


1. ZALU NOSAUKUMS

Vasovist 0,25 mmol/ml $kidums injekcijam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml Ablavar §kiduma injekcijam satur 244 mg (0,25 mmol) gadofosveseta trinatrija (Gadofosveset
trisodium), kas atbilst 227 mg gadofosveseta.

Katrs 10 ml flakons satur kopuma 2,44 g (2, 50 mmol) gadofosveseta trinatrija kas atbilst 2,27 g
gadofosvesets

Katrs 15 ml flakons satur kopuma 3,66 g (3,75 mmol) gadofosveseta trinatrija kas atbilst 3,41 g
gadofosvesets

Katrs 20 ml flakons satur kopuma 4,88 g (5,00 mmol) gadofosveseta trinatrija kas atbilst 4,%

gadofosvesets @
Paligviela(s): /Q
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1. 6\K

Viena $o zalu deva satur 6,3 mmol natrija (vai 145 mg).
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3. ZALU FORMA g
Skidums injekcijam.
Caurspidigs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidrums. :
4. KLINISKA INFORMACIJA @0

4.1 Terapeitiskas indikacijas Q
Zales lieto tikai diagnostiskos noliko@

Ablavar ir indic€ts lietoSanai ar ielu pastiprinatas magnétiskas rezonanses angiografija (CE-
MRI), lai vizualizétu védera vai itasu asinsvadus tikai pieauguSiem pacientiem ar iesp&jamu
vai diagnosticétu asinsvadu slinibw’

4.2 Devas un lieto% veids

Sis zales drIks@ikai arsti, kuriem ir pieredze att€lveidosSanas diagnostikas nozare.

ml/kg kermena svara (ekvivalents 0,03 mmol/kg)

Attelveidosanas laiki:

Dinamiska attélveidoSana sakas nekavgjoties p&c injekcijas. Stabilu att€lveidosanu var uzsakt péc
dinamiskas skenésanas pabeigsanas. Kliniskajos p&tijumos atteélveidosana tika pabeigta apmeram
vienas stundas laika p&c injekcijas.

Nav pieejama kliniska informacija par atkartotu So zalu lietoSanu.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (65 gadus veci un vecaki)
Tiek uzskatits, ka devas pielago$ana nav nepiecieSama. Lietojot gados vecakiem pacientiem, jaievero
piesardziba (skatit apakSpunktu 4.4).




Nieru darbibas traucgjumi

Ablavar nevajadzetu lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (GFA

<30 ml/min/1,73 m”) un pacientiem aknu transplantacijas perioperativa perioda, ja vien diagnostiska
informacija nav butiski svariga un to nav iesp&jams iegiit, izmantojot magn&tiskas rezonanses
att€lveidosanu (MRA) bez pastiprinajuma ar kontrastvielu (skatit apakspunktu 4.4). Ja nav iesp&jams
izvairities no Ablavar lietoSanas, deva nedrikst parsniegt 0,03 mmol/kg kermena svara. SkengSanas
laika nevajadzetu lietot vairak ka vienu devu. Ta ka nav informacijas par atkartotu ievadisanu, Ablavar
injekcijas nevajadzetu atkartot, ja vien starp tam nav vismaz 7 dienu partraukums.

Aknu darbibas traucgjumi
Nav nepieciesama devas pielagosana aknu darbibas trauc&jumu gadijumos (skatit apakSpunktus 5.2).

Pediatriska populacija
LietoSana nav ieteicama jaundzimusajiem, zidainiem, be€rniem un pusaudziem. Sobrid Véz gglita

kliska pieredze par lietoSanu pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem.

IevadiSanas veids (
Sis zales jaievada vienreizgjas intravenozas bolus injekcijas veida manuali yai gtiskas
rezonanses injektoru (MR injektoru) 30 sekunzu laika, pec tam ievadot 25-& tandarta fiziologiska

Skiduma. *

R\

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvie
4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana !

Diagnostiskas procediiras, kuras tiek izmantotas l\@ontrastvielas, ir javeic stingra ieprieks
apmacita arsta uzraudziba, kuram ir vispusigag(zinasahas $adas procediiras veikSana. Jabiit pieejamam
atbilstoSam aprikojumam procediiras izraisttu plikaciju noverSanai, ka arT neatliekamas palidzibas
sniegSanai iesp&jami bistamu smagu reakCiju gadijuma, ko var izraisit kontrastviela.

Ir jaievero parastie ar magnétiskasyre am% att€lveidosanu saistitie dro§ibas pasakumi, pieméram,
$adi nedrikst izmekl&t pacientus, k r sirds elektrokardiostimulatori vai feromagnétiski implanti.
Tapat ka veicot citas ar kontrast#i stiprinatas diagnostikas procediiras, ir ieteicama pacientu
noverosana p&c procediiras, Taii acientu, kuriem anamn@zg ir alergijas, nieru mazspéja vai radusas
nevélamas blakusparadibas alem.

Bridinajums par pa

u jutibu

Vienmgr ir jan ka ir iesp&jama reakciju rasanas, ieskaitot nopietnas, dzivibai bistamas, letalas,
anafilaksei \“% sirds-asinsvadu sist€mas reakcijas, ka ar neparedzamas idiosinkrazijas

reakcijasy 1p@si entiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba, kuriem ieprieks ir bijusas reakcijas
m, pacientiem ar astmu vai citiem alergiskiem trauc&jumiem anamn&zg. Pieredze citu
kontrastviel@’izmantoSana rada, ka Sadiem pacientiem ir lielaks paaugstinatas jutibas reakciju rasanas
risks. Varparadities vélinas reakcijas (p&c paris stundam vai dienam).

Piesardziba jaievero ar $ados gadijumos:

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Ja rodas paaugstinatas jutibas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.8), kontrastvielas ievade ir nekavgjoties
japartrauc un, ja nepiecieSams, izmantojot venozo pieeju, jauzsak specifiska terapija. Tadel
intravenozas kontrastvielas ievadei ir ieteicams izmantot lokano pastavigo kanili. Ta ka iespgjama
smagu paaugstinatas jutibas reakciju attistiba p&c intravenozas kontrastvielas ievades, ir nepiecieSams
sagatavoties neatliekamas palidzibas sniegSanai nepiecieSamibas gadijuma, piemeéram, tuvuma jabut
atbilstoSiem medikamentiem, endotrahealai caurulei un respiratoram.




Nieru darbibas traucéjumi
Ta ka gadofosvesets no organisma galvenokart izdalas ar urinu, jaievéro piesardziba, lietojot zales
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (skatit apakSpunktus 4.2 un 5.2).

Pirms Ablavar ievadiSanas visiem pacientiem ieteicams veikt nieru disfunkcijas skriningu, veicot
laboratoriskas analizes.

Ir sanemti zinojumi par nefrogéniskas sist€émiskas fibrozes (NSF-Nephrogenic Systemic Fibrosis)
gadijumiem, kas saistiti ar gadolinu saturo$u kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar aktitiem vai
hroniskiem smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 30 ml/min/1,73 m?). Pacientiem, kuriem
tiek veikta aknu transplantacija, risks ir Ipasi augsts, jo Saja grupa ir biezi sastopama akiita nieru
mazspé&ja. Ta ka, lietojot Ablavar, pastav NSF attistibas iesp€ja, jaizvairas no ta lietoSanas pacientiem
ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem un pacientiem aknu transplantacijas perioperativa perioda, ja
vien diagnostiska informacija nav biitiski svariga un to nav iesp&jams iegiit, izmantojot magm@tistiskas
rezonanses atteélveidosanu bez kontrastvielas. %

Neilgi pec Ablavar ievadiSanas ta izvadiSanai no organisma var izmantot hemod
pieradijumu, kas apstiprinatu hemodializes lietderigumu NSF profilaksei vai arst acwn‘uem
kuriem iepriek§ hemodialize nav veikta.

Gados vecaki pacienti %
Ta ka gados vecakiem pacientiem var biit traucéts gadofosveseta @1 K nss, 1pasi svarigi ir veikt
nieru disfunkcijas skriningu 65 gadus veciem un vecakiem pa01ent

Hemodializes veikSana 1si p&c Ablavar ievades pacientiem, u 1ek veikta hemodialize, var bt
noderiga Ablavar izvadei no organisma. Kliniskie p&tfjumi pagadija, ka gadofosvesets var tikt efektivi
izvadits no organisma ar dializes palidzibu, lietojot lielas\caurpliudes filtrus.

Nav pieradijumu, kas pamatotu hemodializes uzsa% nepiecieSamibu NSF novérsanas vai
arst€Sanas noliikos pacientiem, kuriem hemodi netiek veikta.

Izmainas elektrokardiogramma

Paaugstinats gadofosveseta hmen)c ( , atkartota lietoSana 1sa laika perioda [6—8 stundu laika]

vai nejausa pardozesana >0,05 % var izraistt nelielu QT intervala pagarinasanos (8,5 msek p&c
t

Fridericia klasifikacijas). Paau a’gadofosveseta l[imena vai QT intervala pagarinaSanas gadijuma
pacients ir riipigi janovero, to ontrolg sirds funkcijas.

Asinsvadu stenti
Karada pubhcetle , metala stenta gadijuma, veicot MRA diagnostic€Sanu, var rasties artefakti.
Nav 1zverteta zuahzacu as ticamiba ar Ablavar gadijuma, ja asinsvada ievietots stents.

Natrijs
Sis zafes satu mmol (vai 145 mg) natrija viena deva.
Tas jane a, 1evad0t pacientiem, kuri ievero digtu ar kontrol€tu natrija saturu.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka gadofosvesets saistas ar albuminu, ir iesp&jama mijiedarbiba ar citam akttvam vielam, kas
saistas ar plazmas olbaltumvielam (piem., ibuprofénu un varfarinu), t.i., var veidoties zalu konkurence
par piesaistes vietu. Tomér vairakos in vitro zalu mijiedarbibas pétijumos (4,5% cilvéka seruma
albumina un cilvéka plazma) gadofosvesets neizraisija nevélamu mijiedarbibu ar digitoksinu,
propranololu, verapamilu, varfariu, fenprokoumonu, ibuprofénu, diazepamu, ketoprofenu,
naproksénu, diklofenaku un piroksikamu kliniski nozimigas koncentracijas. P&tijumos in vitro, kuros
izmantoja cilvéka aknu mikrosomas, netika noteikts potencials blok&t citohroma P 450 enzima
sistemu.



Klmiska pétijuma tika pieradits, ka Ablavar neietekmé varfarina frakciju, kas nav saistita ar plazmas
olbaltumvielam. Netika izmainita ne varfarina antikoagulanta aktivitate, ne ar1 zalu efektivitate.

Mijiedarbiba, veicot laboratorijas testus
Petijumos ar Ablavar netika noverotas 1pasas tendences, kas varétu liecinat par iesp&jamu zalu
mijiedarbibu ar laboratorijas testu veikSanas metodém.

4.6  Fertilitate, grutnieciba un zidiSana

Gritnieciba

Dati par Ablavar lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. PEtfjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati, ja atkartoti tiek lietotas lieclas devas (skatit apakSpunktu 5.3). Ablavar
gritniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien So za]u lietoSana nav nepiecieSama sievietes kliska
stavokla dg].

Zidisana 6
Gadolimu saturosas kontrastvielas ]oti neliela daudzuma izdalas kriits piena (ska?a @m 5.3).
Lietojot kliniskas devas, nav paredzama ietekme uz zidaini, jo piena izdalas neli audzums un
tas slikti absorb&jas no zarnam. Arstam un matei, kas baro bérnu ar kriiti, j3 i( ums, vai

24 stundas pe&c Ablavar ievadiSanas turpinat vai partraukt zidiSanu. K

*
4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot méha a

Nav veikti p&tfjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transp lus un apkalpot mehanismus.
Retakos gadijumos, lietojot §is zales, var rasties reibonis vai roblémas. Ja pacientam rodas
$ada iedarbiba, vins/vina nedrikst vadit transportlidzeklus un‘apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas ar zalem saistitas blakuspatadibas bija nieze, parestézijas, galvassapes, slikta
diisa, vazodilatacija, dedzinasanas sajiita un gar§as izmainas. Vairums novéroto nevélamo
blakusparadibu bija vieglas vai mérena: sitates.

Lielaka dala blakusparadibu (80%,) radas ndu laika. Var paradities vélinas reakcijas (p&c paris
stundam vai dienam). \

Klinisko pétijumu dati @

Klmiskajos pétijumos ar VairaQ1 1800 pacientiem tika noverotas turpmak noraditas nevélamas
blakusparadibas.

Turpmak ievietotaja oraditas nevélamas blakusparadibas atbilstoSi MedDRA organu sist€ému
klasifikacijai (e 00).

biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma

Organu sistemu Biezi Retak Reti
Klasifikacija (= 1/100) (= 1/1000 Iidz < 1/100) (= 1/10 000 Iidz
(MedDRA) < 1/1000)
Infekcijas un Nazofaringits Celulits
parazitozes Urincelu infekcija
Imiinas sistemas Paaugstinata jutiba
traucéjumi
Metabolisma un Hiperglikémija, elektrolitu | Hiperkali€mija,
baroSanas disbalanss (tai skaita hipokaliémija,
traucéjumi hipokalciemija) hipernatriémija,
samazinata apetite
Psihiskie Trauksme, Halucinacijas,




Organu sistemu Biezi Retak Reti
klasifikacija (=1/100) (= 1/1000 Iidz < 1/100) (=1/10 000 Iidz
(MedDRA) <1/1000)
traucéjumi apjukums patologiski sapni
Nervu sistemas Galvassapes, Reibonis ( iznpemot vertigo),
traucéjumi parestezijas, trice,
disgeizija, hipestezija,
dedzinasanas parosmija,
sajuta ageizija,
patvaligas muskulu
kontrakcijas

Acu slimibas

Redzes traucgjumi,
pastiprinata asaru
veidoSanas

Neparasta sajlita acf,
astenopija

Ausu un labirinta

o

bojajumi
Sirds funkcijas Pirmas pakapes i ija,
traucéjumi atrioventrikulara blokade, ¢ %rda iS€mija,
QT intervala pagarinas adikardija,
elektrokardiogramma, ickSkambaru
tahikardija, @ brilacija,
elektrokardiogranﬁ sirdsklauves,
novirzes no normas ST segmenta depresija
A elektrokardiogramma,
T vilpa amplitiidas
% samazinasanas
Q elektrokardiogramma
Asinsvadu sistémas | Vazodilatacija (tai 1ts, Anafilaksei lidziga
traucéjumi skaita pietvik ipertensija, reakcija,
\ aukstuma sajita plaukstas | hipotensija,
N @ un pedas ateroskleroze
Respiratoras, Q Aizdusa, Elposanas nomakums
kriasu kurvja un klepus
videnes slimibas Q
Kunga-zarnu likfa disa Vemsana,
trakta traucgj 1@ ristiSanas,
caureja,

fo

sapes veédera,

sapes rikles-balsenes rajona,
diskomforta sajtita védera,
meteorisms,

lapu hipestézija,
pastiprinata siekalu
sekrécija,

dispepsija,

sausuma sajiita mutg,

nieze analas atveres rajona

Adas un zemadas
audu bojajumi

Nieze

Natrene,
izsitumi,
erit€éma,
pastiprinata sviSana

Sejas pietukums,
v€sa un mikla ada




Organu sistemu Biezi Retak Reti
klasifikacija (=1/100) (= 1/1000 Iidz < 1/100) (=1/10 000 Iidz
(MedDRA) <1/1000)
Skeleta-muskulu Sapes ekstremitate, Muskulu

un saistaudu kakla sapes, sasprindzinajums,

sistemas bojajumi

muskulu krampji,
muskulu spazmas

smaguma sajiita

Nieru un urincelu Hematiirija, Steidzama
traucéjumi mikroalbuminiirija, nepiecieSamiba uringt,
glikozurija sapes nieru apvidi,
bieza urinacija
Reproduktivas Nieze ar€jo dzimumorganu | Sapes iegurni

sistémas un kriits
slimibas

rajona,
dedzinasanas sajuta argjo
dzimumorganu rajona

Visparéeji
traucéjumi un
reakcijas
ievadiSanas vieta

Aukstuma sajtta

Sapes,

sapes krits,

sapes cirksnos,

nogurums, *
slikta passajiita, J
karstuma sajiita,

sapes injekcijas vieta
eritéma injekcijas

aukstuma sajuga injckcijas
vieta &

o

Drudz&
%ena sajuta kriitts,
oze injekcijas

ieta,

lumu veidosanas
injekcijas vieta,
iekaisums injekcijas
vieta,
dedzinasanas sajiita
injekcijas vieta,
ekstravazacija injekcijas
vieta,
hemoragija injekcijas
vieta,
nieze injekcijas vieta,
spiediena sajiita

Traumas un
saindésanas un ar
manipulacijam
saistitas

Fantoma sapes
ekstremitate

adolinu saturosSas kontrastvielas, zinots par nefrogénas sisteémiskas fibrozes (NSF)
(skattt apakSpunktu 4.4).

Tapat ka lietojot citas intravenozas kontrastvielas, So zalu lietoSana var biit saistita ar anafilaksei

lidzigam / paaugstinatas jutibas reakcijam ar adas, respiratoram un/vai kardiovaskularam izpausmeém,

kas var radit Soku.

4.9 Pardozeésana

Ablavar var izvadit no organisma, lietojot hemodializi. Tomér nav iegiiti pieradijumi, ka hemodialize

ir piemérota nefrogenas sist€miskas fibrozes (NSF) profilaksei.




5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: kontrastvielas, paramagnétisks kontrastlidzeklis, ATK kods:V08 C A

Ablavar ir stabils gadolina dietilén-triamin-pentaetikskabes (GdADTPA) helata savienojums, kura
ietilpst difenil-cikloheksilfosfata grupa (gadofosveseta trinatrijs); to izmanto magnétiskas rezonanses
att€lveidosana (MRA).
Gadofosvesets atgriezeniski saistas ar cilvéka seruma albuminu. Saistiba ar olbaltumvielam pagarina
gadofosveseta relaksacijas laiku (T1) vairak neka 10 reizes salidzinajuma ar gadolina helatu, kas
nesaistas ar olbaltumvielam. P&tTijumos ar cilvékiem gadofosvesets ievérojami saisina asins
raditajus laika perioda lidz pat 4 stundam péc intravenozas bolus injekcijas. Relaksacija %le
20 MHz ir 33,4 1idz 45,7 mM's', izmantojot devu, kas nav lielaka par 0,05 mmol/kg, E%u
lz& s laika.
elaksaciju un
mvielam. Nav

ievadiSanas augstas izskirtsp&jas MRA atteli ar asinsvadu struktiiru tiek iegiti vi
Gadofosveseta ilgstosa asinsvadu att€lveidosanas sp&ja ir izskaidrojama ar paau
pagarinato atrasanos asinsvadu telpa, kas veidojas d¢l ta saistiSanas ar plaz a{
veikti salidzinoSie pétijumi ar ekstracelularo gadolina kontrastvielu. K

Nav noteikta Ablavar lietoSanas drosiba un efektivitate pac1entle@f@1 par 18 gadiem.

5.2 Farmakokingtiskas Tpasibas

IzplatiSanas

Intravenozi ievadita gadofosveseta plazmas koncentracijas/laika grafiskais att€lojums atbilst divu
nodalfjumu atvértam modelim. P&c intravenozas 0 I/kg devas ievades vidgjais sadalijuma fazes
pusperiods (t;,c) bija 0,48 £ 0,11 stundas un sadalij tilpums stabila plazmas koncentracija —

148 £ 16 ml/kg — apméram Iidzvertigs raditaji acelularaja skidruma. SaistiSanas ar plazmas
olbaltumvielam pirmo 4 stundu laika pec injekcijas ir no 80% lidz 87% robezas.

Biotransformacija

Dazadu plazmas un urina paraug}: && rezultati norada, ka gadofosveseta metabolisms nav

nosakams.

Eliminacija
Veseliem brivpratigaji
94%) no injicetas

adofosvesets galvenokart tika elimingts ar urinu; 84% (diapazons no 79—
3 mmol/kg) tika izvadita ar urinu 14 dienu laika. Devindesmit Cetri
procenti (94% a, kas tika izvadits ar urinu, izdalijas pirmo 72 stundu laika. Neliela dala no
gadofosvesl x a atrasta féces (4,7%, diapazons no 1,1 — 9,3%), noradot, ka izvadei caur
zultsceli %ﬁ a loma gadofosveseta ekskrécijas procesa. Péc intravenozas 0,03 mmol/kg devas
ievad#Sanas remdlais klirenss (5,51 &+ 0,85 ml/h/kg) un kopgjais klirenss (6,57 + 0,97 ml/h/kg) bija
lidzigi, un yidejais beigu eliminacijas pusperiods bija 18,5 + 3,0 stundas.

Raksturojums, lietojot pacientiem

Nieru darbibas traucgjumi
Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem pussabruksanas periods ir
ieverojami pagarinats, un koncentracijas zemliknes laukums (AUC) ir palielinats 2—3 reizes.

Hemodializes pacienti

Gadofosvesetu var izvadit no organisma ar hemodializi. P&c intravenozas bolus 0,05 mmol/kg devas
ievadiSanas pacientiem, kuri sanem lielas caurpliides dializi tris reizes ned€la, tresas dializes seansa
beigas plazmas koncentracija bija mazaka par 15% no Cmax. Dializes seansa laika vidg&jais plazmas
koncentracijas pusperioda samazinajums bija 5—6 stundas. Vidgjais dializes klirenss bija diapazona no
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16-32 ml/h/kg. Lielas caurpliides dializes membranas izmantosana bija efektivaka salidzinajuma ar
zemas caurpliides membranas lietoSanu, tade] ir ieteicams izmantot lielas caurpliides dializes
membranu.

Aknu darbibas traucgjumi

Vidgji smagi aknu darbibas traucgjumi (Child Pugh klasifikacija — B) butiski neietekmgja
gadofosveseta plazmas farmakokingtiku un saistiSanos ar olbaltumvielam. Pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem noveroja nelielu gadofosveseta izvades samazinasanos ar fecém (2,7%) salidzinajuma ar
veseliem pacientiem (4,8%). Vienam pacientam ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem un
patologiski zemu seruma albuminu gadofosveseta kopgjais klirenss un pussabruk$anas periods
noradija uz atraku klirensu, salidzinot ar pacientiem, kuriem bija vidgji smagi aknu darbibas
trauc€jumi un normala seruma albumina koncentracija.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, akiito toksicitati alo
panesamibu, kontakta sensibilizacijas potencialu un genotoksicitati neliecina par a& cilvékam.
Kancerogenitates petijumi nav veikti. @

Atkartotu devu toksicitate X&
Atkartotu devu toksicitates petijumi atklaja vakuolu veidoSanos nieru.ka@ nas un drosus
pieradijumus, ka efekts ir atgriezenisks. Netika noveéroti funkcionali &juii un
elektronmikroskopiska Zzurkas nieres izmekl&Sana paradija, ka nov@ uolu veidoSanas ir
galvenokart uzkraSanas fenomens. Efekti bija smagaki zurkam sttikiem, iesp&jams tade], ka
zurkam ir augstaks nieru klirenss. Pertikiem netika novérot& a uz nierém péc vienreizgjas

lietoSanas pat pie devam, kas 100 reizes parsniedza klmisko dgvu.

Reproduktiva toksicitate
Trusiem noveroja palielinatu agrino resorbciju skait
palielinasanos (1pasi hidrocefaliju un ekstremijtas rotaciju), lietojot devas, pie kuram netika
noverota toksicitate matei vai arT ta bija neliela¥paklausana iedarbibai bija attiecigi 2 un 5 reizes
lielaka neka paredzeta ekspozicija cilve Pettjuma dzivniekiem tika konstatéts, ka piena nokliist
mazak neka 1% no ievaditas gadoﬁos@evas.

N\

6. FARMACEITISKA I ACIJA

6.1 Paligvielu sara@
Fosvesets @
Natrija hid \

nelielu, bet biitisku augla anomaliju skaita

6.2 Nesaderiba
Saderibas pétijumu triikuma dg] zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.
Zales jaizlieto nekavejoties p&c pirmas atversanas.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi



6.5 Iepakojuma veids un saturs

10 un 20 ml bezkrasaini I klases stikla flakoni ar hlor- vai brombutila elastom&ra aizbazni un vacinu ar
aluminija apmali (plastmasas disku).

Iepakojuma lielumi:

1, 5 vai 10 flakoni x 10 ml (10 ml stikla flakonos)

1, 5 vai 10 flakoni x 15 ml (20 ml stikla flakonos)

1, 5 vai 10 flakoni x 20 ml (20 ml stikla flakonos)

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un noradijumi par sagatavosanu lieto§anai
Sis zales tiek piegadatas gatavas lietosanai caurspidiga, bezkrasaina lidz gaii dzeltena iidens®¥kiduma

veida..
Kontrastvielu nedrikst izmantot izteiktas krasas mainas gadijuma, nogul$nu paradis '@Jmﬁ vai
bojata flakona gadijuma. y/ K

Flakoni nav paredzeti atkartotai devu ievilkSanai. Gumijas aizbazni nedﬁk% airak ka vienu

reizi. P&c skiduma ievilkSanas no flakona tas ir jaizmanto nekavgjoties.

*
Flakoniem pievienota paSliposa uzskaites uzlime jaielime pacienta i N dro$inatu precizu
izmantotas gadolina kontrastvielas uzskaiti.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilst{@am prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASN

TMC Pharma Services Ltd, Finchampstead, @ RG40 4LJ, Lielbritanija

8. REGISTRACIJAS NUMUR@
EU1/05/313/001-009 @

9. REGISTRACJ@/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registragijasdagums: 2005.gada 3.oktobris.
Pedgjas pé‘% s datums:
10. STA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras (EMA) majas lapa
http://www.ema.europa.eu

10


http://www.ema.europa.eu/

L 4
I\
PIELIKUMS II @Q

A. RAZOSANAS LICENCES IPASN E&(URé ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APLIEC@NOSACTJUMI
< \K%

)
N
>
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS
1ZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Bayer Schering Pharma AG
D — 13342 Berlin
Vacija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM 6

Ierobezotu recepsu zales (Skatit Pielikumu I: Zalu apraksts, apakSpunkts 4.2). \@

/

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU U TIVU
SO ZALU LIETOSANU \

Nav piemérojams. . 6
J \
. CITI NOSACIJUMI g

Riskvadibas plans
Registracijas apliecibas Ipasnieks apnemas veikt péﬁj@un pildu farmakovigilances
\/

pasakumus, kas sikak aprakstiti farmakovigilances plana atbilstosi Registracijas apliecibas

1.8.2. modult apstiprinatajai riska vadibas plana (%e sijai un veikt atbilstosSus RVP

papildinajumus, saskanojot ar CHMP.
Saskana ar CHMP vadlinijam attieciba u ﬂ&l paredz&to zalu riska vadibas sistémam,

papildinats RVP jaiesniedz vienlaicigi mo periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ).
<

Turklat, papildinats RVP jaiesni \

. ja sanemta jauna informaci s var ietekméet esoso drosibas specifikaciju, farmakovigilances

planu vai riska mazinaganas pasakumus,
. 60 dienu laika pgg,biitisku (farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas.
. pec Eiropas Zal tiiras pieprasijuma.

PADZi

Registragi ja@\bas Ipasnieks turpinas ik gadu iesniegt PADZ, ja vien CHMP nav noradijusi
citadi
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS - KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ablavar 0,25 mmol/ml skidums injekcijam

Gadofosveset

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 ml Ablavar §kiduma injekcijam satur 244 mg (0,25 mmol) gadofosveseta trinatrija ka@%ﬂ
mg gadofosvesets

Katrs 10 ml flakons ar $kidumu injekcijam satur 2,44 g (2,50 mmol) gadofosves( inattija kas atbilst
2,27 g gadofosvesets @l

Katrs 15 ml flakons ar $kidumu injekcijam satur 3,66 g (3,75 mmol) gadof& trinatrija kas atbilst

3,41 g gadofosvesets . %
Katrs 20 ml flakons ar $kidumu injekcijam satur 4,88 g (5,00 mmg)) & eseta trinatrija kas atbilst

4,54 g gadofosvesets

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: fosvesets, natrija hidroksids, sﬁlsskﬁb@xs injekcijam
Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATUR

Skidums injekcijam @
1 flakons A

5 flakoni

10 flakoni
S
AN

AS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

nas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai tikai diagnostiskos noliikos.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Deva jauzraksta uz paslipo$as uzskaites uzlimes, kas pievienota flakoniem, un ta jaielime pacienta
lieta.

| 8. DERIGUMA TERMINS

DER. LIDZ:
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot nekavgjoties.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu injekcijam ar€ja karbina, lai aizsargatu no gaismas. 6
10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZA Al
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM A
PIEMEROJAMS)
P&c katra izmekl€juma izmetiet jebkadu neizmantoto vielas daudzuma.
J
| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOS UN ADRESE

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, SG&LJ , Lielbritanija

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

10 ml — 1 flakons

EU/1/05/313/001 Ablavar-0,25 mmol/ml-é kidums injekcijam-Intravenozai lietoSanai-Flakons (stikla)-
EU/1/05/313/002 Ablavar-0,25 m&& 1-8Kidums injekcijam-Intravenozai lieto§anai-Flakons (stikla)-

10 ml - 10 flakoni

10 ml — 5 flakoni

EU/1/05/313/003 Ablavar—@ml—glﬁdums injekcijam-Intravenozai lietoSanai-Flakons (stikla)-

EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 tmol/ml-Skidums injekcijam-Intravenozai licto§anai-Flakons (stikla)-
Va!)

15 ml -1 flakons
EU/1/05/313/005
15 ml - 5 flakoni

lavar-0,25 mmol/ml-Skidums injekcijam-Intravenozai lietosanai-Flakons (stikla)-

,25 mmol/ml-Skidums injekcijam-Intravenozai lietosanai-Flakons (stikla)-

1

EU/1/05/313/008 Ablavar-0,25 mmol/ml-Skidums injekcijam-Intravenozai lietosanai-Flakons (stikla)-
20 ml - 5 flakoni

EU/1/05/313/009 Ablavar-0,25 mmol/ml-Skidums injekcijam-Intravenozai lieto§anai-Flakons (stikla)-
20 ml - 10 flakoni

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales
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[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&ro$anai ir apstiprinats.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons 15 un 20 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

Ablavar 0,25 mmol/ml skidums injekcijam

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 ml Ablavar §kiduma injekcijam satur 244 mg (0,25 mmol) gadofosveseta trinatrija kas atbilst 227
mg gadofosvesets

Katrs 15 ml flakons ar skidumu injekcijam satur 3,66 g (3,75 mmol) gadofosvese @as atbilst
3,41 g gadofosvesets

Katrs 20 ml flakons ar skidumu injekcijam satur 4,88 g (5,00 mmol) gadofosv, @a‘mja kas atbilst
4,54 g gadofosvesets (

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Fosvesets @

Natrija hidroksids

Salsskabe
Udens injekcijam A

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam. 6
15 ml . K
20 ml 2\

5. LIETO§ANA%TODE UN IEVADISANAS VEIDS

Ablavar j ]a n 1zej as intravenozas bolus injekcijas veida manuali vai ar magn&tiskas
rezonanse % (MR injektoru) 30 sekunzu laika, péc tam ievadot 25-30 ml standarta fiziologiska
Skidu

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS
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DER. LIDZ:
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavegjoties.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu injekcijam ar€ja karbina, lai aizsargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

P&c katra izmekl&juma izmetiet jebkadu neizmantoto vielas daudzumu. 6

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ) @

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Lielbrit%

L 4

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I) 4

ai lietoSanai-Flakons (stikla)-
15 ml-1 flakons

EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 mmol/ml-Skidums injekcij ﬁ@e
EU/1/05/313/005 Ablavar-0,25 mmol/ml-Skidums injek&ﬁm—

ntravenozai lietoSanai-Flakons (stikla)-
15 ml-5 flakoni

EU/1/05/313/006 Ablavar-0,25 rnmol/rnl-Sl,ddum%cij am-Intravenozai lietosanai-Flakons (stikla)-
15 ml - 10 flakoni

EU/1/05/313/007 Ablavar-0,25 mmol/ml-Skidtis Injekcijam-Intravenozai lieto$anai-Flakons (stikla)-
20 ml-1 flakons

EU/1/05/313/008 Ablavar-0,25 mmo( ums injekcijam-Intravenozai lieto$anai-Flakons (stikla)-
20 ml- 5 flakoni

EU/1/05/313/009 Ablavar-0,25 @ 1-Skidums injekcijam-Intravenozai lietosanai-Flakons (stikla)-
20 ml-10 flakoni

| 13.  SERIJAS NUWSS

<

Serija

ANAS KARTIBA

Recepsu

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10 ml

| 1. ZALU NOSAUKUMS, LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Ablavar 0,25 mmol/ml §kidums injekcijam
Gadofosveset
Intravenozai lieto$anai

[2. LIETOSANAS VEIDS

>4
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju / \

| 3.  DERIGUMA TERMINS

DER. LIDZ: J ‘\6

P&c pirmreizgjas atverSanas: izlietot zales nekavejoties. g

1\

| 4. SERIJAS NUMURS \

N
Serija @.
\\

2

R

5. SATURA SVARS, TILPUMS{%IENTBU DAUDZUMS

10 ml

6. CITA ~
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Ablavar 0,25 mmol/ml skidums injekcijam
Gadofosveset

Pirms Jums tiek ievaditas zales uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas vel kadi jautajumi, vaicajiet arstam, kas Jums ievada Ablavar (radiologam) vai
slimnicas/magnétiskas rezonanses atteélveidoSanas centra personalam.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai

radiologam.
Saja instrukcija varat uzzinat: 6
1. Kas ir Ablavar un kadam nolukam to lieto @
2. Pirms Ablavar lietoSanas / \
3. Ka lietot Ablavar @
4. Iesp&jamas blakusparadibas &
5 Ka uzglabat Ablavar \
6. Sikaka informacija *

1. KAS IR ABLAVAR UN KADAM NOLUKAM TO

Ablavar ir injic€jama kontrastviela, lai iegiitu skaidrus diagr&iskus vedera un ekstremitasu asinsvadu
att€lus. Zales ir paredzets lietot tikai pieaugusiem.

Ablavar paredzgts lietoSanai tikai diagnostiskos n
patologisku asinsvadu izmainu noteikSanai. Diag
§ts zales.

. To izmanto zinamu vai iespgjamu
ar noteikt ar lielaku precizitati neka neizmatojot

Sis zales ir kontrastviela ar magnétis n%ibﬁm, kas palidz vizualizet asins pliismu caur
asinsvadiem, paaugstinot asins si x ensitati (spilgtumu) ilgstosa laika perioda. Sis zales izmanto
kopa ar att€lveidosanas tehniku@ osaukums ir magn&tiskas rezonanses attélveidosana (MRA).
Ja Jums ir kadi jautajumi vai heesat par kaut ko parliecinats, jautajiet arstam vai MRA centra

personalam. 6
2. PIR%&AR LIETOSANAS

var $ados gadijumos:
Jums ne st ievadit Ablavar, ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret gadofosvesetu vai
jebkuru no zalu sastavdalam (skatit §Ts lietoSanas instrukcijas 6. sadalu).

Ipasa piesardziba, lietojot Ablavar, nepiecieSama $ados gadijumos:

Jums biis nepiecieSama speciala mediciniska palidziba, ja paradisies alergijai lidzigas reakcijas.
Nekavéjoties informéjiet arstu, ja Jiis jutat niezi, nelielu rikles vai méles tiisku — tas var biit dazas no
pirmajam alergijai lidzigu reakciju pazimém. Arsts spés noteikt, vai radusas ari citas pazimes.

Informejiet arstu, ja:

e Jums ir sirds elektrokardiostimulators vai jebkads feromagnétisks implants vai metala stents
Kkermeni;

e Jums ir alergija (piem., siena drudzis, natrene) vai astma;

e Jums ieprieks ir radusas jebkadas reakcijas pret injicéjamu kontrastvielu;

22



e Jums ir traucéta nieru darbiba;
e Jums nesen veikta aknu transplantacija vai ta tiek planota tuvakaja laika.

Ja kads no nosactjumiem atbilst Jums, arsts izlems — ir vai nav iesp&jams veikt planoto izmekl&umu.

Lai pienemtu lémumu par So zalu ievadiSanu, arsts var izlemt veikt asins analizi, lai parbaudttu, ka
darbojas Juisu nieres, 1pasi, ja Jis esat 65 gadus vecs vai vecaks.

Bérni un pusaudzi, kas jaunaki par 18 gadiem
Sis zales nedrikst lietot be&rniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var

iegadaties bez receptes.

Arsts ieteiks, ka Jums rikoties.

Griitnieciba un zidiSanas periods Zz
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu

Jums jainforme arsts, ja uzskatat, ka Jums var€tu iestaties vai ir iestajusies %i?

Nav pieradtta drosa $o zalu lietoSana grutniecibas laika. Jiisu arsts un radig

Pastastiet arstam, ja barojat beérnu ar krutl vai planojat to uzsakt. A
24 stundas péc $o zalu ievadisanas Jums vajadz&tu turpinat vai part

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposan @
Nav veikti petijumi par So zalu ietekmi uz sp&ju vadit transpotglidzekli vai lietot mehanismus.

Retakos gadijumos §Ts zales var radit reiboni vai redz%)blemas. Ja Jums rodas $ada iedarbiba, Jus
nedrikstat vadit transportlidzekli vai lietot mehani

Svariga informacija par kadu no Ablavar
Viena $o zalu deva satur 6,3 mmol (vai 145 mg

kontrol&tu natrija daudzumu. @
3. KA LIETOT ABLAV S®\

Jums paltigs apgulties uz M kengsanas kuSetes. Skenésanu var sakt tiilit p&€c Ablavar injekcijas.
P&c injekcijas Jus nov, 1a1 noteiktu, vai nerodas jebkadas sakotngjas blakusparadibas.

Parasta deva
So zalu deyd a no svara. Arsts izlems, cik daudz $o zalu ir nepiecie$ams, lai veiktu

ir 0,12 ml/kg kermena svara (lidzveértiga 0,03 mmol/kg kermena svara).
1ja par So zalu lietoSanu un sagatavoSanu liecto$anai sniegta §is instrukcijas beigas.

atrija. Tas janem v&ra pacientiem, kas ievero di€tu ar

IevadiSanas veids
Sis zales ievada tikai medicinas specialisti, izdarot atru injekciju véna. Parasta injekcijas vieta ir
plaukstas virspuse vai arT elkona locttavas iek$gja virsma.

Devas Ipasam pacientu grupam

So zalu lieto§ana nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem un pacientiem,
kuriem nesen veikta vai tuvakaja laika tiek planota aknu transplantacija. Tomér, ja lietosana ir
nepiecieSama, Jums skenéSanas laika vajadzetu sanemt tikai vienu So zalu devu un nakamo injekciju
nevajadzetu ievadit vismaz 7 dienas.
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Gados vecaki pacienti
Devu nav nepiecieSams pielagot, ja Jiis esat 65 gadus vecs vai vecaks, bet Jums var veikt asins analizi,
lai parbauditu, ka darbojas nieres.

Ja ievadits vairak Ablavar neka noteikts:

Ja uzskatat, ka jums ievadita parak liela deva, informégjiet arstu par to nekavé&joties. Pardozesanas
gadijuma arsts veiks nepieciesamos terapeitiskos pasakumus. Ja nepiecieSams, Sts zales var izvadit no
organisma hemodializes cela, izmatojot lielas caurpliides filtrus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, ludzu, jautajiet savam arstam, radiologam vai MRA
centra personalam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS 6
Tapat ka citas zales, Ablavar var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izp “@

Ja jums paradas kadi no turpmak minetajiem simptomiem, nekavejoties inf@iet par tiem
arstu.

Ablavar lietoSanu var saistit ar alergijam lidzigu reakciju (anaﬁlaltoi%augstinétas jutibas
reakciju) rasanos:

e adas reakcijam, (kutanam reakcijam)

e clposanas griittbam un/vai sirdsdarbibas/ pulsa bie
var izraisit apzinas traucgéjumus (elposanas sisteifia
sistémas izpausmes, kuras savukart var izraigit eé&).

D

spiediena traucgjumiem, kas
cijas un/vai sirds un asinsvadu

i mérenas intensitates. Lielaka dala

Vairums novéroto nevélamo blakusparadibu bija vj
s v€linas reakcijas (p&c paris stundam vai

blakusparadibu (80%) radas 2 stundu laika. Varé

dienam).

Turpmak ming&tas zinotas/noveérotas bla@édibas atbilstosi to biezumam.
Loti biezi: rodas vairak neka 1 no« O9aci

Biezi: rodas vairak neka 1 no 10 &
Retak: rodas vairak neka 1 no,l ientu
Reti: rodas vairak neka 1 n%) pacientu

Nezinami: nevar noteikt p&c pieejamiem datiem.

Turpmak sniegts@%os petijumos noveroto blakusparadibu saraksts.

Biezi: /4

Dedzinosa sajiita

Karstuma sajiita (asinsvadu paplaSinasanas), tai skaita pietvikums
Slikta dusa

Nieze

Aukstuma sajiita

Retak:

Iesnas

Rikles sapigums

Bailu sajiita

Apjukums

Alergijai lidzigas reakcijas
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Garsas sajutas traucgjumi
Reibonis

Trice

Samazinata jutiba (ipasi adas)
Izmainita oZas sajiita

Neapzinatas muskulu kontrakcijas
Redzes izmainas

Pastiprinata asaru izdalisanas

Sirds nervu signalu vadiSanas trauc&jumi (pirmas pakapes)

Atra sirdsdarbiba

Sirds elektrisko signalu vadi§anas traucgjumi (pagarinats QT intervals)

Augsts asinsspiediens

Veénas tuska un trombu veidos$anas véna
Aukstuma sajiita pirkstos un kaju pirkstos
Elpas trukums

Klepus

Vemsana

RistiSanas (vemsSanas kustibas)

Caureja

Diskomforta sajtita védera

Veédera sapes

Sapes rikle

Gremosanas trauc€jumi

Sausa mute

Zarnu gazes

Samazinata ltpu jutiba

Pastiprinata siekalu izdaliSanas

Nieze analas atveres rajona
Natrene ®
Adas apsartums

Izsitumi Q

Pastiprinata sviSana

Muskulu krampyji . @
Muskulu spazmas \
Kakla sapes ®
Sapes rokas un kajas

Nieze dzimumorganu rajon

Dedzinasanas sajiita dzimumorganu rajona
Sapes %

Sapes kriitts @
Nogurums . \

Normai passajiita

o
Sape Sno

Sapes inj
Aukstuma sajtta injekcijas vieta
Adas apsarkums injekcijas vieta
Asinis urina

Olbaltumvielas urina

Cukurs uria

Augsts cukura Iimenis asints

Zems kalcija I[imenis asinis
Izmainits salu daudzums organisma

Reti:
Adas iekaisums
Urinvadu infekcija
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Nenormali sapni

Nerealu lietu redzesana, sajuSana vai dzirdéSana

Pazeminata apetite

Redzes traucgjumi

Neparastas sajiitas acts

Ausu sapes

Neregulara sirdsdarbiba/ sirds kambaru sarausanas trauc€jumi (sirds fibrilacijas, prick§kambaru
mirgosana), sirds elektrisko signalu vadiSanas trauc€jumi (ST segmenta/T vilpa novirzes no normas),
Sapes kriitis

Léna sirdsdarbiba

Sirdsklauves

Art€riju sieninu sabiez€Sana holesterina uzkrasanas del

Zems asinsspiediens

Sekla elposana

Sejas pietikums 6
Svisana %
Muskulu saspringums y/ \
Smaguma sajiita @

Stipra nepiecieSamiba urinét

Nieru sapes \K
Bieza uriné$ana * 6
Sapes veédera lejasdala J \
Paaugstinata temperatiira

Drebuli
Nespeks K

Spiediena sajiita kriitts

Asins sarecéSana injekcijas vieta
Zilums injekcijas vieta
Iekaisums injekcijas vieta %

Dedzinasanas sajiita injekcijas vieta
Skiduma izpliiSana arpus injekcijas vietas apkattgjos audos
AsinoSana injekcijas vieta

Injekcijas vietas nieze . @
s

Spiediena sajtita

Fantoma sapes rokas vai kajas @
Augsts vai zems kalcija ITmens al
Augsts natrija limenis asini

Lietojot citas gadolx osas kontrastvielas, ir sanemti zinojumi par nefrogénas sist€miskas
fibrozes (kas rada abieze$anos un var skart arT mikstos audus un ieksgjos organus) attistibu.

Ja noveggja adas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no mingtajam
blakusparadi Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai radiologam.

5. KA"UZGLABAT ABLAVAR
Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot $1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,Der. [idz”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat flakonu injekcijam argja karbina, lai aizsargatu no gaismas.
P&c pirmreizgjas atveérSanas, zales jaizlieto nekavégjoties.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat biitiskas krasas izmainas, paradiju$as dalinas vai, ja ir bojats
iepakojums.
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Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Ablavar satur

Aktiva viela ir gadofosvesets. 1 ml satur 227 mg gadofosveseta, kas ir lidzvertigs 244 mg/ml
(0,25 mmol/mililitra) gadofosveseta trinatrija..

10 ml skiduma satur 2,27 g gadofosveseta trinatrija, 15 ml $kiduma satur 3,41 g gadofosveseta
trinatrija, bet 20 ml $kiduma satur 4,54 g gadofosveseta trinatrija flakona.

- Citas sastavdalas ir fosvesets, natrija hidroksids, salsskabe un tidens injekcijam.

Ablavar aréejais izskats un iepakojums 6
&umij as

Ablavar ir dzidrs, bezkrasains vai viegli iedzeltens skidrums, kuru piegada stiklw
aizbazni un aluminija vacinu, iepakotus atseviskas kastites. Ir $adi iepakojumi:

1, 5 vai 10 injekciju flakoni ar 10 ml Sskiduma injekcijam (10 ml stikla fla
1, 5 vai 10 injekciju flakoni ar 15 ml $kiduma injekcijam (20 ml stikla fl a)
1, 5 vai 10 injekciju flakoni ar 20 ml §kiduma injekcijam (20 ml stik N a)

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berk%&% 4LJ, Lielbritanija

Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs

Talr: 01252 842255

Si lietosanas instrukcija akceptéta Q

Sikaka informacija par §Tm zalém4r (@ Eiropas Zalu agentiiras (EMA) majas lapa
http://www.ema.europa.cu

N\
| Q2

Talak sniegta informﬁ%aredzéta tikai medicinas vai veselibas apripes profesionaliem.

Pirms Ablav&@anas visiem pacientiem ieteicams veikt nieru disfunkcijas skriningu, veicot
es.

geniskas sist€miskas fibrozes (NSF-Nephrogenic Systemic Fibrosis) gadijumi, kas
saistiti ar{gadolinu saturoSu kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem vai hroniskiem smagiem
nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 30 ml/min/1,73 m?). Pacientiem, kuriem tiek veikta aknu
transplantacija, risks ir Tpasi augsts, jo $aja grupa ir biezi sastopama akiita nieru mazspeja. Ta ka,
lietojot Ablavar, pastav NSF attistibas iesp&ja, no ta lietoSanas jaizvairas pacientiem ar smagiem nieru
darbibas trauc&jumiem un pacientiem aknu transplantacijas perioperativa perioda, ja vien diagnostiska
informacija nav butiski svariga un to nav iesp&jams iegiit, izmantojot MRI bez kontrastvielas. Ja nav
iesp€jams izvairities no Ablavar lietoSanas, devai nevajadz&tu parsniegt 0,03 mmol/kg kermena svara.
Skenésanas laika nevajadzetu lietot vairak ka vienu devu. Ta ka nav informacijas par atkartotu
ievadiSanu, Ablavar injekcijas nevajadzetu atkartot, ja vien starp injekcijam nav vismaz 7 dienu
partraukums.

Ta ka gados vecakiem pacientiem var biit traucéts gadofosveseta renalais klirenss, 1pasi svarigi ir veikt
nieru disfunkcijas skriningu 65 gadu veciem un vecakiem pacientiem.
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http://www.ema.europa.eu/

Hemodializes veiksana 1si peéc Ablavar ievades var biit noderiga Ablavar izvadei no organisma.
Nav pieradijumu, kas apstiprinatu hemodializes lietderigumu NSF profilaksei vai arstéSanai
pacientiem, kas vél nesanem hemodializi.

Ablavar griitniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien sievietes kliniska stavokla d&] nav nepiecieSama
gadofosveseta lietoSana.

Arstam un matei, kas baro bérnu ar kriiti, jaizlemj, vai 24 péc Ablavar ievadi$anas turpinat vai
partraukt zidisanu.

Flakoniem pievienota pasliposa uzskaites uzlime jaielime pacienta lieta, lai nodroSinatu precizu
izmantotas gadolina kontrastvielas uzskaiti. Jaieraksta arT izmantota deva.

veida.

Kontrastvielu nedrikst izmantot izteiktas krasas mainas gadijuma, dalinu paradiSana %ﬁ
bojata flakona gadijuma. QK

Ablavar tiek piegadats gatavs lictoSanai caurspidiga, bezkrasaina Iidz gaisi dzeltena tidens s%

Ablavar flakoni nav paredzéti atkartotai devu ievilkSanai. Gumijas aizbazni nx urdurt vairak ka
vienu reizi. Pec $kiduma atvilkSanas no flakona, §1s zales ir jaizmanto neka&

ParpalikuSais Skidums, kas nav izmantots izmekleSanas laika, ir jaiz \

&

28



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOŠANAS LICENCES ĪPAŠNIEKS, KURŠ ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NOSACĪJUMI
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA



