez¢jimas @'
Lytiniy organy deginimo pojutis Q
Skausmas

Kriitinés skausmas

Nuovargis QK
Bloga savijauta .

Skausmas kirksnyje \%

Karscio pylimas® Q
Skausmo jutim%ﬁ cijos vietoje

Salgio jutiw@e cijos vietoje

Injekcijo S odos paraudimas
Krauja§sldpime
Balt Slapime

Cukrus Slapime

Didelis gliukozés kiekis kraujyje
Mazas kalcio kiekis kraujyje
Pakites drusky kiekis organizme

Reti:

Odos uzdegimas

Slapimo taky infekcija

Kosmariski sapnai

Nesamu dalyky matymas, jutimas ar girdéjimas
Sumazéjes apetitas

Susilpnéjusi rega
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Svetimkiinio jutimas akyje

Ausies skausmas

Sutrikes Sirdies ritmas / sutrikgs Sirdies ertmiy susitraukimas (Sirdies plazdéjimas, priesirdziy
virpéjimas)

Elektrinio Sirdies ritmo sutrikimas (ST segmento / T dantelio pakitimai)
Kriitinés skausmas

Retas Sirdies plakimas

Smarkus Sirdies plakimas

Arterijy sieneliy sustoréjimas dél cholesterolio sankaupos

Zemas kraujospudis

PavirSutiniSkas kvépavimas

Veido tinimas

Lipnumas

Raumeny itampa \'@'

Sunkumo jausmas

Staigus noras $lapintis O
Inksty skausmas 0
Daznas Slapinimasis \&
Apatingés pilvo dalies (dubenyje) skausmas M %
Karsc¢iavimas Q\
Drebulys

Silpnumas &@

Spaudimo krtitinéje jausmas @

Kraujo kresulys injekcijos vietoje

Kraujosruvos injekcijos vietoje Q

Uzdegimas injekcijos vietoje @

Deginimas injekcijos vietoje

Skyscio iStekéjimas i8S injekcijos vietos i aphnklnlus s
Kraujavimas injekcijos vietoje @
Niezéjimas injekcijos vietoje \

Spaudimo jausmas @.

Fantominis kojy ar ranky skausmas &
Mazas arba didelis kalio kiekis kraujyj @'
Didelis natrio kiekis kraujyje Q

paveikti minkStuosius audin vidaus organus), susijusia su kity kontrastiniy medziagy, kuriy

Buvo pranesimy apie nefrog{%s;steminq fibrozg (kuri sukelia odos sukietéjima ir taip pat gali
sudetyje yra gadolinip, %)Jl

Jeigu pasireiske s Qsalutlnls poveikis arba pasteb¢jote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakyklte gyd rba radiologui.

5. @AIKYTI Ablavar

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Ablavar vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Pirmakart atidarius vaistq reikia suvartoti nedelsiant.

Pastebéjus stipruy spalvos pakitima, atsiradus nuosédoms arba esant pazeistam indui, $io vaisto vartoti
negalima.
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Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Ablavar sudétis

- Veiklioji medZziaga yra gadofosvezetas. 1 ml yra 227 mg gadofosvezeto atitinkan¢io
244 mg/ml (0,25 mmol/mililitre) gadofosvezeto trinatrio druskos.
10 ml tirpalo buteliuke yra 2,27 g, 15 ml tirpalo buteliuke yra 3,41 g ir 20 ml tirpalo buteliuke
yra 4,54 g gadofosvezeto .

- Pagalbinés medziagos yra fosvezetas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rﬁgétis,@nis
vanduo.

Ablavar iSvaizda ir kiekis pakuotéje @

Ablavar yra skaidrus, bespalvis ar Sviesiai geltonas skystis, tiekiamas stiklinit @lteliukuose su
guminiu kamsc¢iu, uzsandarintuose aliuminiu, atskirose dézutése. Kiekis pa je yra:

1, 5 arba 10 buteliuky injekcijai su 10 ml injekcinio tirpalo (10 ml sti\@e uteliukuose)

1, 5 arba 10 buteliuky injekcijai su 15 ml injekcinio tirpalo (20 ml iuose buteliukuose)
1, 5 arba 10 buteliuky injekcijai su 20 ml injekcinio tirpalo (2 iniuose buteliukuose)

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. QQ
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas %

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Betkshite RG40 4LJ, Jungtiné Karalysté
Tel. 01252 842255 &
tintas

Sis pakuotés lapelis paskutinj kart
é’ sta galite rasti Europos vaisty agenttiros interneto svetainéje

Naujausig iSsamia informacija a @
http://www. ema.europa.eu

< Q
-V . . . * o o . . . " = . .
Zemiau pateikta info %} skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

<
Pries skiriant N r rekomenduojama visus pacientus patikrinti dél inksty funkcijos
sutrikimo t@nt laboratorinius tyrimus.

Yr%@f apie nefrogening sisteming fibroze (NSF), susijusia su gadolinio turin¢iy kontrastiniy
me vartojimu, kuri pasireiské fimiu ar 1étiniu sunkiu inksty veiklos sutrikimu

(GFG <30 ml/min./1,73 m®) sergantiems pacientams. Pacientai, kuriems atlickama kepeny
transplantacija, turi ypatingg rizika, nes imaus inksty funkcijos nepakankamumo pasireiskimo daznis
Sioje grupéje yra didelis. Kadangi vartojant Ablavar gali pasireiks$ti NSF, jo reikia vengti skirti
pacientams su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu ir pacientams, kurie ruosiami kepeny transplantacijos
operacijai, nebent diagnostiné informacija yra bitina ir jos negalima gauti atlikus MRT tyrima be
kontrastinés medziagos. Jeigu Ablavar skyrimo i§vengti negalima, dozé negali biti didesné nei

0,03 mmol/kg kiino svorio. Tyrimo atlikimo metu negalima skirti daugiau nei vienos dozés. Kadangi
informacijos apie skyrima pakartotinai nepakanka, Ablavar injekcijy kartoti negalima, nebent
intervalas tarp injekcijy yra daugiau nei 7 dienos.

Kadangi gadofosvezeto klirensas vyresnio amziaus pacientams gali biiti sutrikes, labai svarbu tirti
65 mety ir vyresnius pacientus dél inksty funkcijos sutrikimo.
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http://www.emea.europa.eu/

Hemodializé i$ karto po Ablavar paskyrimo gali biiti naudinga Salinant Ablavar i§ organizmo. Néra
irodymuy, palaikan¢iy hemodializés skyrima pacientams, kuriems neatlickama hemodializ¢, norint
iSvengti ar gydyti NSF.

Ablavar néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné buklé yra tokia, kad ja biitina gydyti
gadofosvezetu.

Sprendima testi arba nutraukti Zindima 24 valandoms po Ablavar paskyrimo turi priimti gydytojas ir
zindanti motina.

Su buteliukais esancia nulupama sekimo etikete reikia iklijuoti i paciento iraSus, kad biity galima
tiksliai registruoti, kiek skirta gadolinio turin¢ios kontrastinés medziagos. Taip pat reikia jrasytid

skirtg doze. \'

Ablavar tiekiamas paruostas vartoti kaip skaidrus, bespalvis ar gelsvas vandeninis tirpalag

Ablavar buteliukai skirti vienkartiniam vartojimui. Gumini kamstj draudziama pr: &daugiau nei
viena karta. [Strauktas i$ buteliuko $io vaistinio preparato tirpalas turi biiti ne&l\' susvirkstas.

Vaistinio preparato likucCius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy re@@mv

2
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