I PIELIKUMS
ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp€&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par jebkadam iespgjamam
nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Vueway 0,5 mmol/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur 485,1 mg gadopiklenola (atbilst 0,5 mmol gadopiklenola (gadopiclenol) un 78,6 mg
gadolmija).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam

Dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidums

Vidgja osmolalitate 37 °C temperatiira 850 mOsm/kg H,O
pH 7,0-7,8
Viskozitate 20 °C temperatiira 12,5mPas
Viskozitate 37 °C temperattira 7,7 mPas

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

Vueway ir paredzéts lietoSanai picaugusajiem un b&rniem vecuma no 2 gadiem magnétiskas rezonanses
(MR) attéldiagnostikai, izmantojot kontrastvielu, lai uzlabotu tadu patologiju noteikSanu un vizualizaciju,
kas saistitas ar asins-smadzenu barjeras (BBB — blood-brain-barrier) darbibas trauc€jumiem un/vai

patologiskiem asinsvadiem:

- smadzen€s, mugurkaula un saistitajos centralas nervu sistémas (CNS) audos;
- aknas, nierés, aizkunga dziedzer, kritis, plausas, prostata, ka art muskulu un skeleta sisteéma.

Sis zales drikst lietot tikai tad, ja diagnostikas informacija ir biitiska un to nav iesp&jams iegiit, veicot MR
bez kontrastvielas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sis zales drikst ievadit tikai apmaciti veselibas apriipes specialisti ar tehniskam zinaganam par MR
veikSanu, izmantojot gadolmiju.



Devas

leteicama Vueway deva ir 0,1 ml/kg kermena masas (KM) (atbilst 0,05 mmol/kg KM), lai nodroSinatu
diagnostiski atbilstosu kontrastésanu visu indikaciju gadijuma.

Deva jaaprekina, nemot vera pacienta kermena masu, un ta nedrikst parsniegt ieteicamo devu uz vienu
kilogramu kermena masas, kas sikak aprakstita $aja punkta.

1. tabula ir noradits atbilstosi KM ievadamais daudzums.

1. tabula. Atbilsto§i KM ievadamais Vueway daudzums

KM Daudzums Daudzums
kilogrami (kg) mililitri (ml) milimoli (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

Gados vecaki cilvéki
Devas pielago$ana nav nepiecieSama. Gados vecakiem cilvékiem jaievero piesardziba (skatit 4.4. un
5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar jebkada limena nieru darbibas traucgjumiem devas pielagosana nay nepiecieSama.
Pacientiem ar smagiem nieru funkcijas traucgjumiem (GFR <30 ml/min/1,73 m ) un pacientiem aknu
transplantacijas perioperativaja perioda gadopiklenola vajadz&tu lietot tikai p&c riipiga riska/ieguvuma
novertéjuma un ja diagnostiska informacija ir buitiski nepiecieSama un nav iegiistama, veicot MRI bez
kontrastvielas (skatit apakSpunktu 4.4). Ja nepiecieSams lietot gadopiklenolu, devai nevajadz&tu parsniegt
0,1 ml/kg KM (atbilst 0,05 mmol/’kg KM). Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka vienu devu.
Gadopiklenola injekcijas nevajadzetu atkartot, ja vien starp tam nav vismaz 7 dienu intervals, jo nav
pietickami daudz informacijas par atkartotu lietoSanu.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem devas pielagoSanu neuzskata par nepiecieSamu. Ieteicams
ieverot piesardzibu, jo Tpasi pirms aknu transplantacijas (skatit ieprieks "Nieru darbibas traucgjumi").

Pediatriska populacija (2 gadus veci un vecaki bérni)
Visu indikaciju gadijuma ieteicama un maksimala Vueway deva ir 0,1 ml/kg KM (atbilst 0,05 mmol/kg
KM). SkenéSanas laika nedrikst lietot vairak par vienu devu.

Vueway drosums un efektivitate, lietojot par 2 gadiem jaunakiem berniem, [idz §im nav pieradita. Dati
nav pieejami.



LietoSanas veids

Tikai intravenozai lietoSanai.

Ieteicamo devu ievada intravenozi bolus injekcijas veida ar atrumu aptuveni 2 ml/sek., péc tam izskalo ar
9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidumu injekcijam, izmantojot manualu injekciju vai elektrisko
injektoru.

Ja iesp€jams, kontrastvielas intravenoza ievadiSana javeic, pacientam atrodoties gulus stavokli. Ta ka
pieredze liecina, ka lielaka dala nevélamo blakusparadibu rodas dazu min@iSu laika p&c ievadiSanas,
pacients janovero zalu lietosanas laika un vél vismaz pusstundu péc tas (skatit 4.4. apakspunktu).
leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Pediatriska populdcija
Bérniem jaizvelas Vueway flakonos ar vienreizlietojamu $lirci, kuras tilpums ir pielagots injicgjamajam
daudzumam, lai panaktu precizaka tilpuma injic€Sanu.

Attela iegiiSana

MR attelu iegiiSanu, izmantojot kontrastvielu, var sakt p&c injekcijas atkariba no izmantotajam impulsu
sekvencém un izmekl&juma protokola. Optimala signala pastiprinaSana parasti tiek noverota arterialas
fazes laika un aptuveni 15 miniisu laika péc injekcijas. Gareniskas relaksacijas laika (T1) sveértas
sekvences ir Tpasi piemerotas izmeklgjumiem, kuros izmanto kontrastvielu.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Gadopiklenolu nedrikst lietot intratekali. Intratekali lietojot kontrastvielas uz gadolinija bazes zinots par
nopietniem, dzivibai bistamiem un letaliem gadijumiem, galvenokart ar neirologiskam reakcijam
(pieméram, komu, encefalopatiju, krampjiem).

Jaievero ierastie MR izmekl&jumu piesardzibas pasakumi, piem&ram, janoraida pacienti, kuriem ir
kardiostimulators, ferromagnétiskas asinsvadu spailes, infuzijas stikni, nervu stimulatori, implanteti
dzirdes aparati vai aizdomas par intrakorporaliem metala sveskermeniem, jo Ipasi acl.

MR attelus, kas iegiiti ar STm zalém, drikst analiz&t un interpretét tikai veselibas apripes specialisti, kas ir
apmactti interpretet MR attelus, kas iegiti, izmantojot gadoliniju.

Klmisko datu par gadopiklenola veiktspgju CNS att€la veidoSana pacientiem ar iekaisigiem, infekcijas,
autoimiiniem vai demieliniz€joSiem traucg€jumiem (piemeéram, multiplo sklerozi), pacientiem ar akiitu vai
hronisku infarktu vai pacientiem ar intramedulariem mugurkaula bojajumiem nav vai tie ir ierobezoti.
Klinisko datu par gadopiklenola veiktsp&ju kermena att€la veidoSana pacientiem ar iekaisigiem, infekcijas
un autoimiiniem stavokliem, tostarp akiitu/hronisku pankreatitu, iekaisigu zarnu slimibu, iekaisigdm
galvas un kakla rajona slimibam un endometriozi, nav vai tie ir ierobezoti.

Paaugstinatas jutibas vai anafilaktisku reakciju iesp&jamiba

- Tapat ka jebkuras gadoliniju saturosas kontrastvielas gadijuma, var rasties paaugstinatas jutibas
reakcijas, tostarp dzivibai bistamas reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakcijas var but alergiskas (ja
tas ir nopietnas, tas sauc par anafilaktiskam reakcijam) vai nealergiskas. Tas var rasties uzreiz
(mazak neka 60 miniites) pec injekcijas vai ar novélosanos (Iidz 7 dienu laika). Anafilaktiskas
reakcijas rodas uzreiz, un tam var biit letals iznakums. Tas nav atkarigas no devas, var rasties ar1
péc pirmas So zalu devas un biezi ir neprognozgjamas.



- Izmeklgjuma veikSanas laika pacientam jaatrodas arsta uzraudziba. Ja rodas paaugstinatas jutibas
reakcijas, kontrastvielas ievadiSana nekavegjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, jauzsak specifiska
terapija. Tadg] visa izmeklgjuma veiksanas laika jasaglaba pieeja vénai. Lai biitu iespgjams veikt
talitejus neatliekamas palidzibas pasakumus, jabiit erti pieejamam atbilstos§am zalem (piem.,
epinefrinam un antihistaminiem), ka arT endotrahealajai caurulei un respiratoram.

- Paaugstinatas jutibas reakcijas risks var biit lielaks pacientiem, kuriem anamnézg€ ir bijusi reakcija
uz gadoliniju saturo$am kontrastvielam, bronhiala astma vai alergija.

Nieru darbibas traucéjumi un nefrogéna sistémiska fibroze (NSF)

Pirms gadopiklenola lietosanas, visiem pacientiem jaizsl€dz nieru disfunkcija balstoties uz laboratorijas
analizu datiem.

Ir zinots par nefrogenu sistemisku fibrozi (NSF), kas saistita ar gadopiklenola un citu gadoliniju saturosu
kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem vai hroniskiem nieru funkcijas traucgjumiem

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Ipass risks pastav aknu transplantacijas pacientiem, jo $aja pacientu grupa
akiitas nieru mazspgjas risks ir augsts. Ta ka pastav iespgja, ka lietojot gadopiklenolu var attistities NSF,
pacientiem ar smagiem nieru funkcijas trauc€jumiem un pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja
perioda to vajadzg€tu lietot tikai p&c ripiga riska/ieguvuma novertéjuma un ja diagnostiska informacija ir
bitiski nepiecieSama un nav ieglistama veicot MRI bez kontrastvielas.

Hemodialize neilgi p&c gadopiklenola lietoSanas var palidzgt izvadit gadopiklenola no organisma. Nav
pieradijumu, lai pamatotu hemodializes veikSanu NSF profilaksei vai arsté$anai pacientiem, kam jau

netiek veikta hemodialize.

Gados vecaki cilveki

Ta ka gados vecakiem cilvékiem var bt traucéts gadopiklenola renalais klirenss, 65 gadus veciem un
vecakiem pacientiem ir svarigi veikt nieru disfunkcijas skriningu. Pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem jaievero piesardziba (skatit 4.2. apakSpunktu).

Lekmes
Lidzigi ka citu gadoliniju saturosi kontrastvielu gadijuma, 1pasa piesardziba jaievero pacientiem ar

pazeminatu l€kmju slieksni. Visam aprikojumam un zalém, kas nepiecieSamas, lai novérstu 1ekmi, kura
sakas magnétiskas rezonanses izmeklgjuma laika, jabiit sagatavotiem licto$anai jau ieprieks.

Ekstravazacija
levadisanas laika jaievero piesardziba, lai izvairitos no ekstravazacijas. Ekstravazacijas gadijuma
injekcija nekavgjoties japartrauc. Lokalu reakciju gadijuma javeic novertésana un arstésana, ja tas ir

vajadzigs.

Sirds un asinsvadu slimibas

Pacientiem ar smagu sirds un asinsvadu slimibu gadopiklenolu drikst lietot tikai p&c riipigas riska un
ieguvumu izvertesanas, jo paslaik dati nav pieejami.

Paligvielas
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) 15 ml — biitiba tas ir natriju nesaturosas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.



Vienlaikus lietotas zales, kuram japiever$ uzmaniba

Béta blokatori, vazoaktivas vielas, angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitori, angiotenzina Il receptoru
antagonisti mazina sirds un asinsvadu sistémas kompens€Sanas mehanismu efektivitati asinsspiediena
traucgjumu gadijuma. Arstam pirms gadopiklenola injekcijas jasanem informacija par $o zalu vienlaicigu
lietoSanu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Gritnieciba

Dati par kontrastvielu uz gadolinija bazes, tostarp gadopiklenola, lietoSanu griitniec€m ir ierobeZoti.
Gadolnijs var skérsot placentaro barjeru. Nav zinams, vai gadolinija iedarbiba ir saistita ar nelabveligu
ietekmi uz augli. Petijumi ar dzivniekiem uzrada nelielu parnesi uz placentu un neuzrada tieSu vai netiesu
kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Vueway griitniecibas laika

nevajadzetu lietot, ja vien sievietes kltniska stavokla del nav nepiecieSama gadopiklenola lietoSana.

BaroSana ar kruti

Gadoliniju saturosas kontrastvielas izdalas cilvéka piena loti neliela daudzuma. Lietojot kliniskas devas,
ietekme uz zidaini nav paredzama, jo cilvéka piena izdalas neliels daudzums $o zalu un uzstiksanas no
zarnam ir slikta. Leémums par baroSanas ar kriiti turpinasanu vai partrauksanu 24 stundas péc Vueway
lietosanas, japienem arstam un matei, kura baro b&rnu ar kriiti.

Fertilitate

P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada fertilitates trauc€jumus (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vueway neietekmeé vai nedaudz ietekmé spg€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta, galvassapes, slikta disa,
aukstums injekcijas vieta, nogurums un caureja.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

2. tabula ir noraditas blakusparadibas, kas konstat&tas kliniskajos p&tijumos, kuros 1 047 pacienti tika
paklauti gadopiklenola iedarbibai diapazona no 0,05 ml/kg KM (atbilst 0,025 mmol/kg KM) lidz
0,6 ml/kg KM (atbilst 0,3 mmol/kg KM).

Sis nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi organu sistému klasei un sastopamibas biezumam:
loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1 000 lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz
< 1/1 000); loti reti (< 1/10 000).



2. tabula. Blakusparadibas, par kuram zinots péc gadopiklenola lietoSanas

_ . BieZums

Organu sistémas klase A -
Biezi Retak

Imiinas sist€mas traucgjumi - Paaugstinata jutiba*
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Disgeizija
Kunga un zarnu trakta - Caureja, slikta diisa,
traucgjumi sapes védera, vemsana
Vispargji traucgjumi un Reakcija injekcijas Nogurums, karstuma sajiita
reakcijas ievadi$anas vieta vieta**

* Tostarp tilitéja (alergisks dermatits, eritéma, aizdusa, disfonija, spiediena sajata riklg, rikles
kairinajums, mutes parestézija un pietvikums) un aizkaveta (periorbitala tiiska, pietikums, izsitumi un
nieze) reakcija.

** Reakcijas injekcijas vieta ietver sapes injekcijas vieta, tisku injekcijas vieta, aukstumu injekcijas vieta,
siltumu injekcijas vieta, hematomu injekcijas vieta un apsartumu injekcijas vieta.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Paaugstinata jutiba

Talitejas reakcijas ietver vienu vai vairakas reakcijas, kas rodas vienlaikus ar zalu lieto$anu vai péc tas un
visbiezak ir adas, elpcelu un/vai vaskularas reakcijas. Katra pazime var liecinat par Soka sakSanos un loti
retos gadijumos izraisit navi.

Nefrogénas sistémiskas fibrozes (NSF) Lietojot citas gadoliniju saturosas kontrastvielas, ir zinots par NSF
gadijumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija (2 gadus veci un vecaki bérni)

Kopuma kliniskaja p&tijuma tika ieklauti 80 pediatrijas pacienti vecuma no 2 gadiem.
Salidzinot ar pieaugusajiem, gadopiklenola drosuma profils §aja populacija neliecinaja par Ipasam
droSuma problémam.

Kopuma gadopiklenola lietoSanas laika un/vai péc tas 14 pacientiem (17,5 %) radas 31 ar terapiju saistita
nevelama blakusparadiba (TEAE). CNS grupa tika zinots par divpadsmit TEAE, bet kermena grupa par

2 TEAE.

No visiem Siem TEAE gadijjumiem 1 gadijums, kas radas 1 pacientam, (1,25 %) CNS grupa tika uzskatits
par saistitu ar gadopiklenolu.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Maksimala vienreizgja dienas deva, kas tika parbaudita cilvekiem, bija 0,6 ml/kg KM (atbilst
0,3 mmol/kg KM), kas 6 reizes parsniedza ieteicamo devu.

Lidz $im nav zinots par intoksikacijas pazimém pardozesanas gadijuma.

Gadopiklenolu var izvadit no organisma hemodializes cela. Tomér nav pieradijumu, ka hemodialize biitu
piemerota nefrogénas sist€émiskas fibrozes (NSF) profilaksei.


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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: paramagnétiska kontrastviela, ATK kods: VOSCA12.
Gadopiklenols ir paramagnétisks Iidzeklis magn&tiskas rezonanses (MR) att€ldiagnostikai.

Darbibas mehanisms

Kontrastvielas kontrast&joso iedarbibu nodrosina gadopiklenols, kas ir makrociklisks gadolinija nejonu
komplekss (aktiva dala), kur$ organisma sava tuvuma palielina @idens protonu relaksacijas atrumu,
izraisot audu signala intensitates (spilgtuma) palielinasanos.

To novietojot magnétiskaja lauka (pacients MR iekarta), gadopiklenols saisina T; un T relaksacijas laiku
mérka audos. To, cik liela méra kontrastviela var ietekmet audu tidens relaksacijas atrumu (1/T; vai 1/T),
sauc par relaksivitati (r; vai ro).

Gadopiklenola kimiskas struktiiras d€] tam ir izteikta relaksivitate tident (sk. 3. tabulu), jo tas var apmainit
divas tidens molekulas, kas ir saistitas ar gadoliniju, lai pabeigtu ta koordinaciju skaitu papildus Cetriem
nitrogéniem un trim gadopiklenola helata karboksilata funkciju oksigéniem. Tas izskaidro faktu, ka
salidzinajuma ar citam nespecifiskam gadoliniju saturosam kontrastvielam gadopiklenols, ja tiek lietota
puse no gadolinija devas, var nodros$inat tadu pasu kontrasta uzlabojumu.

3. tabula. Gadopiklenola relaksivitate 37 °C temperatiira

r; (mmol'.Ls") r; (mmol'.Ls")
Magnétiskais lauks 047T| 15T 3T (047T| 15T 3T
Relaksivitate fideni 12,5 12,2 11,3 14,6 15,0 13,5
Relaksivitate biologiska vide 13,2 12,8 11,6 15,1 15,1 14,7

Kliniska efektivitate un droSums

Divos pamatpétijumos piedalijas pieaugusi pacienti, kuriem tika veikta MR ar gadopiklenolu, ievadot
0,1 ml/kg KM (atbilst 0,05 mmol/kg KM), un MR ar gadobutrolu, ievadot 0,1 ml/kg KM (atbilst

0,1 mmol/kg KM). Viena pétijuma (1. petijums; PICTURE) piedalijas 256 pacienti ar apstiprinatiem vai
loti iespgjamiem CNS bojajumiem ar traucétas BBB fokalajiem apgabaliem (piem&ram, primariem un
sekundariem audzgjiem). Lielakajai dalai pacientu (72 %) bija smadzenu audzgji, 20 % bija metastazes
smadzen&s vai mugurkaula un 8 % bija citas patologijas.

Otraja pétijuma (2. p&tijums; PROMISE) piedalijas 304 pacienti ar apstiprinatam vai iespgjamam
patologijam vai bojajumiem citas organisma vietas (8 % galva un kakla, 28 % kraskurvi, 35 % védera
dobuma, 22 % iegurni un 7 % muskulu un skeleta sisteéma), pamatojoties uz ieprieks&jiem
attéldiagnostikas izmekl&jumu, pieméram, DT vai MR, rezultatiem. Visbiezak sastopamas patologijas bija
kriits audzg&ji (23 %) un aknu audzgji (21 %).

Primarais beigu punkts bija bojajuma vizualizacijas novert§jums, pamatojoties uz 3 kriterijiem (robezu
iezZimé&Sana, iek§€ja morfologija un kontrastésanas pakape), ko veica tris neatkarigi maskéti nolasitaji,
izmantojot 4 punktu skalu. Vid&jais punktu skaits katram no 3 bojajuma vizualizacijas kriterijiem tika
aprekinats ka 11dz 3 reprezentativako bojajumu punktu summa, kas dalita ar bojajumu skaitu.



Abos petijumos tika pieradits:

- kombing&tas MR, izmantojot/neizmantojot kontrastvielu, (para) parakums, lietojot gadopiklenolu,
salidzinajuma ar MR bez kontrastvielas (pre) visiem 3 bojajumu vizualizacijas krit€rijiem
(p <0,0001 visiem tris nolasttajiem, para t testi atbilstoSiem bojajumiem);

- 0,1 ml/’kg KM gadopiklenola (atbilst 0,05 mmol’kg KM) lidzvertiba 0,1 ml/kg KM gadobutrola
(atbilst 0,1 mmol/kg KM) (p < 0,0001 visiem tris nolasitajiem, para t testi atbilstoSiem
bojajumiem).

Primara iznakuma apvienota analize tris nolasitajiem, ka arT katram bojajuma vizualizacijas krit€rijam

abos petijumos ar1 uzradija 0,05 mmol/kg gadopiklenola lidzvertibu 0,1 mmol/kg gadobutrola, ka noradits

4. tabula.

4. tabula. Bojajumu vizualizacija — nolasijumi arpus klinikas — pilniga analizes kopa

LS vidgjais (SE) 95 % TI

n pacienti Gadopiklenols Gadobutrols Starpiba atSkiriba p vértiba

1. pétijums (PICTURE)

Robezu iezimé&sana 239 3,83 (0,02) 3,82 (0,02) 0,01 (0,02) [-0,02; 0,05] 0,5025
Ieksgja morfologija 239 3,83(0,02)  3,81(0,02) 0,02 (0,02) [-0,01; 0,05] 0,2006
Kontrastésanas pakape 239 3,73 (0,03) 3,68 (0,03) 0,05 (0,02) [0,01; 0,09] 0,0172
2. petijums (PROMISE)

Robezu iezimésana 273 3,60 (0,03) 3,60 (0,03) -0,00 (0,02) [-0,05; 0,04] 0,8987
Ieksgja morfologija 273 3,75(0,02) 3,76 (0,02) -0,01 (0,02) [-0,05; 0,03] 0,6822
KontrastgSanas pakape 273 3,30 (0,04) 3,29 (0,04) 0,01 (0,03) [-0,05; 0,07] 0,8546

TI: ticamibas intervals; LS: mazakie kvadrati; SE: standartklida.

Novertetie sekundarie kritériji ietvera kvantitativos noveértgjumus (kontrasta un troksna attieciba,
bojajuma un smadzenu (fona) attieciba un bojajuma kontrastéSanas procentuala attieciba), vispargjo
diagnostisko preferenci un ietekmi uz pacientu parvaldibu.

1. petfjuma bojajumu un smadzenu attieciba un bojajumu kontrastéSanas procentuala attieciba bija
statistiski nozimigi augstaka, lietojot 0,1 ml/kg KM gadopiklenola (atbilst 0,05 mmol/kg KM)
salidzinajuma ar 0,1 ml/kg KM gadobutrola (atbilst 0,1 mmol/kg KM) visiem 3 nolasitajiem. Kontrasta
un troks$nu attiecibu bija statistiski nozimigi augstaka 2 nolasitajiem. 2. petijjuma bojajumu kontrastéSanas
procentuala attieciba bija ievérojami augstaka, lietojot 0,1 ml/kg KM gadopiklenola (atbilst 0,05 mmol/kg
KM) salidzinajuma ar 0,1 ml/kg KM gadobutrola (atbilst 0,1 mmol/kg KM), un netika noverota statistiski
nozimiga atskiriba saistiba ar bojajumu un fona attiecibu.

Bojajumu vizualizacijas parametri (pieméram, kop&jie primarie beigu punkti un kvantitativie novert&jumi,
pieméram, kontrasta un troksna attieciba, bojajuma un smadzenu (fona) attieciba un bojajuma
kontrastéSanas procentuala attieciba) tika noverteti visiem bojajumiem, kurus identific€ja masketi
nolasttaji, neatkarigi no to lieluma, un vairak neka 86 % pacientiem CNS pétijuma un vairak neka 81 %
pacientam pétfjuma Kermenis, kuriem bija ne vairak ka 3 bojajumi. Pargjiem pacientiem, kuriem bija
vairak ka 3 redzami bojajumi, tika izveléta apakskopa ar trim reprezentativakajiem bojajumiem, lai
novertétu kop€jos primaros beigu punktus. Tapéc Siem pacientiem papildu bojajumi netika verteti. Lidz ar
to abu kontrastvielu bojajumu vizualizacijas tehniskas iesp&jas nevar ekstrapolét attieciba uz Siem
neatlasttajiem bojajumiem.

Vispargja diagnostikas preference tika novertéta globali saskanotos paros (attélu nolasiSana no abiem MR
att€liem, kas izverteti vienlaikus), katra p&tijuma izmantojot tris papildu mask&tus nolasitajus. Rezultati ir
apkopoti 5. tabula. 1. petijuma lielaka dala nolasitaju deva prieksroku atté€liem, kas iegiiti ar
gadopiklenolu. 2. petfjuma vairumam nolasitaju nebija nekadas diagnostiskas preferences attieciba uz
att€liem, kas iegiiti ar gadopiklenolu un gadobutrolu.



5. tabula. Visparéejas diagnostiskas preferences rezultati 1. pétjjuma (CNS) un 2. pétijjuma

(kermenis)
Nolasitajs | N Prieksroka Nav Prieksroka p vertiba*
gadopiklenolam | preferences | gadobutrolam

1. pétijums 4 241 108 (44,8 %) 98 (40,7 %) 35 (14,5 %) <0,0001
(CNS) 5 241 131 (54,4 %) 52 (21,6 %) 58 (24,1 %) <0,0001

6 241 138 (57,3 %) 56 (23,2 %) 47 (19,5 %) <0,0001
2. petijums 4 276 36 (13,0 %) 216 (78,3 %) 24 (8,7 %) 0,1223
(kermenis) 5 276 40 (14,5 %) 206 (74,6 %) 30 (10,9 %) 0,2346

6 276 33 (12,0 %) 228 (82,6 %) 15 (5,4 %) 0,0079

* Wilcoxon parakstita ranga (signed-rank) tests.

Pec 0,1 ml/kg KM gadopiklenola ievadiSanas (atbilst 0,05 mmol/kg KM) tika zinots par pacientu
arst€Sanas plana izmainam attiecigi 23,3 % un 30,1 % pacientu 1. un 2. p&tijuma.
1. petijuma apaksgrupu analize liecina, ka arst€Sanas planu var mainit 64 % no 22 pacientiem, kuru
gadijuma pétnieks uzskatija, ka diagnozi nevar novertét (vai glijas §tinu audzgja pakapi nevar noteikt),
pamatojoties uz bez kontrastvielas veiktu MR, 28 % no 81 pacienta ar Jaundabigu diagnozi un aptuveni
12 % no 111 pacientiem ar nelaundabigu diagnozi.
2. petijuma pec MR veikSanas ar gadopiklenolu arsteSanas planu vargja mainit 41 % no 22 pacientiem ar
nenovertgjamu diagnozi, pamatojoties uz bez kontrastvielas veiktu MR, 32 % no 165 pacientiem ar

Jaundabigu diagnozi un 14 % no 64 pacientiem ar nelaundabigu diagnozi.

Abu galveno p&tijumu, CNS un Kermenis, visu indikaciju att€lu p&c novertgjuma nolasijumu veica
pilniba maskéta, nepara, randomizeta veida. Augsta [imena lidziba bojajumu konstatéSana starp
0,05 mmol/kg gadopiklenola un 0,1 mmol/kg gadobutrola bija bojajuma un pacientu [imeni. Rezultati ir

apkopoti 6. tabula.

6. tabula. 0,05 mmol/kg gadopiklenola un 0,1 mmol/kg gadobutrola bojajumu noteik§anas

atbilstiba

Pilniga atbilstiba bojajumu limeni*

Pilniga atbilstiba pacientu limeni *

1. petijums (CNS)

88,0 %—89,8 %

84,3 %—86,0 %

2. petijuma (kermenis)

92,3 %95,5%

81,3 %—85,0 %

kopgjais

Galva un kakls 89,5 %-100 % 70,6 %-94,1 %
Kriiskurvis 88,3 %-93,2 % 69,8 %-73,2 %
legurnis 91,7 %—100 % 87,5 %-94,6 %

Védera dobums

Muskulu un skeleta
sisttma

94,6 %-95,2 %
100 %

84,0 %—-87.,2 %
100 %

* Vertibu diapazons atbilstosi nolasitajam (3 nolasitaji katra regiona)

Pediatriska populacija

Viena izpétes petijuma (3. petijuma) ar vienu gadopiklenola devu (0,1 ml/kg KM, kas atbilst

0,05 mmol/kg KM) tika ieklauti 80 pediatriskie pacienti vecuma no 2 1idz 17 gadiem: 60 pacienti, kuriem
veica CNS MR, un 20 pacienti, kuriem veica kermena MR.

Diagnostiska efektivitate tika novertta, un starp pediatriska vecuma grupam nebija atskiribas.

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt petijjumu rezultatus Vueway viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas, lai diagnostikas noliikos noteiktu un vizualiz&tu trauc€jumus vai
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bojajumus, kad ir aizdomas par patologisku asinsvadu veidosanos dazados kermena rajonos (informaciju
par lietoSanu beérniem skatit 4.2).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzstikSanas
Gadopiklenola absoluita biopieejamiba (cilvekiem) ir 100 %, jo tas tiek ievadits tikai intravenozi.

P&c intravenozas devas no 0,1 11dz 0,2 ml/kg KM (kas atbilst attiecigi 0,05 un 0,1 mmol/kg KM) Cpax bija
attiecigi 525 = 70 ug/ml un 992 + 233 pg/ml.

Pacientiem ar viegliem, vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem Cnax palielinajas
attiecigi 1,1 reizi, 1,1 reizi un 1,4 reizes, un AUCjy palielinajas attiecigi 1,5 reizes, 2,5 reizes un 8,7 reizes
pec 0,2 ml’kg KM devas (kas atbilst 0,1 mmol/kg KM) lietoSanas.

Turklat, pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas simulaciju rezultatiem, ir paredzams, ka Cpax un
AUCiys pieaugums bis I1dzigs, ka lietojot 0,1 ml/kg KM (atbilst 0,05 mmol/kg KM).

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas gadopiklenols atri izkliedgjas ekstracelularajos skidrumos.

Pec 0,1 ml/kg KM devas (kas atbilst 0,05 mmol/kg KM) lietosanas izkliedes tilpums Vd bija 12,9+ 1,7 1.
153Gd-gadopiklenola in vitro saistiSanas ar cilvéka plazmas olbaltumvielam ir nenozimiga un neatkariga
no gadopiklenola koncentracijas, jo 153Gd-gadopiklenols 0,0—1,8 % apméra saistas ar cilvéka plazmas
olbaltumvielam un 0,0-0,1 % apmeéra ar cilvéka eritrocttiem.

Biotransformacija

Gadopiklenols netiek metabolizgts.

Metabolisma trikumu apstiprina in vitro dati, izmantojot cilvéka aknu mikrosomas, kas inkubé&tas ar
153Gd-gadopiklenolu. P&c 120 minttém > 95 % 153Gd-gadopiklenola saglabajas nemainita forma.
Rezultati bija Iidzigi, ja termiski inaktivetas cilvéka aknu mikrosomas (negativa kontrole) inkubgja ar
153Gd-gadopiklenolu, — tas liecina, ka 153Gd-gadopiklenols netiek metabolizgts.

Eliminacija

Gadopiklenols neizmainita veida tiek atri izvadits caur nierém glomerulu filtracijas cela. P&c devas no 0,1
1idz 0,2 ml/kg KM (kas atbilst attiecigi 0,05 un 0,1 mmol/’kg KM) lietoSanas vidg€jais eliminacijas
pusperiods plazma (t;2) veseliem brivpratigajiem ar normalu nieru darbibu bija attiecigi 1,5 un

1,7 stundas, un klirenss bija attiecigi 100 + 10 ml/min un 96 £+ 12 ml/min. Izvadi$ana ar urinu ir galvenais
gadopiklenola eliminacijas cels, jo neatkarigi no ievaditas daudzuma aptuveni 98 % devas izdalas ar urinu
péc 48 stundam.

Linearitate/nelinearitate

Gadopiklenola farmakokingtiskais profils ir linears pé&titaja devu diapazona (0,05-0,6 ml/’kg KM, kas
atbilst 0,025-0,3 mmol/kg KM) un bez atSkiribas starp virieSiem un sievieteém. Vidgéja maksimala
koncentracija (Cmax) un laukums zem liknes (AUC;iq¢) palielinas proporcionali devai.
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Pediatriska populacija

Tika veikts viens Il fazes p&tijums (3. petfjums) ar vienu 0,1 ml/kg KM gadopiklenola devu (atbilst
0,05 mmol/kg KM), kura piedalijas 60 pediatrijas pacienti vecuma no 2 Iidz 17 gadiem, kuriem veica
CNS MR.

Individualie parametri, kas tika prognozeti, izmantojot populacijas farmakokingtikas modeli, un
normalizeti atbilstosi KM, bija lidzigi gan pieaugusajiem, gan be&rniem. Terminalais eliminacijas
pusperiods bija 1,77 stundas vecuma grupa no 12 lidz 17 gadiem, 1,48 stundas vecuma grupa no 7 Iidz
11 gadiem un 1,29 stundas vecuma grupa no 2 lidz 6 gadiem. Vidgjais klirenss bija no 0,08 I/h/kg
(vecuma grupa no 12 lidz 17 gadiem) Iidz 0,12 1/h/kg (vecuma grupa no 2 Iidz 11 gadiem).

Gadopiklenola farmakokingtika b&rniem vecuma no 2 lidz 17 gadiem ir salidzinama ar pieauguso
farmakokinétiku.

Nieru darbibas traucéjumi un iespéja veikt dializi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem eliminacijas pusperiods (ti2) ir garaks un palielinas atbilstosi
nieru darbibas trauc&jumu pakapei. Pacientiem ar viegliem (60 < aGFA < 90 ml/min), vid&ji smagiem

(30 < aGFA < 60 ml/min) un smagiem (15 < aGFA < 30 ml/min) nieru darbibas traucéjumiem vidgjais ti»
ir attiecigi 3,3, 3,8 un 11,7 stundas un klirenss ir attiecigi 1,02, 0,62 un 0,17 ml/min/kg.

Pacientiem ar viegliem, vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem Cmax paliclinajas
attiecigi 1,1 reizi, 1,1 reizi un 1,4 reizes, un AUCiqr palielinajas attiecigi 1,5 reizes, 2,5 reizes un 8,7 reizes
péc 0,2 ml/’kg KM devas (kas atbilst 0,1 mmol/kg KM) lietosanas.

Turklat, pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas simulaciju rezultatiem, paredzams, ka Cpax un
AUCy¢ pieaugums bus Iidzigs, lietojot 0,1 ml/kg KM (atbilst 0,05 mmol/kg KM).

IzdaliSanas ar urinu aizkavejas, palielinoties nieru darbibas traucgjumu pakapei. Pacientiem ar viegliem
vai vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vairak neka 90 % no ievaditas devas tika atgiiti urina
48 stundu laika. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem aptuveni 84 % no ievaditas devas
tika atgtiti urina 5 dienu laika.

Pacientiem ar nieru slimibu gal&ja stadija (ESRD) 4 stundu ilgas hemodializes laika gadopiklenolu
efektivi izvadija no plazmas, jo pirmas hemodializes sesijas beigas koncentracija asinis samazinajas par
95 Iidz 98 %.

Svars

Svara ietekmi pétija, izmantojot populacijas farmakokingtikas simulacijas pacientiem ar KM diapazona
no 40 kg Iidz 150 kg, kuri sanéma 0,1 ml/kg KM gadopiklenola (atbilst 0,05 mmol/kg KM).
Gadopiklenola vidéja AUC;,r attieciba tipiskai, veselai petamajai personai ar kermena masu 70 kg un
petamajam personam ar kermena masu 40 kg un 150 kg bija attiecigi 0,86 un 2,06. Koncentracijas plazma
attieciba 10, 20 un 30 miniites p&c ievadiSanas tipiskai, veselai p&tamajai personai ar kermena masu 70 kg
un petamajam personam ar kermena masu 40 kg un 150 kg bija robezas no 0,93 lidz 1,26.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartp&tijumos iegutie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,

genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par pasu risku cilvékam.
Jaunu dzivnieku toksicitates pétifjumos nav iegiitas butiskas atrades.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tetraksetans

Trometamols

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagoS$anai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citdm zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Flakoniem:

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 24 stundas temperatiira lidz 25 °C.
Mikrobiologiska zina §Ts zales ir jaizlieto nekavgjoties.

Ja zales netiek izlietotas nekav@gjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietosanas ir atbildigs
lietotajs; Sis laiks parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2—8 °C temperatiira, ja atvérSana veikta kontrol&tos
un apstiprinatos aseptiskos apstak]os.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Flakoniem:

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

UzglabaSanas nosacijumus péc zalu pirmas atverSanas skatit apakspunkta 6.3.

Pilnslircém:

Nesasaldet.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

3 ml $kidums injekcijam 10 ml flakona (I klases stikls) ar elastoméra aizbazni, 1 gab. iepakojuma.

7,5 ml skidums injekcijam 10 ml flakona (I klases stikls) ar elastom@ra aizbazni, 1 vai 25 gab.
iepakojuma.

10 ml skidums injekcijam 10 ml flakona (I klases stikls) ar elastome@ra aizbazni, 1 vai 25 gab. iepakojuma.
15 ml skidums injekcijam 20 ml flakona (I klases stikls) ar elastom@ra aizbazni, 1 vai 25 gab. iepakojuma.
30 ml skidums injekcijam 50 ml flakona (I klases stikls) ar elastome@ra aizbazni, 1 gab. iepakojuma.
50 ml skidums injekcijam 50 ml flakona (I klases stikls) ar elastome@ra aizbazni, 1 gab. iepakojuma.

100 ml skidums injekcijam 100 ml flakona (I klases stikls) ar elastome@ra aizbazni, 1 gab. iepakojuma.
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7,5 ml, 10 ml vai 15 ml skidums injekcijam 15 ml plastmasas (polipropiléna) pilnslircg ar 0,5 ml
graduétam iedalam, bez adatas, ar elastomera (brombutila) virzula aizbazni un elastoméra (brombutila)
uzgali. Viena iepakojuma 1 pilnslirce vai 10 pilnsliréu iepakojumu komplekts (10 kastites pa 1 gab.).
7,5 ml, 10 ml vai 15 ml $kidums injekcijam 15 ml plastmasas (polipropiléna) pilnslirc€ ar 0,5 ml
gradugtam iedalam, ar elastoméra (brombutila) virzula aizbazni un elastomé&ra (brombutila) uzgali, ar
ievadiSanas komplektu manualai injekcijai (viena pagarinajuma caurulite un viens katetrs), 1 gab.
iepakojuma.

7,5 ml, 10 ml vai 15 ml $kidums injekcijam 15 ml plastmasas (polipropiléna) pilnslircg ar 0,5 ml
graduétam iedalam, ar elastoméra (brombutila) virzula aizbazni un elastoméra (brombutila) uzgali, ar
ievadiSanas komplektu Optistar Elite injektoram (viena pagarinajuma caurulite, viens katetrs un viena
tuksa 60 ml plastmasas §lirce), 1 gab. iepakojuma.

7,5 ml, 10 ml vai 15 ml §kidums injekcijam 15 ml plastmasas (polipropiléna) pilnslirce ar 0,5 ml
gradugtam iedalam, ar elastoméra (brombutila) virzula aizbazni un elastoméra (brombutila) uzgali, ar
ievadiSanas komplektu Medrad Spectris Solaris EP injektoram (viena pagarinajuma caurulite, viens
katetrs un viena tuksa 115 ml plastmasas §lirce), 1 gab. iepakojuma.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nelietot, ja zales, tostarp iepakojums, ir atvertas vai bojatas.

Pirms lietoSanas skidums injekcijam ir vizuali japarbauda.

Nedrikst lietot $kidumu ar redzamam kvalitates pasliktinaSanas pazimém (piemé&ram, dalinam skiduma,
plaisam flakona).

Pirms zalu lieto$anas un tas laika ieverojiet drosibas, higiénas un aseptikas noteikumus.
Flakoniem:
Flakona aizbazni drikst caurdurt tikai vienu reizi.

PilnSlircém:

Nelietojiet pilnslirci, ja ir nopliides pazimes.

Pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietosanai. Neméginiet to lietot atkartoti pat péc vienreizlietojamas
piln§lirces tiriSanas vai sterilizéSanas.

leskruivgjiet bidstieni §lirces virzull. Lai virzulis var€tu brivi griezties, ir svarigi pagriezt bidstieni par
papildu % apgrieziena.

Pirms pilnslirces lietoSanas nonemiet uzgali, to grieZot.

Savienojums ir saderigs ar Luera 6 % savienojumu.

Lai savienojums biitu cies$s un lai noverstu ierices bojajumus, visi Luera tipa savienojumi ir uzmanigi
japievelk ar roku, nepievelkot parak ciesi.

Pirms pievienosanas pacientam pilniba piepildiet intravenozo cauruliti un parbaudiet, vai taja nav
gaisa — turiet Slirci uz augsu un bidiet virzuli uz prieksu, I1dz viss gaiss tiek izvadits un adatas gala
paradas Skidrums vai ar1 caurulite ir piepildita.

Devas precizitate ir parbaudita un atbilst ISO 7886-1.
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levaditas devas precizitate 15 ml §lircém ar 0,5 ml iedalam ir atkariga no injic€ta apjoma. Apjoma
diapazona no 5 [idz 15 ml tas var mainities Iidz + 0,6 ml diapazona.

Lietojot kopa ar automatisko injektoru, ieverojiet ta lietoSanas instrukciju.

Neizlietotas zales jaiznicina izmekl&juma vizites beigas.

Noplesamais identifikacijas mark&jums uz flakoniem vai pilnslircém ir jaielimé pacienta slimibas vesture,
lai precizi dokument&tu izmantoto gadolinija kontrastvielu. Izmantota deva arT ir jaregistr. Ja tiek
izmantota elektroniska pacienta slimibas v&sture, taja ir jaregistré zalu nosaukums, s€rijas numurs un
deva.

Neizlietotas zalu devas un izlietotie materiali, kas radusies iznicinasanas rezultata, ka art priekSmeti, kas
nonakusi saskare ar §Tm zalém, ievadot tas ar automatisku ievadiSanas sist€mu, jaiznicina atbilstosi
vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bracco Imaging SPA

Via Egidio Folli, 50

20134 Milan

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1773/001-025

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 07. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Guerbet

16, rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Francija

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

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direkttvas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné&.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

Teksts kartona karbai (aréjam iepakojumam) ar 3 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml, 50 ml un 100 ml
flakonu visiem iepakojuma lielumiem.
Aréjais markeéjums satur Blue box informaciju.

Teksts 15 ml, 30 ml, 50 ml un 100 ml flakona tieSajam markéjumam (tieSajam iepakojumam).
TieSaja markéjuma nav Blue box informacijas.

1. ZALU NOSAUKUMS

Vueway 0,5 mmol/ml skidums injekcijam
gadopiclenol

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

1 ml $kiduma satur 485,1 mg gadopiklenola (atbilst 0,5 mmol gadopiklenola).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: tetraksetans, trometamols, salsskabe, natrija hidroksids, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Uz aréjas kastites:

1 vieniba iepakojuma:
1 flakons pa 3 ml

1 flakons pa 7,5 ml

1 flakons pa 10 ml

1 flakons pa 15 ml

1 flakons pa 30 ml

1 flakons pa 50 ml

1 flakons pa 100 ml

Cits iepakojums:
25 flakoni pa 7,5 ml

25 flakoni pa 10 ml
25 flakoni pa 15 ml

Uz tie$a markéjuma:
15 ml

30 ml

50 ml

100 ml
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav piemérojams.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nav piemérojams.

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

Nav piemérojams.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bracco Imaging SPA
Via Egidio Folli, 50
20134 Milan

Italija

(logotips)

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1773/001 1 flakons pa 3 ml
EU/1/23/1773/002 1 flakons pa 7,5 ml
EU/1/23/1773/003 25 flakoni pa 7,5 ml
EU/1/23/1773/004 1 flakons pa 10 ml
EU/1/23/1773/005 25 flakoni pa 10 ml
EU/1/23/1773/006 1 flakons pa 15 ml
EU/1/23/1773/007 25 flakoni pa 15 ml
EU/1/23/1773/008 1 flakons pa 30 ml
EU/1/23/1773/009 1 flakons pa 50 ml
EU/1/23/1773/010 1 flakons pa 100 ml
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13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojams.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Teksts 3 ml, 7,5 ml un 10 ml flakona tieSajam markéjumam (tieSajam iepakojumam).

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vueway 0,5 mmol/ml injekcija
gadopiclenol
i.v. lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Nav piemérojams.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml
7,5 ml
10 ml

6. CITA

Nav piemérojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

Teksts kartona karbai (aréjam iepakojumam) ar 7,5 ml, 10 ml un 15 ml pilnSlirci vienas vai
vairaku vienibu iepakojumam.
Aréjais markeéjums satur Blue box informaciju.

Teksts 15 ml pilnslirces tieSajam markéjumam (tieSajam iepakojumam).
TieSaja markéjuma nav Blue box informacijas.

1. ZALU NOSAUKUMS

Vueway 0,5 mmol/ml skidums injekcijam
gadopiclenol

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

1 ml $kiduma satur 485,1 mg gadopiklenola (atbilst 0,5 mmol gadopiklenola un 78,6 mg gadolinija).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: tetraksetans, trometamols, salsskabe, natrija hidroksids, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Uz aréjas kastites:

1 vieniba iepakojuma:

1 pilnslirce pa 7,5 ml

1 pilnslirce pa 10 ml

1 pilnslirce pa 15 ml

1 pilnslirce pa 7,5 ml ar ievadisanas komplektu manualai injekcijai (pagarinajuma caurulite + katetrs)
1 pilnslirce pa 10 ml ar ievadiSanas komplektu manualai injekcijai (pagarinajuma caurulite + katetrs)
1 pilnslirce pa 15 ml ar ievadiSanas komplektu manualai injekcijai (pagarinajuma caurulite + katetrs)

1 pilnslirce pa 7,5 ml ar ievadiSanas komplektu Optistar Elite injektoram (pagarinajuma
caurulite + katetrs + tukSa 60 ml $lirce)
1 pilnslirce pa 10 ml ar ievadiSanas komplektu Optistar Elite injektoram (pagarinajuma
caurulite + katetrs + tuksa 60 ml $lirce)
1 pilnslirce pa 15 ml ar ievadiSanas komplektu Optistar Elite injektoram (pagarinajuma
caurulite + katetrs + tukSa 60 ml §lirce)

1 pilnslirce pa 7,5 ml ar ievadiSanas komplektu Medrad Spectris Solaris EP injektoram (pagarinajuma
caurulite + katetrs + tuksa 115 ml Slirce)
1 pilnslirce pa 10 ml ar ievadiSanas komplektu Medrad Spectris Solaris EP injektoram (pagarinajuma
caurulite + katetrs + tuksa 115 ml §lirce)
1 pilnslirce pa 15 ml ar ievadiSanas komplektu Medrad Spectris Solaris EP injektoram (pagarinajuma
caurulite + katetrs + tuksa 115 ml §lirce)

Vairaku vienibu iepakojums:
10 pilnslirces pa 7,5 ml
10 pilnslirces pa 10 ml
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10 pilnslirces pa 15 ml

Uz tiesa markéjuma:
15 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav piemérojams.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldégt.

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

Nav piemérojams.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bracco Imaging SPA
Via Egidio Folli, 50
20134 Milan

Italija

(logotips)

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1773/011 1 pilnslirce pa 7,5 ml

EU/1/23/1773/012 10 (10 x 1) pilnslirces pa 7,5 ml (vairaku vienibu iepakojums)

EU/1/23/1773/013 1 pilnslirce pa 7,5 ml + ievadiSanas komplekts manualai injekcijai (1 pagarinajuma
caurule + 1 katetrs)
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EU/1/23/1773/014 1 pilnslirce pa 7,5 ml + ievadiSanas komplekts Optistar Elite injektoram

(1 pagarinajuma caurule + 1 katetrs + viena 60 ml §lirce)

EU/1/23/1773/015 1 pilnslirce pa 7,5 ml + ievadisanas komplekts Medrad Spectris Solaris EP injektoram
(1 pagarinajuma caurule + 1 katetrs + viena 115 ml §lirce)

EU/1/23/1773/016 1 pilnslirce pa 10 ml

EU/1/23/1773/017 10 (10 x 1) pilnslirces pa 10 ml (vairaku vienibu iepakojums)

EU/1/23/1773/018 1 pilnslirce pa 10 ml + ievadiSanas komplekts manualai injekcijai (1 pagarinajuma
caurule + 1 katetrs)

EU/1/23/1773/019 1 pilnslirce pa 10 ml + ievadiSanas komplekts Optistar Elite injektoram

(1 pagarinajuma caurule + 1 katetrs + viena 60 ml §lirce)

EU/1/23/1773/020 1 pilnslirce pa 10 ml + ievadiSanas komplekts Medrad Spectris Solaris EP injektoram
(1 pagarinajuma caurule + 1 katetrs + viena 115 ml §lirce)

EU/1/23/1773/021 1 pilnslirce pa 15 mL

EU/1/23/1773/022 10 (10 x 1) pilnslirces pa 15 mL (vairaku vienibu iepakojums)

EU/1/23/1773/023 1 pilnslirce pa 15 mL + ievadisanas komplekts manualai injekcijai (1 pagarinajuma
caurule + 1 katetrs)

EU/1/23/1773/024 1 pilnslirce pa 15 mL + ievadiSanas komplekts Optistar Elite inzjktoram

(1 pagarinajuma caurule + 1 katetrs + viena 60 ml §lirce)

EU/1/23/1773/025 1 pilnslirce pa 15 mL + ievadisanas komplekts Medrad Spectris Solaris EP injektoram
(1 pagarinajuma caurule + 1 katetrs + viena 115 ml §lirce)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojams.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
Teksts 7,5 ml un 10 ml pilnslirces tieSajam markéjumam (tieSajam iepakojumam).

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vueway 0,5 mmol/ml injekcija
gadopiclenol
i.v.lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Nav piemérojams.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

7,5 ml
10 ml

6. CITA

Nav piemérojams.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Vueway 0,5 mmol/ml §kidums injekcijam
gadopiclenol

vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, radiologam vai farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, radiologu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Vueway un kadam noltukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Vueway sanemsanas
Ka Jums dos Vueway

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Vueway

Iepakojuma saturs un cita informacija

ANl o e

1. Kas ir Vueway un kadam noliikam tas lieto

Vueway ir kontrastviela, kas palielina magnétiskas rezonanses (MR) attéldiagnostikases izmeklgjumu
att€lu kontrastu. Vueway satur aktivo vielu gadopiklenolu.

Tas uzlabo patologisku struktiiru vai bojajumu vizualizaciju un iezimé$anu noteiktas kermena dalas un
palidz noskirt veselus audus no slimiem.
To lieto pieaugusajiem un berniem (no 2 gadu vecuma).

Sis zales ievada véna ar injekcijas palidzibu. Sis zales ir paredzétas tikai diagnostikai, un tas drikst ievadit
tikai veselibas apriipes specialisti, kuriem ir pieredze kliniskas MR veiksana.

2. Kas Jums jazina pirms Vueway sanems$anas

Nelietojiet Vueway S$ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret gadopiklenolu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Vueway sanemsanas konsultgjieties ar arstu, radiologu vai farmaceitu:
- ja Jums ieprieks bijusi reakcija uz kadu kontrastvielu;

- ja Jums ir astma;

- ja Jums ir bijusi alergija (pieméram, siena drudzis, natrene);

- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir bijusi krampji (Iekmes) vai Jums tiek arsteta epilepsija;

- ja Jums ir slimiba, kas skar sirdi vai asinsvadus.

Visos $ajos gadijumos arsts izlems, vai paredzgtais izmeklgjums ir iesp&jams. Ja Jums ievadis Vueway,
arsts vai radiologs ieveros nepiecieSamos piesardzibas pasakumus un ievadiSana tiks riipigi uzraudzita.

Pirms pienemt lémumu par Vueway lietoSanu, arsts vai radiologs var izlemt veikt Jisu asinsanalizes, lai
parbaudttu nieru darbibu, jo Tpasi tad, ja esat 65 gadus vecs vai vecaks.
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Citas zales un Vueway

Pastastiet arstam vai radiologam par visam zalem, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu lietot.
Jo 1pasi inform&jiet arstu, radiologu vai farmaceitu, ja lietojat vai pedgja laika esat lietojis zales
sirdsdarbibas un asinsspiediena traucgjumu arst€S$anai, piemeram, b&ta blokatorus, vazoaktivas vielas,
angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus, angiontenzina II receptoru antagonistus.

Griitnieciba un barosana ar Kkriiti

Gritnieciba

Gadopiklenols var Skérsot placentaro barjeru. Nav zinams, vai tas ietekmé& mazuli. Ja Jus esat griitniece
vai ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, jo Vueway nedrikst
lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams.

BaroSana ar kriti

Ja barojat be&mu ar kriiti vai planojat sakt barot bernu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu vai radiologu.
Arsts parrunas ar Jums, vai turpinat baroSanu ar kriti vai to partraukt uz 24 stundam péc Vueway
lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Vueway neietekmé vai nedaudz ietekmeé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomeér,
ja pec izmekl&juma ir slikta paSsajiita, Jis nedrikstat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Vueway satur natriju
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) viena 15 ml flakona — praktiski tas ir natriju
nesaturosas.

3. Ka Jums dos Vueway

Ipass veselibas apriipes specialists injicés Vueway Jiisu véna, izmantojot nelielu adatu.
To var ievadit manuali vai izmantojot automatisku injektoru.

Arsts vai radiologs noteiks devu, kadu sanemsit, un uzraudzis injiceSanu.
Pieaugus$ajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma parasta deva ir vienada — 0,1 ml/kg kermena masas.

Bérniem arsts vai radiologs izmantos Vueway flakonos ar vienreizlietojamu $lirci, lai nodroSinatu
precizaku injic€Sanas apjomu.

P&c injekcijas Jus tiksiet uzraudzits vismaz 30 minites. Tas ir laiks, kad var rasties vairums nevélamo
blakusparadibu (pieméram, alergiskas reakcijas). Tomér retos gadijumos $adas reakcijas var rasties péc
vairakam stundam vai dienam.

LietoSana pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem

Vueway nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem. Ja tas tomér
nepiecieSsams, skenéSanas laika drikst sanemt tikai vienu Vueway devu, un otru injekciju drikst veikt ne
agrak ka péc 7 dienam.

LietoSana gados vecakiem pacientiem
Ja esat 65 gadus vecs vai vecaks, Jums nav nepiecieSama devas pielagosana, tacu Jums var veikt
asinsanalizes, lai parbauditu, cik labi darbojas Jiisu nieres.

Ja Vueway ir lietots vairak neka noteikts

Maz ticams, ka Jiis sanemsiet parak lielu Vueway devu, jo to Jums ievadis apmacits veselibas apripes
specialists. Ja ta tomer notiek, Vueway var izvadit no organisma ar hemodializes (asins attirisanas)
palidzibu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, radiologam vai farmaceitam.
4. Iesp&jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

P&c Vueway ievadiSanas Jus noveros. Lielaka dala blakusparadibu rodas dazu mintisu laika. Pastav neliels
risks, ka Jums var rasties alergiska reakcija uz §im zalém. DaZas blakusparadibas var paradities Iidz
septinu dienu laika p&c injekcijas. Sadas reakcijas var biit smagas un izraisit $oku (alergiska reakcija, kas
var apdraudet Jiisu dzivibu).

Nekavéjoties pastastiet arstam, radiologam vai veselibas apriipes specialistam, ja Jums rodas kada
no $Sim blakusparadibam, jo ta var bit Soka pirma pazime:

- sejas, lipu, méles vai rikles pietukums;

- reibonis (zems asinsspiediens);

- apgrutinata elposana;

- izsitumi uz adas;

- klepus, skaudiSana vai iesnas.

Iespgjamas Vueway blakusparadibas, kas noverotas kliniskajos petijumos, ir uzskaititas talak atbilstosi to
raSanas iesp&jamibai.

BieZums Iespéjamas blakusparadibas

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilveékiem) Reakcija injekcijas vieta*
Galvassapes

Retak Alergiska reakcija**

(var rasties 11dz 1 no 100 cilveékiem) Caureja

Nelabums (slikta diisa)
Vajums (nogurums)
Sapes vedera
Neparasta garSa mute
Siltuma sajuta
Vemsana

*Reakcijas injekcijas vieta ietver sapes, pietikumu, aukstuma sajiitu, siltuma sajiitu, zilumu veidoSanos
vai apsartumu.

**Alergiska reakcija var buit adas ickaisums, adas apsartums, apgratinata elposana, balss traucgjumi,
spiediena sajiita r1kle, rikles kairinajums, neierasta sajiita mutg, parejoss sejas apsartums (agrinas
reakcijas) un pietiikusas acis, pietikums, izsitumi un nieze (vélinas reakcijas).

Ir sanemti zinojumi par nefrogéno sistemisko fibrozi (NSF) (kas izraisa adas sacieté$anu un var ietekmét
arT mikstos audus un iek$gjos organus), lietojot citu gadoliniju saturosu kontrastvielu, tomér kliniskajos
petijumos ar Vueway nav zinots par NSF gadfjumiem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Vueway
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona vai pilnslirces mark&juma un
kastites pec "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Sis zales ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidums.
Nelietojiet §1s zales, ja Skidums nav dzidrs vai satur redzamas dalinas.

Flakoniem: Stm zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.
Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 24 stundas temperattra lidz 25 °C.
Mikrobiologiska zina §is zales péc atvérSanas jaizlieto nekavgjoties.

PilnSlircem: Nesasaldét.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vueway satur

- Aktiva viela ir gadopiklenols. Katrs ml $kiduma satur 485,1 mg gadopiklenola (atbilst 0,5 mmol
gadopiklenola un 78,6 mg gadolinija).

- Citas sastavdalas ir tetraksetans, trometamols, salsskabe (pH pielagosanai), natrija hidroksids (pH
pielagosanai) un tidens injekcijam. Skatit 2. apakSpunktu “Vueway satur natriju”

Vueway aréejais izskats un iepakojums
Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens skidums injekcijam.

Sis zales ir pieejamas dazados iepakojumos, tostarp:

- 1 flakons ar 3, 7,5, 10, 15, 30, 50 vai 100 ml §kiduma injekcijam.

- 25 flakoni ar 7,5, 10 vai 15 ml skiduma injekcijam.

- 1 vai 10 (10 x 1) pilnslirces ar 7,5, 10 vai 15 ml §kiduma injekcijam.

- 1 pilnslirce ar 7,5, 10 vai 15 ml skiduma injekcijam ar ievadisSanas komplektu manualai injekcijai
(viena pagarinajuma caurulite un viens katetrs).

- 1 pilnslirce ar 7,5, 10 vai 15 ml skiduma injekcijam ar ievadiSanas komplektu Optistar Elite
injektoram (viena pagarinajuma caurulite, viens katetrs un viena tukSa 60 ml plastmasas §lirce).

- 1 pilnslirce ar 7,5, 10 vai 15 ml skiduma injekcijam ar ievadiSanas komplektu Medrad Spectris
Solaris EP injektoram (viena pagarinajuma caurulite, viens katetrs un viena tuksa 115 ml
plastmasas §lirce).

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Bracco Imaging SPA

Via Egidio Folli, 50

20134 Milan

Italija

RazZotajs

Guerbet

16, rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Francija
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BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
Singen (Hohentwiel)
78224

Vacija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

< >

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Sikaku informaciju par 3o zalu lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta. Ipa§i noradijumi atkritumu likvideSanai
un citi noradijumi par riko$anos ar §STm zalém ir sniegti zalu apraksta.
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IV PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN REGISTRACIJAS NOSACIJUMU IZMAINU
PAMATOJUMS
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Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par gadopiklenola periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosuma
zinojumu(-iem) (PADZ), PRAC zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra pieejamos datus par lietoSanu griitniecibas laika un literatiira un no spontaniem zinojumiem
pieejamos datus par intratekalu ievadiSanu un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
celonsakariba starp gadopiklenolu un risku, kas saistits ar lietoSanu griitniecibas laika un intratekalu
ievadiSanu, ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza gadopiklenolu saturoSo zalu
informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem
secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par gadopiklenolu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu gadopiklenolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas

zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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