111 priedas

Tam tikry vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy
pataisos

Pastaba:

Sios atitinkamy, vaistinio preparato informaciniy dokumenty pataisos buvo parengtos po kreipimosi
proceduros.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare, véliau
gali atitinkamai atnaujinti vaistinio preparato informacijg pagal Direktyvos 2001/83/EB III dalies 4
skyriaus reikalavimus.
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Tam tikry vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pataisos

Esamus vaistinio preparato informacinius dokumentus reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar
pasalinti), kad atspindéty suderintg formuluote, nurodyta toliau.

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

<Preparato pavadinimas> reikia vartoti, tik tais atvejais, kai bitina diagnostiné informacija ir jos
negalima gauti nesustiprinto kontrastiSkumo magnetinio rezonanso tyrimu (MRT).

. 4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Reikia vartoti maziausig doze, kuri diagnostikos tikslais pakankamai sustiprina kontrastiSkumg. Doze
reikia apskaiciuoti pagal paciento kiino svorj, ir ji turi nevirsyti kilogramui kiino svorio
rekomenduojamos dozés, kaip nurodyta Siame skyriuje.

I sanarj leidZiama gadotero rigstis

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

<Preparato pavadinimas> reikia vartoti tik tais atvejais, kai bitina diagnostiné informacija ir jos
negalima gauti nesustiprinto kontrastiSkumo magnetinio rezonanso tyrimu (MRT).

. 4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Reikia vartoti maziausig doze, kuri diagnostikos tikslais pakankamai sustiprina kontrastiSkuma.

I sanarj leidZiama gadopenteto rigstis

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

<Preparato pavadinimas> reikia vartoti tik tais atvejais, kai bitina diagnostiné informacija ir jos
negalima gauti nesustiprinto kontrastiSkumo magnetinio rezonanso tyrimu (MRT) ir kai negalima
vartoti kito registruoto vaistinio preparato.

. 4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Reikia vartoti maziausig doze, kuri diagnostikos tikslais pakankamai sustiprina kontrastiSkuma.
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. 4.4 skyrius. Specialus jspejimai ir atsargumo priemoneés

<Veikliosios medziagos pavadinimas (INN)> pavartojus j veng, galvos smegenyse ir kituose organizmo
audiniuose (kauluose, kepenyse, inkstuose, odoje) gali iSlikti gadolinio, ir tai gali lemti nuo dozés
priklausoma_galvos smegenu, ypac dantytojo branduolio (nucleus dentatus), bly3kiojo kamuolio
(globus pallidus) ir gumburo (thalamus), T1 reZimu gaunamo signalo sustipréjima. Klinikinés pasekmés
nezinomos. Vaistinio preparato vartojant j sanarj, gadolinio iSlikimo galvos smegenyse nenustatyta.
Pacientams, kuriems reikés pakartotiniy skenavimy, reikia jvertinti galimy diagnostiniy_<veikliosios
medZiagos pavadinimas (INN)> pranasumy ir galimo gadolinio kaupimosi galvos smegenyse bei
kituose audiniuose santykj.

. 5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés

<Veikliosios medziagos pavadinimas (INN)> yra linijinés struktiros gadolinio kontrastiné medziaga
(GdKM). Tyrimai parodé, kad pavartojus GdKM j vena, kai dozés Zymiai didesnés negu j sgnarj
leid?iamy vaistiniy_preparatu, organizme i$lieka gadolinio. Sios medZiagos gali i$likti galvos smegenyse
ir kituose audiniuose bei organuose. Vartojant linijinés struktiros GdKM, tai gali lemti huo dozés
priklausoma_galvos smegenu, ypac dantytojo branduolio (nucleus dentatus), blySkiojo kamuolio
(globus pallidus) ir gumburo (thalamus), T1 reZimu gaunamo signalo sustipréjima. Signalo

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. Kas Zinotina prie$ Jums skiriant <preparato pavadinimas>
0 Kaupimasis organizme

<Preparato pavadinimas> veikia todél, kad jo sudétyje yra metalo, vadinamo gadoliniu. Tyrimai
parodé, kad nedidelis gadolinio kiekis gali iSlikti organizme, taip pat ir galvos smegenyse.

Nedidelj vaisto kiekj leidziant | sgnarj, to nenustatyta.

I veng leidZiama gadokseto riigstis

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

<Preparato pavadinimas=> skirtas zidininiy kepeny pazeidimy nustatymui ir jy apiblGdinimui, atliekant
magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrima T1 rezimu.

<Preparato pavadinimas=> reikia vartoti tik tais atvejais, kai bitina diagnostiné informacija ir jos
negalima gauti nesustiprinto kontrastiSkumo magnetinio rezonanso tyrimu (MRT) ir kai reikalingas
vélyvos fazés vaizdo atkidrimas.

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai; leisti | vena.

. 4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Reikia vartoti maziausig doze, kuri diagnostikos tikslais pakankamai sustiprina kontrastiSkuma. Doze
reikia apskaiciuoti pagal paciento kiino svorj, ir ji turi nevirsyti kilogramui kiino svorio
rekomenduojamos dozés, kaip nurodyta Siame skyriuje.
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. 4.4 skyrius. Specialus jspejimai ir atsargumo priemoneés

Pavartojus <veikliosios medZiagos pavadinimas (INN)>, galvos smegenyse ir kituose organizmo
audiniuose (kauluose, kepenyse, inkstuose, odoje) gali iSlikti gadolinio, ir tai gali lemti nuo dozes
priklausoma_galvos smegenu, ypac dantytojo branduolio (nucleus dentatus), bly3kiojo kamuolio
(globus pallidus) ir gumburo (thalamus), T1 reZimu gaunamo signalo sustipréjima. Klinikinés pasekmés
nezinomos. Pacientams, kuriems reikés pakartotiniy skenavimuy, reikia jvertinti galimy diagnostiniy
<veikliosios medziagos pavadinimas (INN)> pranasumuy ir galimo gadolinio kaupimosi galvos
smegenyse bei kituose audiniuose santykj.

. 5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés

<Veikliosios medziagos pavadinimas (INN)> yra linijinés struktiros gadolinio kontrastiné medziaga
(GdKM). Tyrimais nustatyta, kad pavartojus GdKM, organizme iSlieka gadolinio. Sios medziagos gali
islikti galvos smegenyse ir kituose audiniuose bei organuose. Vartojant linijinés struktiros GdKM, tai
gali lemti nuo dozés priklausoma galvos smegenu, ypac dantytojo branduolio (nucleus dentatus),
blyskiojo kamuolio (globus pallidus) ir gumburo (thalamus), T1 reZimu gaunamo signalo sustipréjima.

gadolinj.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. Kas Zinotina prieS Jums skiriant <preparato pavadinimas>

0 Kaupimasis organizme

<Preparato pavadinimas> veikia todél, kad jo sudétyje yra metalo, vadinamo gadoliniu. Tyrimai
parodé, kad nedidelis gadolinio kiekis gali iglikti organizme, taip pat ir galvos smegenyse. Salutinio
poveikio dél galvos smegenyse iSlikusio gadolinio nenustatyta.

I vena leidZiama gadobeno riigstis (indikaciju apribojimas - visuose vaistinio preparato

informaciniuose dokumentuose reikia pasalinti visas nuorodas j kitas indikacijas

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.1 skyrius. Terapinés indikacijos
Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

<Preparato pavadinimas= yra paramagnetiné kontrastiné medziaga, vartojama_suaugusiyjy_ir vaiky
(vyresniy_kaip 2 mety) kepeny diagnostiniam magnetinio rezonanso tyrimui (MRT);—skirta:.
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<Preparato pavadinimas> reikia vartoti tik tais atvejais, kai bitina diagnostiné informacija ir jos
negalima gauti nesustiprinto kontrastiSkumo magnetinio rezonanso tyrimu (MRT) ir kai reikalingas
vélyvos fazés vaizdo atkdrimas.

. 4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Tikslinis organas Rekomenduojama dozé

Rekomenduojama <veikliosios medziagos pavadinimas (INN)> injekcijos dozé suaugusiems
pacientams ir vaikams yra 0,05 mmol/kg ktino svorio (0,1 ml/kg 0,5 M tirpalo). Reikia vartoti
maziausig doze, kuri diagnostikos tikslais pakankamai sustiprina kontrastiSkuma. Doze reikia
apskaiciuoti pagal paciento kiino svorij, ir ji turi nevirSyti kilogramui kiino svorio rekomenduojamos
dozés, kaip nurodyta Siame skyriuje.

¢-)
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Vaizdo atkdrimas suleidus kontrastinés medziagos:

Kepenys Dinaminis vaizdo Nedelsiant po smiginés (bolus) injekcijos.
atkdrimas:
Vélyvas vaizdo praéjus 40-120 minuciy po injekcijos, atsizvelgiant | individualius
atkdrimas: vaizdo atkdrimo poreikius.

Ypatingos populiacijos
Inksty funkcijos sutrikimas

G-

Jei <Preparato pavadinimas> vartoti bitina, vartejant-galvessmegenyirstubure- MR, -MR-angiegrafijai;
kritg-MRTarba—visekne-MRTje-dozeé neturi-virsSyti-0;1-mmoelikgkonesverio;—o-vartejant kepeny;
mkstq—ﬁa&%re—takt[—ama—aﬁtrmesewrhaweq—M-R—vwsytl 0 05 mmol/kg kdno svorlo Skenavmqe—metu

metu—g&kma—skwﬁ—dw—atskwas—e—%—mmeb%g—kbme—sfeﬁe—deze& Kadangl truksta mformacuos aple

pakartotinj vartojima, <Preparato pavadinimas> injekcijy kartoti negalima, nebent tarp injekcijy yra
ne mazesné kaip 7 dieny pertrauka.

. 4.4 skyrius. Specialus jspejimai ir atsargumo priemoneés

Pavartojus <veikliosios medZiagos pavadinimas (INN)> galvos smegenyse ir kituose organizmo
audiniuose (kauluose, kepenyse, inkstuose, odoje) gali iSlikti gadolinio, ir tai gali lemti nuo dozés
priklausoma_galvos smegenu, ypac dantytojo branduolio (nucleus dentatus), blySkiojo kamuolio
(globus pallidus) ir gumburo (thalamus), T1 reZimu gaunamo signalo sustipréjima. Klinikinés pasekmés
nezinomos. Pacientams, kuriems reikés pakartotiniy skenavimu, reikia jvertinti galimy diagnostiniy
<veikliosios medziagos pavadinimas (INN)> pranasumuy ir galimo gadolinio kaupimosi galvos
smegenyse bei kituose audiniuose santykj.

- 5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés

<Veikliosios medziagos pavadinimas (INN)> yra linijinés struktiros gadolinio kontrastiné medziaga
(GdKM). Tyrimais nustatyta, kad pavartojus GdKM, organizme iSlieka gadolinio. Sios medziagos gali
iSlikti galvos smegenyse ir kituose audiniuose bei organuose. Vartojant linijinés struktiros GdKM, tai
gali lemti nuo dozés priklausoma_galvos smegenuy, ypac dantytojo branduolio (nucleus dentatus),
blvékioio kamuolio (qlobus pallidus) ir gumburo (thalamus) Tl reiimu qaunamo signalo sustipréiima.

gadolinj.
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Pakuotés lapelis
e 1 skyrius. Kas yra <Preparato pavadinimas=> ir kam jis vartojamas

<Preparato pavadinimas> yra specialls dazai (arba kontrastiné medziaga), kuriy sudétyje yra reto

Zzemés metalo gadolinio ir kurie atliekant MRT skenavimg pagerina kepenu;—gatvessmegeny/stubure;
arterijyirkity-organizme—viety vaizdus. Tai padeda gydytojui nustatyti bet kokius Jasy kepenu;—galves
%ege&%ﬁ&%m—w@m%k&re%gamzme—we’eq pokycius.

Sis vaistas vartojamas tik diagnostikai.

<Preparato pavadinimas> patvirtintas vartoti vyresniems kaip dvejy mety vaikams.

e 2 skyrius. Kas zinotina prieS Jums skiriant <preparato pavadinimas>

o Kaupimasis organizme

<Preparato pavadinimas> veikia todél, kad jo sudétyje yra metalo, vadinamo gadoliniu. Tyrimai
parodé, kad nedidelis gadolinio kiekis gali iglikti organizme, taip pat ir galvos smegenyse. Salutinio
poveikio dél galvos smegenyse iSlikusio gadolinio nenustatyta.

e 3 skyrius. Kaip vartoti <Preparato pavadinimas>

<Preparato pavadinimas> leidZiamas | veng, paprastai tam pasirenkama rankos vena ir vaisto
suleidziama pries pat MRT skenavima.

Kiekis mililitrais, kurj Jums suleis, priklauso nuo to, kiek sveriate, skaiciuojant kilogramais kiino svorio.
Rekomenduojama dozé yra:

Arterijy-MRT-0,2-ml-kilogramui-kino-sverie

Kepenm—mkstersla-pme—tai&g—afba—aﬂt-m-ksem—MRT 0,1 ml kllogramw kuno svorio

¢ Informacijos dalis sveikatos priezitros specialistams:

Vaizdo atkdrimas suleidus kontrastinés medZziagos:

Dinaminis vaizdo Nedelsiant po smiginés (bolus) injekcijos.
atkdrimas:

Kepenys _
Vélyvas vaizdo  praéjus 40-120 minuciy po injekcijos, atsizvelgiant | individualius
atkdrimas: vaizdo atkidrimo poreikius.
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PrieS vartojant <Preparato pavadinimas>, rekomenduojama atlikti laboratorinius tyrimus,
kad visi pacientai buty patikrinti, ar nesutrikusi juy inksty funkcija.

Gauta pranesimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus, susijusius su kai kuriy gadolinio
turinciy kontrastiniy medziagy vartojimu pacientams, kuriems buvo Uminis arba létinis sunkus inksty
funkcijos sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis, GFG < 30 ml/min./1,73 m?). Pacientai, kuriems
atliekama kepeny transplantacija, priklauso ypatingos rizikos grupei, nes Sioje grupéje yra didelis
dminio inksty nepakankamumo daznis. Kadangi vartojant <Preparato pavadinimas> yra NSF tikimybg,
ji reikia vengti vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, ir pacientams
perioperaciniu kepeny transplantacijos laikotarpiu, nebent diagnostiné informacija yra batina ir jos
negalima gauti nesustiprinto kontrastiSkumo MRT.

e| <Preparato pavadmlmas> vartot| butma vaFEe}ant—gaﬁﬁes—smegentth&b&Fe—M-R—MR—a%gregFaﬁﬂa—

truksta |nformaC|Jos apie pakartotln[ vartoqu, <Preparato pavadlnlmas> mJekoL{ kartotl negalima,
nebent tarp injekcijy yra ne mazesné kaip 7 dieny pertrauka.
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