I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elucirem 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra 485,1 mg gadopiklenolo (atitinka 0,5 mmol gadopiklenolo ir 78,6 mg gadolinio).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas

Vidutinis osmolialumas 37 °C temperatiiroje 850 mOsm/kg H,O
pH 7,0-7,8
Klampumas 20 °C temperatiiroje 12,5 mPa s
Klampumas 37 °C temperatiiroje 7,7 mPa s

4. 4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Elucirem skirtas suaugusiesiems ir vaikams nuo gimimo atliekant kontrastinj magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) tyrima, siekiant pagerinti patologiniy biikliy, susijusiy su kraujo ir smegeny barjero

(angl. blood-brain-barrier, BBB) pazeidimu ir (arba) kraujagysliy sutrikimu, aptikima ir vizualizavima:

- smegenyse, stubure ir susijusiuose centrinés nervy sistemos (CNS) audiniuose;
- kepenyse, inkstuose, kasoje, kriityse, plau¢iuose, prostatoje ir raumeny bei skeleto sistemoje.

Vaistin] preparata galima vartoti tik tuomet, kai yra svarbi diagnostiné informacija, kurios nejmanoma
gauti atlieckant MRT be kontrasto sustiprinimo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sj vaistinj preparata turi skirti tik kvalifikuoti sveikatos priezifiros specialistai, turintys techninés patirties
atliekant gadoliniu sustiprinta MRT.



Dozavimas

Rekomenduojama Elucirem dozé yra 0,1 ml/kg kiino svorio (KS) (atitinka 0,05 mmol/kg KS), kad biity
uztikrintas diagnostiskai tinkamas kontrastas visoms indikacijoms.

Doze reikia apskaiciuoti pagal paciento KS, taciau ji neturi virSyti rekomenduojamos dozés KS
kilogramui, nurodytos Siame skyriuje.

Toliau pateiktoje 1 lenteléje nurodytas kiekis, kurj reikia skirti pagal KS.

1 lentelé. Elucirem kiekis, skiriamas vienam KS vienetui

KS Turis Kiekis
kilogramai (kg) mililitrai (ml) milimoliai (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

Senyviems pacientams

Dozés keisti nebiitina. Senyviems pacientams reikia skirti atsargiai (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriems yra bet kokio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés keisti nebiitina.
Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis

GFG <30 ml/min/1,73 m?) ir pacientams perioperacinio kepeny transplantacijos laikotarpio metu
gadopiklenolo vartoti galima tik jvertinus naudos ir rizikos santykj ir tik tais atvejais, kai diagnostiné
informacija bitina ir jos negalima gauti nekontrastinio MRT pagalba (Zr. 4.4 skyriy). Jei gadopiklenolo
vartojimo iSvengti nejmanoma, doz¢ neturi virSyti 0,1 ml/kg KS (atitinka 0,05 mmol/kg KS). Skenavimo
metu vartoti daugiau negu vieng doze draudziama. Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél
gadopiklenolo injekcijy kartoti negalima, nebent intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia. Vaista rekomenduojama skirti
atsargiai, ypac¢ perioperaciniu kepeny transplantacijos laikotarpiu (zZr. poskyrj ,,Sutrikusi inksty funkcija“).

Vaiky populiacija (nuo gimimo)
Rekomenduojama ir didZiausia Elucirem dozé yra 0,1 ml/kg KS (atitinka 0,05 mmol/kg KS) visoms
indikacijoms. Vienam tyrimui galima naudoti ne daugiau kaip vieng dozg.

Dél nebrandzios naujagimiy iki 4 savaiciy ir kiidikiy iki 1 mety inksty funkcijos Elucirem Siems
pacientams galima vartoti tik atidZiai tai jvertinus, o doz¢ neturi virSyti 0,05 mmol/kg kiino svorio.
Kadangi duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, Elucirem injekcijy kartoti negalima, nebent
intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.



Vartojimo metodas

Vaistinis preparatas skirtas leisti tik | veng.

Rekomenduojama dozé suleidziama j veng kaip smuiginé (angl. bolus) injekcija mazdaug 2 ml/s, po to
suleidZiama 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo rankiniu arba elektriniu injektoriumi.

Jei imanoma, kontrastiné medziaga turi biiti leidziama j veng pacientui gulint. Kadangi patirtis rodo, jog
dauguma nepageidaujamy poveikiy pasireiskia praéjus kelioms minutéms po vaistinio preparato
suleidimo, pacienta reikia stebéti leidziant vaistinj preparatg ir maziausiai pusvalandj po jo suleidimo (Zr.
4.4 skyriy).

Vaistinio preparato prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Vaiky populiacija
Vaikams reikia skirti Elucirem flakonuose su vienkartiniu $virkstu, nes jy turis pritaikytas leidziamam
kiekiui, kad leidziamas kiekis biity tikslesnis.

Vaizdo tyrimas

Kontrastinis MRT gali prasidéti po injekcijos, priklausomai nuo naudojamy impulsy seky ir tyrimo
protokolo. Optimalus signalo sustipréjimas paprastai pastebimas arterinés fazés metu ir per mazdaug
15 minuciy po injekcijos. I$ilginio atsipalaidavimo laiko (T1) svertinés sekos ypac tinka kontrastiniams
tyrimams.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gadopiklenolo negalima vartoti | povoratinkling ertm¢. Vartojant gadolinio kontrastines medziagas j
povoratinkling ertme buvo pranesta apie sunkius, gyvybei pavojingus ir mirtinus atvejus, pirmiausia su
neurologinémis reakcijomis (pvz., koma, encefalopatija, traukuliais).

Reikia taikyti jprastas MRT tyrimo atsargumo priemones, pvz., neskirti pacientams, turintiems Sirdies
stimuliatoriy, feromagnetinj kraujagysliy spaustuka, infuzing pompa, nervy stimuliatoriy, ausies implanta,
ar pacientams, kuriems jtariami metaliniai svetimkiniai, ypac akyje.

Sio vaistinio preparato pagalba gautus MRT vaizdus turi analizuoti ir interpretuoti tik sveikatos prieZifiros
specialistai, apmokyti interpretuoti gadoliniu sustiprintg MRT.

Klinikiniy duomeny apie gadopiklenolo veiksmingumg atlickant CNS vaizdinimg pacientams,
sergantiems uzdegiminémis, infekcinémis, autoimuninémis ar demielinizacinémis ligomis (pvz., iSsétine
skleroze), pacientams, sergantiems Uminiu ar létiniu infarktu, arba pacientams, sergantiems
intrameduliniais nugaros smegeny pazeidimais, néra arba jy yra nedaug.

Taip pat néra klinikiniy duomeny apie gadopiklenolo veikima kiino vaizdinimo tikslais pacientams,
sergantiems uzdegiminémis, infekcinémis ir autoimuninémis ligomis, jskaitant timinj ir (arba) 1étinj
pankreatita, uzdegimines Zarnyno ligas, uzdegimines galvos ir kaklo srities ligas bei endometrioze, arba
jy yra nedaug.

Padidéjusio jautrumo ar anafilaksiniy reakcijy galimybé

- Kaip ir skiriant kitas kontrastines medziagas, kuriy sudétyje yra gadolinio, gali pasireiksti
padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant ir pavojingas gyvybei. Padidéjusio jautrumo reakcijos gali
biti alerginés (jei sunkios — vadinamos anafilaksinémis) arba nealerginés. Jos gali pasireiksti



greitai po suleidimo (maziau kaip per 60 minuciy) ar véliau (iki 7 dieny). Anafilaksinés reakcijos
atsiranda i$ karto ir gali baigtis mirtimi. Jos nepriklauso nuo dozgs, gali pasireiksti net po pirmos
vaistinio preparato dozés ir daznai yra nenuspéjamos.

- Tyrimo metu pacientg turi stebéti gydytojas. Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms,
kontrastinés medziagos leidimg biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, taikyti specifinj gydyma.
Todeél viso tyrimo metu venoje turi buti paliktas kateteris. Turi biiti paruosti tinkami vaistiniai
preparatai (pvz., epinefrinas ir antihistamininiai vaistiniai preparatai), endotrach¢jinis vamzdelis ir
dirbtinio kvépavimo aparatas, kad prireikus biity galima imtis skubios pagalbos priemoniy.

- Padidéjusio jautrumo reakcijos rizika gali biiti didesné pacientams, kuriems anksc¢iau buvo
pasireisSkusi reakcija j kontrastinius preparatus, kuriy sudétyje yra gadolinio, bronchy astma arba
alergija.

Sutrikusi inksty funkcija ir nefrogeniné sisteminé fibrozé (NSF)

Prie§ gadopiklenolo suleidima, visiems pacientams rekomenduojama atlikti laboratorinius tyrimus, itirti
dél inksty funkcijos sutrikimy.

Vartojant kai kuriuos gadolinio sudétyje turin¢ius kontrastinius preparatus pacientams, kuriems yra
Timinis arba létinis sunkus inksty funkcijos sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis

GFG < 30 ml/min/1,73 m?), gauta prane$imy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus.
Pacientai, kuriems atlickama kepeny transplantacija, priklauso padidintos rizikos grupei, kadangi Sioje
grupéje yra didelis iminio inksty nepakankamumo pasireiskimo daznis. Kadangi vartojant gadopiklenolo
gali pasireiksti NSF, pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir pacientams
perioperacinio kepeny transplantacijos laikotarpio metu, $io vaistinio preparato galima vartoti tik
jvertinus naudos ir rizikos santykj ir tik tuo atveju, jeigu diagnostiné informacija biitina ir jos negalima
gauti nekontrastinio MRT pagalba.

Netrukus po gadopiklenolo vartojimo, hemodializé gali padéti pasalinti gadopiklenolg i$ organizmo. Néra
jrodymy, kad hemodializé yra veiksminga NSF gydymui arba prevencijai, pacientams, kuriems

hemodializé iki tol nebuvo atliekama.

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams gali buiti sutrikes gadopiklenolo klirensas per inkstus, todél ypa¢ svarbu patikrinti,
ar 65 mety ir vyresniems pacientams néra inksty funkcijos sutrikimo. Pacientams, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, reikia skirti atsargiai (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Naujagimiai ir kudikiai

Dél nebrandzios naujagimiy iki 4 savaiciy ir kiidikiy iki 1 mety inksty funkcijos Elucirem Siems
pacientams galima vartoti tik atidZiai tai jvertinus.

Klinikiniy duomeny apie gadopiklenolo veiksmingumga nei$nesiotiems naujagimiams néra.
Traukuliai
Kaip ir kity kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio atveju, reikia laikytis ypatingy atsargumo

priemoniy skiriant vaistinj preparata pacientams, kuriy iSprovokavimo slenkstis mazesnis. Bitina i§
anksto paruosti priemones ir vaistinius preparatus, kuriy gali prireikti traukuliams MRT metu slopinti.

Ekstravazacija

Leidziant reikia stengtis iSvengti ekstravazacijos. Ekstravazacijos atveju injekcijg butina nedelsiant
sustabdyti. Esant vietinéms reakcijoms, reikia jvertinti ir prireikus gydyti.



Sirdies ir kraujagysliy ligos

Pacientams, sergantiems sunkiomis Sirdies ir kraujagysliy ligomis, gadopiklenolo galima leisti tik
kruops¢éiai jvertinus rizika ir nauda, nes kol kas duomeny néra.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) 15 ml, t. y. jis beveik neturi
reik§mes.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Kartu vartojami vaistiniai preparatai, j kuriuos reikia atsizvelgti

Beta adrenoblokatoriai, vazoaktyviosios medziagos, angiotenzing konvertuojanc¢io fermento inhibitoriai,
angiotenzino II receptoriy blokatoriai mazina kraujospiidzio sutrikimy kompensavimo mechanizmy
veiksmingumag. Prie§ suleidziant gadopiklenolo, gydytojas turi gauti informacijg apie Siuos kartu
vartojamus vaistinius preparatus.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie gadolinio kontrastiniy medziagy, iskaitant gadopiklenola, vartojima nés¢ioms moterims
yra nedaug. Gadolinis gali prasiskverbti pro placenta. Nezinoma, ar gadolinio poveikis turi
nepageidaujamo poveikio vaisiui. Tyrimai su gyviinais parodé, kad i placenta perneSama mazai
gadopiklenolo, ir tiesioginio ar netiesioginio toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skirsnj).
Elucirem néstumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné buiklé yra tokia, kad jai buitina skirti
gadopiklenolo.

v

Zindymas

Kontrastinés medziagos, kuriy sudétyje yra gadolinio, labai mazais kiekiais iSsiskiria ] motinos pieng.
Skiriant klinikines dozes, poveikio kiidikiui nesitikima, nes su pienu issiskiria nedidelis kiekis, kuris
Zarnyne absorbuojamas labai silpnai. Zindyma testi arba nutraukti 24 valandas po Elucirem vartojimo turi
gydytojas ir zindanti motina savo nuozilra.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais neparodé vaisingumo sutrikimy (zr. 5.3 skirsnj).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Elucirem gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje, galvos skausmas, pykinimas,
Saltis injekcijos vietoje, nuovargis ir viduriavimas.



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

dalyvavo 1 083 tiriamieji, kuriems gadopiklenolo ekspozicija buvo nuo 0,05 ml/kg KS (atitinka
0,025 mmol/kg KS) iki 0,6 ml/kg kiino svorio (atitinka 0,3 mmol/kg KS).

Toliau pateikiamos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal organy sistemy klases ir pagal
pasireiskimo daznj, kuris apibtidinamas taip: labai daznas (= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),

nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo = 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias praneSama pavartojus gadopiklenolo

) ] Daznis

Organy sistemy klasé " ™

Daznas NedaZnas
Imuninés sistemos sutrikimai - Padidéjes jautrumas*
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Disgeuzija
Virskinimo trakto sutrikimai - Viduriavimas, pykinimas,

pilvo skausmas, vémimas

Bendrieji sutrikimai ir Reakcija injekcijos Nuovargis, kar$cio pojiitis
vartojimo vietos pazeidimai vietoje**

* Iskaitant greito tipo (alerginj dermatita, eritemg, dusulj, dispnéja, disfonija, ryklés spaudima, ryklés
dirginima, parestezija burnoje ir paraudima) ir uzdelstas (periorbiting edema, patinima, i§bérimg ir
niezéjima) reakcijas.

** Reakcija injekcijos vietoje apima Siuos terminus: skausmas injekcijos vietoje, injekcijos vietos edema,
Saltis injekcijos vietoje, Siluma injekcijos vietoje, hematoma injekcijos vietoje ir eritema injekcijos
vietoje.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Padidéjes jautrumas

Greito tipo reakcijoms budingas vieno ar keliy tipy poveikis, atsirandantis vienu metu ar vienas paskui
kita ir dazniausiai apimantis odos, kvépavimo ir (arba) kraujagysliy sistemy reakcijas. Kiekvienas
simptomas gali buiti pirmasis besivystancio Soko poZymis, o labai retais atvejais gali sukelti mirtj.

Nefrogeniné sisteminé fibrozé (NSF)
Pranesta apie NSF atvejus, kai buvo vartojama kity kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje buvo gadolinio

(zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Dviejuose klinikiniuose tyrimuose 0,1 ml/kg KS (0,05 mmol/kg KS) gadopiklenolo doz¢ buvo suleista i§
viso 80 vaiky populiacijos pacienty, kurie buvo 2 mety ir vyresni, bei 36 vaiky populiacijos pacientams,
kurie buvo jaunesni kaip 2 mety.

Gadopiklenolo saugumo duomenys vaiky populiacijoje saugumo atzvilgiu nesiskiria nuo suaugusiyjy.

I§ viso, gydymo metu ir (arba) po gadopiklenolo vartojimo 33 pacientams i§ 116 (28,4 %) pasireiske
69 su gydymu susije nepageidaujami reiSkiniai (angl. Treatment Emergent Adverse Events, TEAE). Du
TEAE dviem pacientams (1,7 %), vienam jaunesniam nei 2 mety ir vienam 9 mety, buvo laikomi
susijusiais su gadopiklenolu (eritema ir makulopapulinis bérimas).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi



pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Didziausia vienkartiné paros dozé, tirta su Zzmonémis, buvo 0,6 ml/kg KS (atitinka 0,3 mmol/kg KS), t. y.
6 kartus didesné uz rekomenduojama.

Kol kas nepastebéta jokiy apsinuodijimo perdozavus poZymiy.

Gadopiklenolg galima pasalinti taikant hemodializ¢. Vis délto duomeny, rodanciy, kad hemodializé yra
tinkama nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) prevencijos priemoné, néra.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: paramagnetinés kontrastinés medziagos, ATC kodas: VOSCA12.

Gadopiklenolas yra paramagnetiné medziaga, naudojama magnetinio rezonanso tomografijoje (MRT).

Veikimo mechanizmas

Kontrastg stiprinantj poveikj sukeliantis gadopiklenolas yra makrociklinis nejoninis gadolinio
kompleksas, kurio aktyvioji dalis padidina Salia esan¢iy vandens protony relaksacijos greitj organizme,
todel padidéja audiniy signalo intensyvumas (rySkumas).

Patekes | magnetinj lauka (pacientas yra MRT aparate), gadopiklenolas sutrumpina T; ir T relaksacijos
laikg tiksliniuose audiniuose. Tai, kiek kontrastiné medziaga gali paveikti audinio vandens relaksacijos
greitj (1/T; arba 1/T»), vadinama relaksyvumu (r; arba r»).

Gadopiklenolas dé¢l savo chemineés struktiiros pasizymi dideliu relaksyvumu vandenyje (zr. 3 lentele), nes
gali keistis dviem vandens molekulémis, kurios yra sujungtos su gadoliniu ir papildo jo koordinacinj
skaiciy, kurj be to sudaro gadopiklenolo chelato karboksilato funkcinés grupés: keturi azoto ir trys
deguonies atomai. Tai paaiskina, kodél gadopiklenolas, vartojamas puse gadolinio dozés, palyginti su
kitomis nespecifinémis kontrastinémis medziagomis, kuriy sudétyje yra gadolinio, gali suteikti tokj patj
kontrasto sustiprinima.

3 lentelé. Gadopiklenolo relaksyvumas 37 °C temperatiiroje

ri (mmol!.Ls?) r; (mmol.Ls ™)
Magnetinis laukas 047T| 15T 3T |047T| 15T 3T
Relaksyvumas vandenyje 12,5 12,2 11,3 14,6 15,0 13,5
Relaksyvumas biologinéje terpéje 13,2 12,8 11,6 | 15,1 15,1 14,7

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose dalyvavo suauge pacientai, kuriems buvo atliekamas MRT su
gadopiklenolu, kurio koncentracija buvo 0,1 ml/kg KS (atitinka 0,05 mmol/kg KS), ir MRT su
gadobutroliu, kurio koncentracija buvo 0,1 ml/kg KS (atitinka 0,1 mmol/kg KS). Viename tyrime
(tyrimas GDX-44-010; PICTURE) dalyvavo 256 pacientai, kuriems buvo nustatyti arba stipriai jtariami
CNS pazeidimai su Zidininémis BBB sutrikimo sritimis (pvz., pirminiai ir antriniai navikai). Daugumai
pacienty (72 %) buvo nustatyti galvos smegeny navikai, 20 % — galvos smegeny ar stuburo metastazés,
8 % — kiti patologiniai pokyciai.

Kitame tyrime (tyrimas GDX-44-011; PROMISE) dalyvavo 304 pacientai, kuriems buvo nustatyti arba
jtariami pakitimai ar pazeidimai kitose kiino srityse (8 % galvos ir kaklo, 28 % kriitinés 1astos, 35 %
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pilvo, 22 % dubens organy ir 7 % raumeny ir skeleto sistemos), remiantis ankstesnés vaizdinimo
procediiros, pavyzdziui, kompiuterinés tomografijos ar magnetinio rezonanso, rezultatais. Dazniausiai
pasitaikancios patologinés buklés buvo krities (23 %) ir kepeny (21 %) navikai.

Pirminé vertinamoji baigtis buvo trijy nepriklausomy vertintojy atliktas koduotas pazeidimo
vizualizavimo jvertinimas pagal 3 papildomus kriterijus (riby apibréZimas, vidiné morfologija ir kontrasto
sustiprinimo laipsnis), naudojant 4 baly skale. Kiekvieno i§ 3 pazeidimy vizualizavimo kriterijy baly
vidurkis buvo apskaiciuotas kaip ne daugiau nei 3 tipiSkiausiy pazeidimy baly suma, padalyta i§
pazeidimy skaiciaus.

Abu tyrimai parodé, kad:

- jungtinis nesustiprintas / kontrastinis MRT (porinis) su gadopiklenolu yra veiksmingesnis nei
nesustiprintas MRT (prieS) pagal visus tris pazeidimy vizualizavimo kriterijus (visy 3 vertintojy
p <0,0001, poriniai ,,t* testai dél vienody pazeidimy);

- 0,1 ml/kg KS gadopiklenolo (atitinka 0,05 mmol/kg KS) yra ne maziau veiksmingas nei 0,1 ml’kg
KS gadobutrolio (atitinka 0,1 mmol/kg KS) (visy trijy vertintojy p < 0,0001, poriniai ,,t* testai dél
vienody pazeidimy).

Suminé trijy vertintojy pirminiy rezultaty ir kiekvieno pazeidimo vizualizavimo kriterijaus analizé taip
pat parodé, kad gadopiklenolo 0,05 mmol/kg koncentracija abiejuose tyrimuose buvo ne maziau

veiksminga nei gadobutrolio 0,1 mmol/kg koncentracija, kaip parodyta toliau pateiktoje 4 lenteléje.

4 lentelé. PaZeidimy vizualizavimas. Rodmenys ne darbo vietoje. Visas analizés rinkinys

LS vidurkis (SE) 95 % PI

n pacienty Gadopiklenolas Gadobutrolis  Skirtumas skirtumas p reikSmé
Tyrimas GDX-44-010
(PICTURE)
Riby Zyméjimas 239 3,83(0,02) 3,82(0,02)  0,01(0,02) [-0,02;0,05]  0,5025
Vidiné morfologija 239 3,83(0,02)  3.81(0,02)  0,02(0,02) [-0,01;0,05]  0,2006
Kontrasto = = 239 3,73(0,03)  3,68(0,03)  005(0,02)  [0,01;0,09] 00172
sustiprinimo laipsnis
Tyrimas GDX-44-011
(PROMISE)
Riby Zyméjimas 273 3,60 (0,03) 3,60 (0,03)  -0,00(0,02) [-0,050,04]  0,8987
Vidiné morfologija 273 3,75(0,02) 3,76 (0,02)  -0,01(0,02)  [-0,050,03]  0,6822
Kontrasto 273 3,30 (0,04)  329(0,04)  0,01(0,03)  [-0,05007]  0,8546

sustiprinimo laipsnis

PI: pasikliautinasis intervalas, LS. maziausi kvadratai; SE: standartiné paklaida.

Antriniai vertinti kriterijai apémé kiekybinius vertinimus (kontrasto ir triuk§mo santykj, pazeidimo ir
smegeny (fono) santykj ir paZzeidimo padidéjimo procentg), bendra diagnosting pirmenybe ir poveikj
paciento gydymui.

Tyrime GDX-44-010 pazeidimo ir smegeny santykis bei pazeidimo padidéjimo procentas visy

3 vertintojy atveju buvo statistiSkai reik§Smingai didesnis vartojant 0,1 ml/kg KS gadopiklenolo (atitinka
0,05 mmol/kg KS), palyginti su 0,1 ml/kg KS gadobutroliu (atitinka 0,1 mmol/kg KS). Kontrasto ir
triukSmo santykis buvo statistiskai reikSmingai didesnis 2 vertintojy atveju. Tyrime GDX-44-011
pakitimy padidéjimo procentas buvo gerokai didesnis vartojant 0,1 ml/kg KS gadopiklenolo (atitinka
0,05 mmol/kg KS), palyginti su 0,1 ml/kg KS gadobutroliu (atitinka 0,1 mmol/kg KS), o vertinant
pakitimy ir fono santyk] statistiskai reikSmingo skirtumo nenustatyta.

Pazeidimy vizualizavimo parametrai (pvz., gretutinés pirminés vertinamosios baigtys ir kiekybiniai
vertinimai, tokie kaip kontrasto ir triuk§mo santykis, pazeidimo ir smegeny (fono) santykis ir pazeidimo
padidéjimo procentas) buvo jvertinti visuose pazeidimuose, kuriuos koduotu biidu nustaté vertintojai,
nepriklausomai nuo jy dydzio, daugiau kaip 86 % CNS tyrimo pacienty ir daugiau kaip 81 % kiino tyrimo



pacienty, kuriems buvo nustatyti ne daugiau kaip 3 paZeidimai. Likusiems pacientams, kuriems buvo
matomi daugiau nei 3 pazeidimai, buvo atrinktas 3-jy reprezentatyviausiy pazeidimy pogrupis, kuriame
buvo vertinami gretutinés pirminés vertinamosios baigtys. Todél Siems pacientams papildomi pazeidimai
nebuvo vertinami. Todél negalima ekstrapoliuoti abiejy kontrastiniy medziagy pazeidimy vizualizavimo
techninio pajégumo tiems neatrinktiems pazeidimams.

Bendrajj diagnostinj pranaSuma koduotu biidu vertino trys papildomi vertintojai, kurie kiekviename
tyrime atliko visuotinj suderinty pory vertinimg (abiejy MRT vaizdy skaitymas buvo vertinamas vienas
Salia kito). Rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje 5 lenteléje. Tyrime GDX-44-010 dauguma vertintojy
pirmenybg teiké vaizdams, gautiems vartojant gadopiklenolg. Tyrime GDX-44-011 dauguma vertintojy
neisreiske jokio diagnostinio pasirinkimo tarp vaizdy, gauty vartojant gadopiklenola ir gadobutrolj.

5 lentelé. Tyrimo GDX-44-010 (CNS) ir tyrimo GDX-44-011 (kiinas) bendry diagnostiniy
pageidavimy rezultatai

Vertintojas | N pageidautinas Be pageidautinas p
gadopiklenolas | pageidavimuy gadobutrolis | reikSmé*
241 | 108 (44,8 %) 98 (40,7 %) 35 (14,5 %) <0,0001
241 | 131 (544 %) 52 (21,6 %) 58 (24,1 %) <0,0001
241 | 138 (57,3 %) 56 (23,2 %) 47 (19,5 %) <0,0001
276 | 36 (13,0 %) 216 (78,3 %) 24 (8,7 %) 0,1223
276 | 40 (14,5 %) 206 (74,6 %) 30 (10,9 %) 0,2346
276 | 33 (12,0 %) 228 (82,6 %) 15 (5,4 %) 0,0079
* Vilkoksono (Wilcoxon) Zyméty rangy analizé.

Tyrimas GDX-
44-010 (CNS)

Tyrimas GDX-
44-011 (kiinas)

AN N AN N B

Po 0,1 ml/kg KS (atitinka 0,05 mmol/kg KS) gadopiklenolo skyrimo 23,3 % pacienty tyrime GDX-44-
010 ir 30,1 % pacienty tyrime GDX-44-011 pakeité gydymo planag.

Atlikus tyrimo GDX-44-010 pogrupiy analize paaiskéjo, kad gydymo plang buvo galima keisti 64 % i8$
22 pacienty, kuriems, tyréjo nuomone, diagnozés nebuvo galima jvertinti (arba nebuvo galima nustatyti
glialinio naviko laipsnio) remiantis nesustiprinta MRT, 28 % i$ 81 paciento, kuriems buvo nustatyta
piktybinio naviko diagnozé, ir mazdaug 12 % i$ 111 pacienty, kuriems buvo nustatyta nepiktybiné
diagnoze.

Tyrimo GDX-44-011 metu gydymo plang po MRT su gadopiklenolu buvo galima pakeisti 41 % i

22 pacienty, kuriy diagnozé nebuvo nustatyta remiantis nesustiprinta MRT, 32 % i§ 165 pacienty, kuriems
buvo nustatyta piktybinio naviko diagnozé, ir 14 % i§ 64 pacienty, kuriems buvo nustatyta nepiktybiné
diagnozé.

Visiskai koduotai, be pory ir atsitiktinés atrankos btidu buvo atliktas visy abiejy pagrindiniy CNS ir kiino
indikacijy tyrimy vaizdy post-hoc vertinimas. Buvo pastebétas aukstas pazeidimy aptikimo
suderinamumo lygis tarp gadopiklenolo (0,05 mmol/kg) ir gadobutrolio (0,1 mmol/kg) pazeidimy ir
pacienty lygiu. Rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje 6 lenteléje.

6 lentelé. 0,05 mmol/kg gadopiklenolo ir 0,1 mmol/kg gadobutrolio paZeidimy aptikimo
suderinamumas

Tobula atitiktis pazeidimo Tobula atitiktis paciento lygmenyje*
lygmenyje*

Tyrimas GDX-44-010 88,0-89,8 % 84,3-86,0 %

(CNS)

Tyrimas GDX-44-011 92,3-95,5 % 81,3-85,0 %

(ktinas) i§ viso

Galva ir kaklas 89,5-100 % 70,6-94,1 %

Kriitinés lasta 88,3-93,2 % 69,8-73,2 %

Dubuo 91,7-100 % 87,5-94,6 %
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Tobula atitiktis paZeidimo Tobula atitiktis paciento lygmenyje*
lygmenyje*

Pilvas 94,6-95,2 % 84,0-87,2 %

Skeleto-raumeny sistema 100 % 100 %

*Verciy diapazonas pagal vertintoja (3 vertintojai vienam regionui)

Vaiky populiacija

Dviejuose tyrimuose (GDX-44-007 ir GDX-44-015) vartojant vienkartine gadopiklenolo doze¢ (0,1 ml/kg
KS, atitinkancia 0,05 mmol/kg KS) dalyvavo 80 vaiky nuo 2 iki 17 mety ir 36 jaunesni kaip 2 mety
naujagimiai bei kiidikiai. Buvo vertinami 78 pacienty, kuriems atliktas CNS MRT, 34 pacienty, kuriems
atliktas ktino MRT, ir 3 pacienty, kuriems atliktas kraujagysliy MRT, vaizdai pries ir po kontrasto
sustiprinimo.

Buvo jvertintas diagnostinis veiksmingumas ir nebuvo nustatyta skirtumy tarp vaiky amziaus grupiy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Absoliutus gadopiklenolo biologinis prieinamumas (zmonéms) yra 100 %, nes jis vartojamas tik j vena.

I veng suleidus 0,1-0,2 ml/kg KS (atitinka 0,05 ir 0,1 mmol/kg KS), Cnax buvo atitinkamai
525+ 70 pg/ml ir 992 + 233 pg/ml.

Suleidus 0,2 ml/kg KS (atitinka 0,1 mmol/kg KS) gadopiklenolo pacientams, kuriy inksty funkcijos
sutrikimas lengvas, vidutinio sunkumo ir sunkus, Cmax atitinkamai padidéjo 1,1 karto, 1,1 karto ir
1,4 karto, o AUCiyr atitinkamai padidéjo 1,5 karto, 2,5 karto ir 8,7 karto.

Be to, remiantis populiacijos farmakokinetinio modeliavimo rezultatais, tikimasi, kad Cmax ir AUCint
padidéjimas bus panasus, kai dozé yra 0,1 ml/kg KS (atitinka 0,05 mmol/kg KS).

Pasiskirstymas

I veng suleidus gadopiklenolo, jis greitai pasiskirsto ekstralgsteliniuose skysciuose.

Suleidus 0,1 ml/kg KS dozg (atitinkancig 0,05 mmol/kg KS) gadopiklenolo pasiskirstymo ttiris Vd buvo
12,9+1,71.

153Gd-gadopiklenolo jungimasis su zmogaus plazmos baltymais in vitro yra nereikSmingas ir nepriklauso
nuo gadopiklenolo koncentracijos, nes 153Gd-gadopiklenolas prisijungé 0,0—1,8 % prie zmogaus plazmos
baltymy ir 0,0-0,1 % prie Zzmogaus eritrocity.

Biotransformacija

Gadopiklenolas néra metabolizuojamas.

Metabolizmo nebuvimg patvirtina in vitro duomenys, gauti naudojant zmogaus kepeny mikrosomas,
inkubuotas su 153Gd-gadopiklenolu. Po 120 minuciy > 95 % 153Gd-gadopiklenolo liko nepakitusios
formos. Panasiis rezultatai gauti ir inkubuojant su 153Gd-gadopiklenolu termiskai inaktyvuotas Zzmogaus
kepeny mikrosomas (neigiama kontrol¢), o tai rodo, kad 153Gd-gadopiklenolas néra metabolizuojamas.

Eliminacija
Gadopiklenolas nepakites greitai pasalinamas per inkstus glomeruly filtracijos biidu. Suleidus 0,1 ml/kg

ir 0,2 ml/’kg KS dozes (atitinkancias 0,05 ir 0,1 mmol/kg KS) sveikiems savanoriams, kuriy inksty
funkcija normali, vidutinis plazmos pusinés eliminacijos laikas (ti2) buvo atitinkamai 1,5 ir 1,7 valandos,
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o klirensas — 100 £ 10 ml/min ir 96 £+ 12 ml/min. Pagrindinis gadopiklenolo eliminacijos biidas yra su
Slapimu, nes po 48 valandy su Slapimu iSsiskiria apie 98 % dozés, nepriklausomai nuo suleistos dozés.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Gadopiklenolo farmakokinetika yra tiesiné tiriamyjy doziy intervale (nuo 0,05 iki 0,6 ml/kg KS, kas
atitinka nuo 0,025 iki 0,3 mmol/kg KS) ir nesiskiria vyry ir motery tarpe. Vidutiné didziausia
koncentracija (Cmax) ir plotas po koncentracijos ir laiko kreive (AUCixf) didéjo proporcingai dozei.

Vaiky populiacija

Dviejuose II fazés tyrimuose (GDX-44-007 ir GDX-44-015) dalyvavo 80 vaiky nuo 2 iki 17 mety (60 i§
CNS kohortos buvo jtraukti j farmakokinetikos analize) ir 36 jaunesni kaip 2 mety vaikai. Visiems jiems
buvo suleista vienkartiné 0,1 ml/kg KS gadopiklenolo dozé (atitinka 0,05 mmol/kg KS).

Pagal naujausig populiacijos farmakokinetinj modelj numatyti ir pagal KS normalizuoti atskiri parametrai
suaugusiesiems ir vaikams buvo panasis. Vidutinis klirensas svyravo nuo 0,08 1/h/kg (12—17 mety
grupéje) iki 0,12 1/h/kg (3—-23 ménesiy grupéje).

Galutinis pusinés eliminacijos laikas (mediana) 12—17 mety grupéje buvo 1,78 valandos, 7-11 mety
grupéje — 1,61 valandos, 2—6 mety grupéje — 1,75 valandos, 3—23 ménesiy grupéje — 1,45 valandos, o
jaunesniy kaip 3 ménesiy grupéje — 2,10 valandos.

Gadopiklenolo farmakokinetika vaikams yra panasi j suaugusiyjy farmakokinetika.

Sutrikusi inksty funkcija ir dializuotinumas

Pusinés eliminacijos laikas (ti2) pailgéja asmenims, kuriy inksty funkcija sutrikusi, ir didéja su inksty
funkcijos sutrikimo laipsniu. Pacientams, kuriy inksty funkcijos sutrikimas buvo lengvas

(60 < eGFR <90 ml/min), vidutinio sunkumo (30 <eGFR < 60 ml/min) ir sunkus

(15 < eGFR < 30 ml/min), vidutinis t;» buvo atitinkamai 3,3, 3,8 ir 11,7 valandos, o klirensas — 1,02, 0,62
ir 0,17 ml/min/kg.

Suleidus 0,2 ml/kg KS (atitinka 0,1 mmol/kg KS) gadopiklenolo pacientams, kuriy inksty funkcijos
sutrikimas lengvas, vidutinio sunkumo ir sunkus, Cmax padidéjo atitinkamai 1,1 karto, 1,1 karto ir
1,4 karto, o AUCinr padidéjo atitinkamai 1,5 karto, 2,5 karto ir 8,7 karto.

Be to, remiantis populiacijos farmakokinetinio modeliavimo rezultatais, tikimasi, kad Cmax it AUCiys
padidéjimas bus panasus, kai gadopiklenolo dozé yra 0,1 ml/kg KS (atitinka 0,05 mmol/kg KS).

Ekskrecija su §lapimu véluoja sunkéjant inksty funkcijos sutrikimui. Pacientams, kuriy inksty funkcijos
sutrikimas lengvas arba vidutinio sunkumo, daugiau kaip 90 % suleistos dozés buvo iSskirta su Slapimu
per 48 valandas. Pacientams, kuriy inksty funkcija sunkiai sutrikusi, apie 84 % suleistos dozés buvo
i§skirta su $lapimu per 5 dienas.

Pacientams, sergantiems galutinés stadijos inksty liga (angl. End Stage Renal Disease, ESRD), 4 valandy
trukmés hemodializé veiksmingai pasalino gadopiklenolg i§ plazmos, nes pirmojo hemodializés seanso
pabaigoje jo koncentracija kraujyje sumazeéjo 95-98 %

Kiino svoris
Kino svorio jtaka buvo tiriama atliekant populiacinj farmakokinetinj modeliavima pacientams, kuriy KS
svyravo nuo 40 kg iki 150 kg ir kuriems skirta 0,1 ml/kg KS gadopiklenolo doz¢é (atitinkanti

0,05 mmol/kg KS). Gadopiklenolo AUCinr medianos santykis tarp tipisko 70 kg sveriancio sveiko
zmogaus ir 40 kg bei 150 kg sverian¢iy asmeny buvo atitinkamai 0,86 ir 2,06. 10, 20 ir 30 minuciy po
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vaistinio preparato suleidimo tipisko 70 kg sverianc¢io sveiko asmens ir 40 kg bei 150 kg sverianciy
asmeny koncentracijos plazmoje santykis svyravo nuo 0,93 iki 1,26.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
Atlikus toksiskumo tyrimus su jaunais gyviinais, jokiy svarbiy duomeny nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Tetraksetanas

Trometamolis

Vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3. Tinkamumo laikas

3 metai.

Flakonai:

Nustatyta, kad pradéto vartoti vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas i$lieka 24 valandas laikant
ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Mikrobiologiniu poziiiriu, vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant.

Nesuvartojus i§ karto, uz laikymo laika ir salygas prie$ vartojima atsako naudotojas ir paprastai Sis laikas
neturéty buti ilgesnis nei 24 valandos laikant 2—8 °C temperatiiroje, nebent atidaryta kontroliuojamomis ir
patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Flakonai:

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Uzpildyti Svirkstai:

Negalima uzsaldyti.
6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

3 ml injekcinio tirpalo 10 ml flakone (I tipo stiklo) su elastomeriniu kamsc¢iu. Pakuotéje yra 1 flakonas.
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7,5 ml injekcinio tirpalo 10 ml flakone (I tipo stiklo) su elastomeriniu kams¢iu. Pakuotéje yra 1 arba
25 flakonai.

10 ml injekcinio tirpalo 10 ml flakone (I tipo stiklo) su elastomeriniu kamsciu. Pakuotéje yra 1 arba
25 flakonai.

15 ml injekcinio tirpalo 20 ml flakone (I tipo stiklo) su elastomeriniu kams¢iu. Pakuotéje yra 1 arba
25 flakonai.

30 ml injekcinio tirpalo 50 ml flakone (I tipo stiklo) su elastomeriniu kamsciu. Pakuotéje yra 1 flakonas.
50 ml injekcinio tirpalo 50 ml flakone (I tipo stiklo) su elastomeriniu kams¢iu. Pakuotéje yra 1 flakonas.

100 ml injekcinio tirpalo 100 ml flakone (I tipo stiklo) su elastomeriniu kamsc¢iu. Pakuotéje yra
1 flakonas.

7,5 ml, 10 ml arba 15 ml injekcinio tirpalo 15 ml plastikiniame (polipropileno) uzpildytame Svirkste,
graduotame mililitrais, be adatos, su elastomeriniu (bromobutilo) stimokliniu kamsc¢iu ir uzdarytu
elastomeriniu (bromobutilo) antgaliu. Pakuotéje yra 1 arba 10 (10 pakuociy po 1) uzpildyty Svirksty.

7,5 ml, 10 ml arba 15 ml injekcinio tirpalo 15 a ml talpos plastikiniame (polipropileno) uzpildytame
Svirkste, graduotame mililitrais, su elastomeriniu (bromobutilo) stimokliniu kams¢iu ir uzdarytame
elastomeriniu (bromobutilo) antgaliu su rankinei injekcijai skirtu vartojimo rinkiniu (viena prailginimo
linija ir vienas kateteris), pakuotéje yra 1 Svirkstas.

7,5 ml, 10 ml arba 15 ml injekcinio tirpalo 15 ml plastikiniame (polipropileno) uzpildytame svirkste,

graduotame mililitrais, su elastomeriniu (bromobutilo) stimokliniu kam§¢iu ir uzdarytu elastomeriniu
(bromobutilo) antgaliu, su ,,Optistar Elite* injektoriui skirtu §virkstimo rinkiniu (viena prailginimo linija,

.....

7,5 ml, 10 ml arba 15 ml injekcinio tirpalo 15 ml plastikiniame (polipropileno) uzpildytame Svirkste,
graduotame mililitrais, su elastomeriniu (bromobutilo) stimokliniu kamsc¢iu ir uzdarytame elastomeriniu
(bromobutilo) antgalio dangteliu, su ,,Medrad Spectris Solaris EP injektoriui skirtu §virk§timo rinkiniu

1 Svirkstas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6  Specialiis reikalavimai atlickoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nevartokite, jeigu vaistinis preparatas, jskaitant pakuote, atpléstas arba pazeistas.
Pries skiriant injekcin; tirpalg reikia vizualiai patikrinti.

Tirpalo su matomais gedimo pozymiais (pvz., dalelémis tirpale, jtrukimais flakone) vartoti negalima.
Pries§ vartodami vaistinj preparatg ir jo vartojimo metu laikykités saugos, higienos ir aseptikos taisykliy.

Flakonai:
Flakono kamstj reikia pradurti tik vieng karta.

Uzpildytas $virkstas:

Nenaudokite uzpildyto §virksto, jei yra nuotékio pozymiy.
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Uzpildytas $virkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Nebandykite pakartotinai naudoti net ir iSvalius
ar sterilizavus vienkartinj uzpildyta Svirksta.

Isukite stimimo strypa i Svirksto stimoklj. Svarbu pasukti ir pastumti sttmimo strypa dar '2 apsisukimo,
kad stimoklis galéty laisvai suktis.

Prie$ naudodami uzpildyta $virksta, nuimkite antgalio dangtelj ji sukdami.

Jungtis suderinama su 6 % Luerio jungtimi.

Visas Luerio jungtis reikia Svelniai uzverzti ranka, bet ne per stipriai, kad buity uztikrintas saugus
sujungimas ir iSvengta prietaiso pazeidimy.

Pries prijungdami prie paciento, visiSkai uzpildykite intravening linijg ir patikrinkite, ar joje néra oro:
laikykite Svirksta vertikaliai ir stumkite stimoklj j priekj, kol bus pasalintas visas oras ir adatos antgalyje
pasirodys skystis arba vamzdelis bus uzpildytas.

Dozés tiirio tikslumas buvo patikrintas ir atitinka ISO 7886-1 standartg.

15 ml $virksty, graduoty kas 0,5 ml, dozés tikslumas priklauso nuo Svirks¢iamo turio. Kai turis yra nuo 5
iki 15 ml, jis gali skirtis iki = 0,6 ml.

Naudodami su elektriniu injektoriumi, laikykités injektoriaus naudojimo instrukeijy.

Bet kokij nepanaudota vaistinj preparata reikia iSmesti pasibaigus tyrimui.

Nuluptas ant flakono arba uzpildyto Svirksto esancias etiketes reikia jklijuoti j ligonio byla, kad biity
galima tiksliai nustatyti suvartoto gadolinio kontrastinés medziagos kiekj. Taip pat turite uzregistruoti

vartojamg dozg. Jei naudojami elektroniniai paciento jrasai, j ligonio byla reikia jraSyti vaistinio preparato
pavadinima, serijos Nr. ir doze.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas, gautas Salinant vaistinj preparata, bei daiktus, kurie lieCiasi su
vaistiniu preparatu, kai $is vartojamas su automatine Svirk§timo sistema, reikia tvarkyti laikantis vietiniy
reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
Guerbet

15 rue des Vanesses

93420 Villepinte

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1772/001-025

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. gruodzio 7 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $§j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Pranciizija

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

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

18



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Tekstas ant visy dydziy pakuociy 3 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml, 50 ml ir 100 ml flakony kartono
déZutés (iSorinés pakuotés).
ISorinéje etiketéje yra mélynas laukelis.

Tekstas ant 15 ml, 30 ml, 50 ml ir 100 ml flakono vidinés etiketés (vidinés pakuotés).
Vidinéje etiketéje néra mélyno laukelio.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elucirem 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas
gadopiklenolas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo sudétyje yra 485,1 mg gadopiklenolo (atitinka 0,5 mmol gadopiklenolo).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: tetraksetanas, trometamolis, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Ant iSorinés déZutés:

Vienoje pakuotéje:

1 flakonas, kuriame yra 3 ml

1 flakonas, kuriame yra 7,5 ml
1 flakonas, kuriame yra 10 ml
1 flakonas, kuriame yra 15 ml
1 flakonas, kuriame yra 30 ml
1 flakonas, kuriame yra 50 ml
1 flakonas, kuriame yra 100 ml

Kitoje pakuotéje:

25 flakonai po 7,5 ml
25 flakonai po 10 ml
25 flakonai po 15 ml

Ant vidinés etiketés:
15 ml

30 ml

50 ml

100 ml
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S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti  vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

Duomenys nebiitini.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Duomenys nebitini.

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

Duomenys nebitini.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1772/001 1 flakonas, kuriame yra 3 ml
EU/1/23/1772/002 1 flakonas, kuriame yra 7,5 ml
EU/1/23/1772/003 25 flakonai po 7,5 ml
EU/1/23/1772/004 1 flakonas, kuriame yra 10 ml
EU/1/23/1772/005 25 flakonai po 10 ml
EU/1/23/1772/006 1 flakonas, kuriame yra 15 ml
EU/1/23/1772/007 25 flakonai po 15 ml
EU/1/23/1772/008 1 flakonas, kuriame yra 30 ml
EU/1/23/1772/009 1 flakonas, kuriame yra 50 ml
EU/1/23/1772/010 1 flakonas, kuriame yra 100 ml
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13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Duomenys nebitini.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tekstas ant 3 ml, 7,5 ml ir 10 ml flakono vidinés etiketés (vidinés pakuotés).

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

Elucirem 0,5 mmol/ml injekcija
gadopiklenolas
Leisti j veng

2 VARTOJIMO METODAS

Duomenys nebitini.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3 ml
7,5 ml
10 ml

6. KITA

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Tekstas ant 7,5 ml, 10 ml ir 15 ml uZpildyto $virksto kartono déZutés (iSorinés pakuotés), kai
naudojama vienetiné ir sudétiné pakuotés.
ISorinéje etiketéje yra mélynas laukelis.

Tekstas ant 15 ml uZpildyto Svirksto vidinés etiketés (vidinés pakuotés).
Vidinéje etiketéje néra mélyno laukelio.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elucirem 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas
gadopiklenolas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 485,1 mg gadopiklenolo (atitinka 0,5 mmol gadopiklenolo).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: tetraksetanas, trometamolis, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Ant iSorinés déZutés:

Vienoje pakuotéje:

1 uzpildytas 7,5 ml Svirkstas

1 uzpildytas 10 ml Svirkstas

1 uzpildytas 15 ml Svirkstas

1 uzpildytas 7,5 ml Svirkstas su Svirkstimo rinkiniu injekcijai rankiniu biidu (ilginamoji linija + kateteris)
1 uzpildytas 10 ml Svirkstas su $virk§timo rinkiniu injekcijai rankiniu biidu (ilginamoji linija + kateteris)
1 uzpildytas 15 ml Svirkstas su Svirkstimo rinkiniu injekcijai rankiniu biidu (ilginamoji linija + kateteris)

1 uzpildytas 7,5 ml Svirkstas su Svirkstimo rinkiniu ,,Optistar Elite injektoriui (ilginamoji
linija + kateteris + tus¢ias 60 ml Svirkstas)
1 uzpildytas 10 ml Svirkstas su Svirkstimo rinkiniu ,,Optistar Elite* injektoriui (ilginamoji
linija + kateteris + tus¢ias 60 ml Svirkstas)
1 uzpildytas 15 ml Svirkstas su $virks§timo rinkiniu ,,Optistar Elite* injektoriui (ilginamoji
linija + kateteris + tus¢ias 60 ml Svirkstas)

1 uzpildytas 7,5 ml Svirkstas su Svirkstimo rinkiniu ,,Medrad Spectris Solaris EP* injektoriui (ilginamoji
linija + kateteris + tusc¢ias 115 ml Svirkstas)
1 uzpildytas 10 ml Svirkstas su Svirks§timo rinkiniu ,,Medrad Spectris Solaris EP* injektoriui (ilginamoji
linija + kateteris + tus¢ias 115 ml Svirkstas)
1 uzpildytas 15 ml $virkstas su Svirks$timo rinkiniu ,,Medrad Spectris Solaris EP* injektoriui (ilginamoji
linija + kateteris + tusc¢ias 115 ml Svirkstas)
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Sudétiné pakuoté:

10 uzpildyty Svirksty po 7,5 ml
10 uzpildyty svirksty po 10 ml
10 uzpildyty svirksty po 15 ml

Ant vidinés etiketeés:
15 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Leisti | vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Duomenys nebiitini.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.

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

Duomenys nebiitini.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1772/011 1 i8 anksto uzpildytas Svirkstas 7,5 ml
EU/1/23/1772/012 10 (10 x 1) i§ anksto uzpildyty Svirksty 7,5 ml (pakuociy rinkinys)
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EU/1/23/1772/013 1 i§ anksto uzpildytas Svirkstas 7,5 ml + rankinio §virkStimo rinkinys (1 ilginamoji
linija + 1 kateteris)

EU/1/23/1772/014 1 i$ anksto uzpildytas Svirkstas 7,5 ml + ,,Optistar Elite* injektoriaus Svirkstimo
rinkinys (1 ilginamoji linija + 1 kateteris + 60 ml Svirkstas)

EU/1/23/1772/015 1 i§ anksto uzpildytas Svirkstas 7,5 ml + ,,Medrad Spectris Solaris EP injektoriaus
Svirkstimo rinkinys (1 ilginamoji linija + 1 kateteris + 115 ml Svirkstas)

EU/1/23/1772/016 1 i§ anksto uzpildytas Svirkstas 10 ml

EU/1/23/1772/017 10 (10 x 1) i§ anksto uzpildyty Svirksty 10 ml (pakuociy rinkinys)
EU/1/23/1772/018 1 i§ anksto uzpildytas Svirkstas 10 ml + rankinio §virkstimo rinkinys (1 ilginamoji
linija + 1 kateteris)

EU/1/23/1772/019 1 i$ anksto uzpildytas Svirkstas 10 ml + ,,Optistar Elite* injektoriaus §virk§timo
rinkinys (1 ilginamoji linija + 1 kateteris + 60 ml Svirkstas)

EU/1/23/1772/020 1 i§ anksto uzpildytas Svirkstas 10 ml + ,,Medrad Spectris Solaris EP* injektoriaus
Svirkstimo rinkinys (1 ilginamoji linija + 1 kateteris + 115 ml Svirkstas)

EU/1/23/1772/021 1 iS anksto uzpildytas SvirkStas 15 ml

EU/1/23/1772/022 10 (10 x 1) i§ anksto uzpildyty Svirksty 15 ml (pakuociy rinkinys)
EU/1/23/1772/023 1 i$ anksto uzpildytas Svirkstas 15 ml + rankinio Svirkstimo rinkinys (1 ilginamoji
linija + 1 kateteris)

EU/1/23/1772/024 1 i§ anksto uzpildytas Svirkstas 15 ml + ,,Optistar Elite* injektoriaus Svirk§timo
rinkinys (1 ilginamoji linija + 1 kateteris + 60 ml §virkstas)

EU/1/23/1772/025 1 i$ anksto uzpildytas SvirksStas 15 ml + ,,Medrad Spectris Solaris EP* injektoriaus
Svirkstimo rinkinys (1 ilginamoji linija + 1 kateteris + 115 ml Svirkstas)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Duomenys nebiitini.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tekstas ant 7,5 ir 10 ml i§ anksto uzpildyto Svirksto vidinés etiketés (vidinés pakuotés).

1. VAISTINIO REPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Elucirem 0,5 mmol/ml injekcija
gadopiklenolas
Leisti j veng

2. VARTOJIMO METODAS

Duomenys nebitini.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

7,5 ml
10 ml

6. KITA

Duomenys nebiitini.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Elucirem 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas
gadopiklenolas

nykdorna papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS skirdami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, radiologg arba vaistininka.

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
radiologa arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Elucirem ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries leidziant Elucirem
Kaip Jums bus leidziamas Elucirem
Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Elucirem?

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN I S e

1. Kas yra Elucirem ir kam jis vartojamas

Elucirem yra kontrastiné medziaga, stiprinanti vaizdy, gaunamy atliekant magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) tyrimus, kontrasta. Elucirem sudétyje yra veikliosios medziagos gadopiklenolo.

Jis pagerina tam tikry kiino daliy nejprasty struktiiry ar pazeidimy vizualizacijg ir apibrézima bei padeda
atskirti sveikus ir ligos pazeistus audinius.
Jis skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo gimimo.

Leidziamas j vena. Sis vaistas skirtas tik diagnostiniam naudojimui ir jj skiria tik sveikatos priezitiros
specialistai, turintys klinikinés MRT praktikos patirties.

2. Kas Zinotina pries§ leidZiant Elucirem

Elucirem vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija gadopiklenolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, radiologu arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Elucirem:
- jei ankscCiau pasireiské reakcija j bet kokig kontrasting medziaga;

- jei sergate astma,;

- jei yra pasireiSkusi alergija (pvz., Sienligé, dilgéliné);

- jei sutrikusi inksty veikla;

- jei istiko traukuliy priepuoliai arba esate gydomi nuo epilepsijos;

- jei sergate Sirdies ar kraujagysliy liga.

Visais $iais atvejais gydytojas nuspres, ar galima atlikti numatytg tyrima, ar ne. Jei Jums bus leidziamas

Elucirem, gydytojas ar radiologas imsis reikiamy atsargumo priemoniy ir atidziai stebés leidimo
procedirg.
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Gydytojas ar radiologas, pries priimdamas sprendima skirti Elucirem, ypac jei esate 65 mety ar vyresni,
gali nuspresti atlikti kraujo tyrima, kad nustatyty, ar nesutrikusi inksty veikla.

Vaikams
Kadangi kiidikiy iki 4 savaicCiy ir kudikiy iki 1 mety inksty funkcija yra nebrandi, Elucirem Siems
pacientams bus skiriamas tik gydytojui tai atidziai jvertinus.

Kiti vaistai ir Elucirem

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
radiologui arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, radiologui ar vaistininkui, jei vartojate ar neseniai vartojote vaisty nuo
Sirdies ir kraujospudzio sutrikimy, kaip antai beta adrenoblokatoriy preparaty, kraujagysles veikianciy
vaisty, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Gadopiklenolas gali prasiskverbti pro placenta. Nezinoma, ar tai veikia kudikj.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, apie tai pasakykite gydytojui
arba radiologui, nes Elucirem negalima vartoti néStumo metu, nebent tai biity grieztai bitina.

Zindymo laikotarpis
Jei maitinate krutimi arba ketinate pradéti maitinti kriitimi, apie tai pasakykite gydytojui arba radiologui.
Gydytojas Jums patars, testi zindyma ar jj nutraukti 24 valandoms, kai bus suleistas Elucirem.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Elucirem gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Taciau jeigu po
tyrimo jauciatés blogai, neturite vairuoti ar valdyti mechanizmy.

Elucirem sudétyje yra natrio
Sio vaisto 15 ml flakone yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) , t. y. beveik neturi reikSmeés.

3. Kaip Jums bus leidZiamas Elucirem

Elucirem j veng maza adata suleis §ioje srityje besispecializuojantis sveikatos prieziiiros specialistas.
Jis gali biiti leidziamas rankomis arba naudojant automatinj Svirksta.

Gydantis gydytojas arba radiologas nustatys, kokia doz¢ Jums reikia skirti, ir stebés, kaip suleidziama.
Iprastiné 0,1 ml/kg kiino svorio dozé suaugusiesiems ir vaikams yra vienoda.

Vaikams gydytojas arba radiologas skirs Elucirem flakonuose su vienkartiniu $virkstu, kad biity galima
tiksliau nustatyti suleidziama kiekj.

Sve—

nepageidaujamy (pvz., alerginiy) reakcijy. Taciau retais atvejais reakcijos gali pasireiksti po keliy valandy
ar dieny.

Vartojimas pacientams, kuriy inksty veikla sunkiai sutrikusi

Elucirem nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriy inksty veikla sunkiai sutrikusi. Vis délto, jeigu jo
vartojimas bitinas, skenavimo metu Jums bus suleista viena Elucirem doz¢, o antros dozés negalima leisti
anksciau kaip po 7 pary.
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Vartojimas vaikams

Kadangi kiidikiy iki 4 savaiciy ir kuidikiy iki 1 mety inksty funkcija yra nebrandi, Elucirem Siems
pacientams bus skiriamas tik gydytojui tai atidziai jvertinus. Tyrimo metu vaikams galima suleisti tik
vieng Elucirem dozg, o antrg injekcijg galima atlikti ne anksciau kaip po 7 pary.

Naudojimas senyviems Zmonéms
Jeigu esate 65 mety ar vyresni, dozés koreguoti nebiitina, taciau gali biiti skirtas kraujo tyrimas, kad biity
nustatyta, ar nesutrikusi inksty veikla.

Ka daryti suleidus per didel¢ Elucirem doze

Labai mazai tikétina, kad Jums bus perdozuota Elucirem, nes ji Jums suleis kvalifikuotas sveikatos
prieziiiros specialistas. Jei taip atsitinka, Elucirem i$ organizmo galima pasalinti hemodialize (kraujo
valymu).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, radiologg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Suleidus Elucirem, busite stebimi. Dauguma Salutiniy poveikiy pasireiskia per kelias minutes. Yra
nedidelis pavojus, kad Jums gali pasireiksti Elucirem sukelta alerginé reakcija. Po injekcijos $ie poveikio
reiskiniai gali pasireiksti iSkart ir per septynias paras. Tokios reakcijos gali biiti sunkios ir gali sukelti Soka
(alerginés reakcijos tipas, galintis kelti pavojy gyvybei).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, radiologui arba sveikatos prieZitiros specialistui, jei pasireiské
bet Kkuris i§ toliau iSvardyty Salutiniuy poveikiu, nes tai gali biiti pirmieji Soko poZymiai:

- veido, liipy, liezuvio arba gerklés patinimas,

- galvos svaigimas (zemas kraujospiidis),

- pasunkéjes kvépavimas,

- odos iSbérimas.

- kosulys, ¢iaudulys ar sloga.

Galimas $alutinis poveikis, kuris buvo pastebétas klinikiniy tyrimy su Elucirem metu, nurodytas toliau
pagal tai, kiek jis tikétinas:

DaZnis Galimas Salutinis poveikis
Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Reakcija injekcijos vietoje*
asmeny) Galvos skausmas
NedazZnas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ Alerginé reakcija**
100 asmeny) Viduriavimas
Pykinimas (Sleikstulys)
Nuovargis
Pilvo skausmas
Nejprastas skonis burnoje
Silumos pojiitis
Vémimas
*Reakcija injekcijos vietoje: skausmas, patinimas, Salcio, Silumos pojitis, kraujosruvos (,,mélynés®) ar

paraudimas.

**Alerginé reakcija gali pasireiksti odos uzdegimu, odos paraudimu, kvépavimo pasunkéjimu, balso
sutrikimu, gerklés (ryklés) perstéjimu, gerklés (ryklés) dirginimu, nejprastu pojuciu burnoje, trumpalaikiu
veido paraudimu (ankstyvosios reakcijos) ir akiy paburkimu, patinimu, iSbérimu ir niezuliu (vélyvosios
reakcijos).
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Gauta pranesimy apie nefrogening sisteming fibroze (NSF) (kuri sukelia odos sukietéjimg ir gali paveikti
minkstuosius audinius bei vidaus organus), pasireiskusia vartojant kity kontrastiniy medziagy, kuriy
sudétyje yra gadolinio, taciau klinikiniy tyrimy metu apie NSF atvejj vartojant Elucirem nepranesta.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Elucirem?

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono arba uzpildyto Svirksto etiketés po ,,EXP* ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Vaistas yra skaidrus, bespalvis arba §viesiai geltonas tirpalas.
Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus arba jei jame yra matomy daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Flakonai: Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Nustatyta, kad pradéto vartoti vaisto cheminis ir fizinis stabilumas islieka 24 valandas laikant ne
aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Mikrobiologiniu pozilriu vaistg reikia suvartoti i§ karto po
atidarymo.

Uzpildyti Svirkstai: Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemoneés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Elucirem sudétis

- Veiklioji medZziaga yra gadopiklenolas. Kiekviename 1 ml tirpalo yra 485,1 mg gadopiklenolo
(atitinka 0,5 mmol gadopiklenolo ir 78,6 mg gadolinio).

- Pagalbinés medziagos yra tetraktetanas, trometamolis, vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti),
natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. Zr. 2 skyriy ,,Elucirem sudétyje yra natrio.

Elucirem iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tai skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas injekcinis tirpalas.

Ji galima jsigyti tokiomis pakuotémis:

- 1 flakonas, kuriame yra 3, 7,5, 10, 15, 30, 50 arba 100 ml injekcinio tirpalo.

- 25 flakonai, kuriuose yra 7,5, 10 arba 15 ml injekcinio tirpalo.

- 1 arba 10 (10 x 1) uzpildyty Svirksty, kuriuose yra 7,5, 10 arba 15 ml injekcinio tirpalo.

- 1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 7,5, 10 arba 15 ml injekcinio tirpalo, su Svirks§timo rinkiniu,
skirtu injekcijai rankiniu btidu (viena ilginamoji linija ir vienas kateteris).

- 1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 7,5, 10 arba 15 ml injekcinio tirpalo, su Svirk§timo rinkiniu,
skirtu ,,Optistar Elite* injektoriui (viena ilginamoji linija, vienas kateteris ir vienas tus¢ias 60 ml

.....

32


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

- 1 uzpildytas $virkstas, kuriame yra 7,5, 10 arba 15 ml injekcinio tirpalo, su ,,Medrad Spectris
Solaris EP* injektoriui skirtu $virkStimo rinkiniu (viena ilginamoji linija, vienas kateteris ir vienas

.....

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
Pranciizija

Gamintojas

Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Pranciizija

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

Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
sa Guerbet nv
Tél/Tel: +322 726 21 10

Bbarapus
Guerbet
Ten.: +33 14591 50 00

Ceska republika

Diagnostic Pharmaceuticals a.s.

Tel: +420 241 431 122

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

Deutschland
Guerbet GmbH
Tel: +49 6196 76 20

Eesti
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

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

Lietuva
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

Luxembourg/Luxemburg

sa Guerbet nv
Tél/Tel: +322 726 21 10

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

Malta
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

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

Norge
Guerbet
TIf: +33 14591 50 00

Osterreich

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

Laboratorios Farmacéuticos Guerbet S.A.

Tel: +34 915 04 50 00

France
Guerbet France
Tél: +33 14591 50 00

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

Ireland
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

Island
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

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

Kvnpog
Guerbet
TnA: +33 14591 50 00

Latvija
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas.

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

Romaéania
ThreePharm SRL
Tel: +4 0265 268 670

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

Slovenska republika
Guerbet
Tel: +33 14591 50 00

Suomi/Finland
Grex Medical Oy
+358 50 3600 082

Sverige
Vingmed AB
Tel: +46 8 583 593 00

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.cu.

<

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

ISsamesnés informacijos apie tai, kaip vartoti vaistinj preparata, rasite §io vaistinio preparato
charakteristiky santraukos 6.6 poskyryje ,,Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam

preparatui ruosti‘.
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IV PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS ISVADOS DEL VIENERIU METU RINKOS APSAUGOS
PRASYMO
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Europos vaisty agentiiros iSvados dél

e vieneriy mety rinkos apsaugos

CHMP, atsizvelgdamas | Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalies nuostatas, perziiiréjo
registruotojo pateiktus duomenis ir mano, kad nauja terapiné indikacija duoda svarbig klinikine nauda,
palyginti su esamu gydymu, kaip iS§samiau paaiskinta Europos vieSame vertinimo protokole.
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