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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ablavar 0.25 mmol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

1 ml Ablavar soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 244 mg (0.25 mmol) ta’ gadofosveset trisodium
ekwivalenti ghal gadofosveset 227mg.

Kull kunjett ta’ soluzzjoni ta’ 10 ml fih total ta’ 2.44 g (2.50 mmol) ta’ gadofosveset trisodium
ekwivalenti ghal gadofosveset 2.27g.

Kull kunjett ta’ soluzzjoni ta’ 15 ml fih total ta’ 3.66 g (3.75 mmol) ta’ gadofosveset trisodium \
ekwivalenti ghal gadofosveset 3.41g.

Kull kunjett ta’ soluzzjoni ta’ 20 ml fih total ta’ 4.88 g (5.00 mmol) ta’ gadofosveset trls /L/
ekwivalenti ghal gadofosveset 4.54¢. 91/

Sustanza mhux attiva $5\'0

Dan il-prodott medi¢inali fih 6.3 mmol ta’ sodium (jew 145 mg) kull doza.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA ®6
Soluzzjoni ghall-injezzjoni. :’Q

Likwidu c¢ar, bla kulur ghal kulur isfar car. @

*
4. TAGHRIF KLINIKU N\

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici Q\

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

Dan il-prodott medi¢inali huwa g Nlej anjostiku biss.
Ablavar hu indikat ghat-titjib rast fl-angjografija tar-rezonanza manjetika (CE-MRA)
ghat-turija ta’ vini/arterji add ali jew fir-riglejn jew fid-dirghajn f"adulti biss li huma ssuspettati li

ghandhom jew li hu m%‘@ ghandhom mard vaskulari.

4.2 Pozologija QQ

Dan il-prod @1cmah ghandu jintuza biss minn tobba li ghandhom esperjenza fil-qasam tal-
immagni d (bstlka

Adu%. 0.12 ml/kg ta’ piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 0.03 mmol/kg)

Hin meta ghandha ssir l-immagni:
Immagni dinamika tibda dritt malli ssir l-injezzjoni. Immagni fissa tista’ tibda wara li l-iskann
dinamiku jkun tlesta. Fi provi klini¢i, I-immagni tlestiet sa madwar siegha wara l-injezzjoni.

u ta’ kif ghandu jinghata

M’hemm l-ebda taghrif kliniku disponibbli dwar l-uzu ripetut ta’ dan il-prodott medic¢inali.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Anzjani (65 sena u izjed)
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg. [1-kawtela ghandha tigi ezercitata fpazjenti anzjani (ara
sezzjoni 4.4).



Indeboliment tal-kliewi

L-uzu ta’ Ablavar ghandu jigi evitat f’pazjenti li ghandhom indeboliment renali sever

(GFR < 30 ml/min/1.73 m”) u f’pazjenti li geghdin fil-perijodu perioperattiv ta’ trapjant tal-fwied
kemme-il darba l-informazzjoni dijanjostika hi essenzjali u mhix disponibbli b’immagini ta’ rezonanza
manjetika (MRI) mhux imtejjeb b’kuntrast (ara sezzjoni 4.4). Jekk Ablavar ma jistax jigi evitat li
jintuza, id-doza m’ghandiex tagbez 0.03 mmol/kg piz tal-gisem. M’ghandhiex tintuza aktar minn doza
wahda waqt skan. Minhabba n-nuqqas ta’ informazzjoni f’kaz ta’ amministrazzjoni ripetuta ta’
Ablavar, l-injezzjonijiet m’ghandhomx jigu ripetuti sakemm l-intervall bejn l-injezzjonijiet ikun
tal-anqas ta’ 7 ijiem.

Indeboliment tal-fwied
L-ebda aggustamenti fid-doza f’pazjenti b’indeboliment fil-fwied mhu mehtieg (ara sezzjoni 5.{%’

Popolazzjoni pedjatrika:
L-uzu mhux rakkomandat fi trabi li ghadhom jitwieldu, tfal zghar, tfal u adoloxxenti. Gh{lm’hemm
ebda esperjenza klinika ghal pazjenti izghar minn 18-il sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata ~$\

Dan il-prodott medic¢inali ghandu jinghata bhala injezzjoni ta’ bolus Qol—vi% od manwali jew
b’injettur tar-rezonanza manjetika (injettur RM) fuq perijodu ta’ hin li jdum&ejjer sa 30 sekonda
segwit bi flaxx ta’ 25 -30 ml ta’ salina normali. =

43  Kontra-indikazzjonijiet 6

Sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi su@nhux attivi.
4

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall&

Proceduri dijanjostici li jinvolvu l-uzu ta’ sus )\ta kuntrast tal-MRI ghandhom jitwettqu taht
is-sorveljanza ta’ tabib li jkollu t-tahrig p 1t u gharfien komprensiv tal-pro¢edura li tkun ser
titwettaq. Facilitajiet adattati jridu Jkunu% ibbli biex jilgghu ghal kwalunkwe komplikazzjoni
tal-procedura, kif ukoll ghall-kura ta’ enza ta’ reazzjonijiet severi potenzjali ghas-sustanza
tal-kuntrast stess. .
[l-prekawzjonijiet tas-sigurta taSsselth ghall immagni tar-rezonanza manjetika ghandhom ikunu
osservati, ez. l-eskluzjoni ta’ falg akers kardija¢i u impjanti ferromanjetici.

Bhal f’kaz ta’ pro¢eduri di@s 1¢i ohrajn tat-titjib tal-kuntrast, l-osservazzjoni tal-pazjent ta’ wara
I-pro¢edura hi rakkom , b’mod partikulari f’pazjenti bi storja medika ta’ allergiji, insuffi¢jenza
tal-kliewi, jew reazzjomyavversa

- R % X
Twissija dwar s%ﬁvitél eccessiva

11- poss1bb11t@ azzjoni, li tinkludi reazzjonijiet serji, li jkunu ta’ periklu ghall-hajja, fatali,

anafilatt kardjovaskulari, jew reazzjonijiet idjosinkrati¢i ohrajn, ghandhom dejjem jigu
kkugpsi t1 specjalment f’dawk il-pazjenti 1i hu maghruf li ghandhom sensittivita ec¢essiva klinika, li
digaNKellhom reazzjoni ghas-sustanza tal-kuntrast, storja medika ta’ azzma, jew mard allergiku iehor.

L-esperjenza b’sustanzi ohrajn tal-kuntrast uriet li r-riskju ta’ reazzjonijiet minhabba sensittivita
eccessiva hu oghla f’dawk il-pazjenti. Reazzjonijiet li jsehhu wara ¢ertu zmien huma possibbli (wara
numru ta’ sighat jew granet).

Ghandha tinghata attenzjoni wkoll f’dawn il-kazijiet li gejjin:

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva:

Jekk isehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva (ara sezzjoni 4.8), 1-ghoti tas-sustanza tal-kuntrast
ghandu jitwaqqaf minnufih u - jekk ikun mehtieg - tinbeda terapija specifika minn access venuz.
Ghalhekk hu rakkomandat li tintuza kannula indwelling flessibbli permanenti ghall-ghoti tas-sustanza
tal-kuntrast gol-vini. Minhabba l-possibbilta ta’ reazzjonijiet severi minhabba sensittivita ec¢essiva
wara l-ghoti tal-sustanza tal-kuntrast gol-vini, l-istat ta’ preparazzjoni biex jinbdew mizuri ta’
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emergenza hu mehtieg, ez., prodotti medi¢inali adattati, tubu endotrakeali, u respiratur ghandhom
ikunu disponibbli.

Indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi

Minhabba li gadofosveset jitnehha mill-gisem primarjament permezz tal-eskrezzjoni mill-awrina,
ghandha tinghata attenzjoni lil dawk il-pazjenti li jkollhom indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi (ara
sezzjoni 4.2 u 5.2).

Qabel I-ghoti ta’ Ablavar, hu rakkomandat li I-pazjenti kollha jigu skrinjati ghal funzjonament
mhux tajjeb tal-kliewi billi jinkisbu testijiet tal-laboratorju.

Kien hemm rapporti ta’ fibrozi sistemika nefrogenika (NSF) asso¢jata mal-uzu ta’ xi sustanzi
tal-kuntrast li flhom gadolinium f’pazjenti b’indeboliment renali sever akut jew kroniku

(GFR < 30 ml/min/1.73 m®). Pazjenti li jkollhom trapjant tal-fwied huma f’riskju partikolari @s li
l-in¢idenza ta’ falliment tal-kliewi akut huwa gholi f’dan il-grupp. Peress 1li hemm possibijitallijista’
jkun hemm NSF, Ablavar ghandu jigi evitat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever 1 jenti
fil-perijodu perioperattiv ta’ trapjant tal-fwied sakemm l-informazzjoni dijanjostika §e§senzj aliu
mhix disponibbli b’MRI mhux imtejjeb b’kuntrast. \

L-emodijalisi ftit wara 1-ghoti ta’ Ablavar tista’ tkun utli fl-eleiminazzjoni lavar minn gol-gisem.
Mhemmx evidenza li tappoggja 1-bidu ta’ emodijalisi ghal prevenzjon attament ta’ NSF
f’pazjenti li ghad mhux ikollhom emodijalisi. .‘~

Anzjani

Peress li t-tnehhija mill-kliewi ta’ gadofosveset tista’ tigi € uta fl-anzjani huwa partikolarment
importanti li I-pazjenti 1i andhom 65 sena jew aktar jig injati ghal disfunzjoni fil-kliewi.

L-emodijalizi ftit wara ghoti ta’ Ablavar f’pazjgnti¥ bhalissa qed jir¢ievu emodijalizi tista’ tkun utli
biex tnehhi Ablavar mill-gisem. Fi prova khm\&\&twera li gadofosveset jista’ jitnehha effettivament

mill-gisem b’dijalizi bl-uzu ta’ filtri sigh ﬂ(\

M’hemmx evidenza li ssostni I-bid t({aaljahzi ghall-prevenzjoni jew kura ta’ NSF f’pazjenti li
mhux lesti jaghmlu emodijalizi. ()\

Bidliet Elettrokardjografici Q
Livelli gholja ta’ gadofosv €z. uzu ripetut fi zmien qasir ["hin ta’ 6-8 sighat], jew doza eccessiva

li tinghata b’mod ac¢idefitali ta’ > 0.05 mmol/kg) tista’ tkun marbuta ma’ titwil hafif tal-QT (8.5 msec
bil-korrezzjoni ta’ Eél i¢ia). F’sitwazzjoni ta’ livelli gholja ta’ gadofosveset jew titwil tal-QT baziku,

il-pazjent ghanduy sservat bl-attenzjoni, inkluz il-monitoragg kardijaku.

Stents Vaskui:?
Fi studji ]ﬁ u ppubblikati, intwera li I-MRA, fil-prezenza ta’ stents tal-metall, tikkawza artefacts.
L-a ilifa ta’ vizwalizzazzjoni lumen f’vina/arterja stented b’ Ablavar ma kinitx evalwata.

Sodium
Din il-medic¢ina fiha 6.3 mmol sodium (jew 145 mg) kull doza
Din ghandha tittieched inkonsiderazzjoni f’pazjenti li geghdin fuq dieta b’sodju kkontrollat.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmac¢ewtiku tal-prodott

Minhabba li gadofosveset jehel mal-albumina, interazzjoni ma’ sustanzi attivi ohrajn imwahhlin mal-
proteina tal-plazma (ez. ibuprofen u warfarin) hi generalment possibbli, i.e., tista’ ssehh kompetizzjoni
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ghas-sit fejn dawn jehlu mal-proteina. Madankollu, serje ta’ studji dwar l-interazzjoni tal-medicinia li
saru in vitro (f°4.5 % tal-albumina tas-serum umana u plazma umana), gadofosveset ma wera l-ebda
interazzjoni avversa ma’ digitoxin, propranolol, verapamil, warfarin, phenprocoumon, ibuprofen,
diazepam, ketoprofen, naproxen, diclofenac u piroxicam f’konc¢entrazzjonijiet klinikament rilevanti.
Studji in vitro 1i uzaw mikrosomi tal-fwied uman ma indikaw I-ebda potenzjal li jinibixxi s-sistema tal-
enzima tac¢-¢itokromju P 450.

Fi studju kliniku, intwera li gadofosveset ma jaffettwax il-porzjon mhux imwahhal ta’ warfarin fil-
plazma. L-attivita kontra I-koagulazzjoni ta’ warfarin ma nbidlitx u l-effikacja tal-prodott medicinali
ma gietx influwenzata.

Interazzjonijiet tat-testijiet tal-laboratorju
Fi studji klini¢i bl-uzu ta’ Ablavar, ma kienu osservati 1-ebda andamenti specifici li kieku kien sru
interazzjoni potenzjali tal-prodott medi¢inali mal-metodi tat-testijiet tal-laboratorju.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh {<\;\/
Tgala 5\9
I

M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ Ablavar f’nisa tqal. Studji f’annimali juru tossici roduttiva b’ dozi
gholja ripetuti (ara sezzjoni 5.3). Ablavar m’ghandux jintuza waqt it-tqala ?3 il-kundizzjoni
klinika tal-mara ma tehtiegx 1-uzu tal-prodott medicinali. l

Treddigh
Sustanzi ta’ kuntrast li fihom gadolinium jigu eliminate ﬁl—hali?1 @ider fi kwantitajiet zghar hafna
t

(ara sezzjoni 5.3). F’dozi klini¢i, mhux mistennija li jkun h fetti fuq it-trabi minhabba [-ammont
zghir eliminate fil-halib u l-assorbiment fqir minn gol-imsaten™t-tkomplija ta’ treddigh jew il-wagfien
ta’ Ablavar ghal perijodu ta’ 24 siegha wara I-ghoti, gha jkun fid-diskrezzjon tat-tabib u tal-omm li
ged tredda’.

*
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thadge\h@gnl

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila @an jew thaddem magni. Jista’ jkun 1i problemi ta’
sturdament jew tal-vista jistghu jsehhybe8in il-medicina b’mod mhux komuni hafna. Jekk pazjent
jesperjenza dawn l-effetti hu/hi m¢ homx isuqu jew juzaw ingenji

>
4.8  Effetti mhux mixtieqaé\

L-aktar reazzjonijiet av, Qomuni relatati mal-medi¢ina kienu hakk, parestezija, ugigh ta’ ras,
dardir, vazodilatazgjoniyseénsazzjoni ta’ hruq u indeboliment fis-sens tat-toghma. I1-bi¢¢a 1-kbira tal-
effetti avversi kieﬁg ’ intensita minn hafifa sa moderata.

I1-bicca 1-kb azzjonijiet avversi (80%) sehhew fi Zmien saghtejn. Reazzjonijiet 1i jsehhu wara
¢ertu zmien @x numru ta’ sighat jew granet) huma possibbli.

Tagliti JQprovi klinié¢i
Ibbddat fuq esperjenza f’aktar minn 1,800 pazjent, ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew osservati.

It-tabella hawn taht tirrapporta reazzjonijiet avversa bis-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA
(MedDRA SOCs).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta ta’ taghhom.
L-effetti 1i huma l-aktar serji ghandhom jitnizzlu I-ewwel, segwiti minn dawk anqas setji.

Sistema Komuni Mhux Komuni Rari

tal-Klassifika (=1/100) (= 1/1,000 sa < 1/100) (= 1/10,000 sa < 1/1,000)
tal-Organi

(MedDRa)

Infezzjonijiet u Nasofaringite Cellulite
infestazzjonijiet Infezzjoni tal-apparat




Sistema
tal-Klassifika
tal-Organi

Komuni
(=1/100)

Mhux Komuni
(= 1/1,000 sa < 1/100)

Rari
(=1/10,000 sa < 1/1,000)

(MedDRa)
tal-awrina
Disturbi fis-sistema Sensittivita eccessiva
immuni
Disturbi Iperglicemija, Zbilan¢ fl- Iperkalimja
fil-metabolizmu u Elektroliti (inkl. Ipokalimja
n-nutrizzjoni Ipoklac¢imja) Ipernatrimja
Tnaqqis fl-aptit
Disturbi psikjatrici Ansjeta, Allu¢inazzjoni
Konfuzjoni Holm mhux normali \

Disturbi fis-sistema
nervuza

Ugigh ta’ ras,
Parestezija,
Disgewzja,
Sensazzjoni ta’
hruq

Sturdament (eskl. Vertigo),
Roghda,

Ipoestezija,

Parosomja,

Agewzja,

Kontrazzjonijiet mhux
volontarji tal-muskoli

R
&
>

|

Disturbi fl- Vizjoni mhux normali €nsazzjoni mhux

ghajnejn Zjieda fid-dmugh, &Pnormali fl-ghajn
Astenopatija

Disturbi fil- @‘ Ugigh fil-widnejn

widnejn u fis-
sistema labirintika
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Disturbi fil-qalb

&0
&Q

wal,
{ TakKikardja
. \Qs lettrokardjogramma mhux

Imblukk A?Pjovventrikolari
tal- w§ rad. QT
tal—:hq kardjogramma

normali

Flutter tal-qalb

Iskemija mijokardjali
Bradikardja
Fibrillazzjoni atrijali
Palpitazzjonijiet
Depressjoni tas-segment
ST
tal-elettrokardjogramma,
Amplitude tal-mewga T
mnagqgqsa tal-
elettrokardjogramma

Disturbi vaskula 1\ V}Zoliatazzjoni Phlebitis, Reazzjoni anafilattojda,
5\f(mkl. Fwawar) Pressjoni gholja, Pressjoni baxxa,
60 Kesha periferika Arterosklerosi
7~
Disturbi¢ \.J Qtugh ta’ nifs, Depressjoni respiratorja
res@o i, Soghla
toraciéi u
medjastinali
Disturbi Tqalligh Rimettar,
gastrointestinali Sforz biex tirremetti
Dijarea,
Ugigh addominali,

Ugigh faringolaringali,
Skomdu addominali,
Gass,

Ipoestezija fix-xuftejn,
Sekrezzjoni eccessiva
tas-saliva,




Sistema Komuni Mhux Komuni Rari
tal-Klassifika (=1/100) (=1/1,000 sa < 1/100) (=1/10,000 sa < 1/1,000)
tal-Organi
(MedDRa)

Dispepsija,

Halq xott,

Hakk fl-anus
Disturbi fil-gilda u | Hakk Urtikarja, Nefha fil-wic¢
fit-tessuti ta’ taht Raxx, Twahhil
il-gilda Eritema,

Zieda fl-gharaq
Disturbi muskolu- Ugigh fir-riglejn, Ebusija fil-muskoli

skeltrici u tat-
tessut konnettiv

Ugigh fl-ghonq,
Bughawwieg fil-muskoli,
Spazmi fil-muskoli

>

Sensazzjoni ta’ toq

&

|

Disturbi fil-kliewi u Hematurja, Urgenz &Mghaddi
fis-sistema urinarja Mikroalbuminja, l-aw@
Glikosurja Ug‘r‘@ -kliewi
Frekwenza tal-awrina
Disturbi fis-sistema Hakk genitali,

riproduttiva u
fis-sider

Sensazzjoni ta’ hiruq ge

‘ }S}\@gh fil-pelvi

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta'
mnejn jinghata

x|
X9

Thoss il-bard

Ugigh. %
Ugigh fis-side ’Q
Ugigh taht Z‘éq

Gheja,

Tho, sg( ux normali,
Thog* shana,

N%h is-sit tal-injezzjoni
? ema fis-sit tal-injezzjoni
e

sha fis-sit tal-injezzjoni

Deni,

Tertir

Debbulizza

Sensazzjoni ta’ pressjoni
fis-sider

Trombozi fis-sit
tal-injezzjoni

Tbengil fis-sit
tal-injezzjoni
Infjammazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni

Hruq fis-sit tal-injezzjoni
Ekstravasazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni

Emorragija fis-sit tal-
injezzjoni

Hakk fis-sit tal-injezzjoni
Sensazzjoni ta’ pressjoni

Korrim%)
avvglepament u

komplikazzjonijiet

ta’ xi pro¢edura

Ugigh tar-rigel fantazma

Kazijiet izolati ta’ fibrosi sistemika nefrogenika (NSF) gew rapportati f’pazjenti li gew moghtija wkoll
sustanzi ta’ kuntrast ohra li filhom gadolinju (ara sezzjoni 4.4).

Bhal sustanzi tal-kuntrast ohrajn li jinghataw gol-vini, dan il-prodott medicinali jista’ jkun assocjat
ma’ reazzjonijiet anafilattojdi / minhabba sensittivita e¢Cessiva, li huma kkaratterizzati minn
manifestazzjonijiet fil-gilda, respiratorji u/jew kardjovaskulari li jistghu jwasslu ghal xokk.

4.9 Doza eccessiva



Ablavar jista’ jigi eliminat b’emodijalisi. Madanakollu mhemmx evidenza li l-emodijalisi huwa adattat
ghal prevenzjoni ta’ fibrosi sistemika nefrogenika (NSF).

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Midja ta’ kuntrast, midja ta’ kuntrast paramanjetiku,
Kodi¢i ATC: VO8CA

Ablavar hu formulazzjoni ta’ gadolinium diethylenetriaminepentaacetic acid (GADTPA) chelate
stabbli, sostitwit b’grupp ta’ diphenylcyclohexylphosphate (gadofosveset trisodium), ghall-uzu
immagni tar-rezonanza manjetika (MRI).

Gadofosveset jehel b’mod riversibbli mal-albumina tas-serum umana. It-twahhil mal-prot {btej jeb
ir-rilassament tat-T1 ta’ gadofosveset sa 10 darbiet iktar meta mqabbel ma’ gadoliniu ‘@mes li
mhumiex imwahhlin mal-proteina. Fi studji fuq il-bniedem, gadofosveset iqassar b&s stanzjali
l-valuri T1 tad-demm sa 4 sighat wara injezzjoni bolus gol-vini. Ir-rilassament fi a kien imkejjel
li hu minn 33.4 sa 45.7 mM's™ fil-medda tad-doza sa 0.05 mmol/kg 20 MH&ns tal-MRA ta’
rizoluzzjoni gholja ta’ strutturi vaskulari jinkisbu sa siegha wara 1-ghoti tal% tt medic¢inali.
L-estensjoni fil-hin li fih tista’ tittieched l-immagni ghal gadofosveset hi attribwita ghar-rilassament
imtejjeb u ghar-residenza estiza fl-ispazju vaskulari li tirrizulta mit-t i tieghu mal-proteina
tal-plazma. Ma saru l-ebda studji komparattivi b’sustanzi tal-kun%b adolinium ekstracellulari.

b

Is-sigurta u l-effettivita ta’ Ablavar f’pazjenti li ghadhom

stabbilita.
\
5.2 Taghrif farmakokinetiku @ 2
*

Distribuzzjoni \\

Il-profil tal-kon¢entrazzjoni-zmien tal-plaz 0tq ta gadofosveset moghti gol-vini hu konformi ma’
mudell miftuh b’Zewg kompartimenti. W ghoti gol-vini ta’ doza ta’ 0.03 mmol/kg, il-medja tal-
half-life tal-fazi tad-distribuzzjoni (¢, net ta’ 0.48 = 0.11 ta’ siegha u l-volum tad-distribuzzjoni
fl-istat fiss kien ta’ 148 = 16 ml/k wiehed u ichor ekwivalenti ghal dak tal-fluwidu
ekstracellulari. It-twahhil tal-plas al-proteina kien fil-medda ta’ 80% sa 87% sa l-ewwel 4 sighat
wara l-injezzjoni. 16

x 18-il sena ghadha ma gietx

Bijotransformazzjoni
Ir-rizultati minn evgJwa%zjonijiet varji ta’ kampjuni tal-plazma u awrina jindikaw li gadofosveset ma
jgarrabx metabol ijista’ jitkejjel.

Eliminazzjofi
F’voluntiéra)f”sahhithom, gadofosveset kien predominantement eliminat fl-awrina b’84% (medda

kien irkuprat fl-ippurgar (4.7%, medda 1.1 — 9.3%), 1i jindika rwol Zghir tat-tnehhija mill-bila
fid-dispozizzjoni ta’ gadofosveset. Wara I-ghoti gol-vini ta’ doza ta’ 0.03 mmol/kg, it-tnehhija mill-
kliewi (5.51 + 0.85 ml/h/kg) u t-tnehhija totali (6.57 + 0.97 ml/h/kg) kienu simili, u I-medja tal-half-
life tal-eliminazzjoni terminali kienet ta’ 18.5 + 3.0 sighat.

Karatteristici fil-pazjenti

Indeboliment tal-kliewi
F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi minn moderat sa sever, il-half-life titwal b’mod qawwi u 1-AUC
tizdied minn 2 sa 3 darbiet iktar.

Pazjenti bl-emodijalizi



Gadofosvese jista’ jitnehha mill-gisem bl-emodijalizi. Wara I-ghoti ta’ injezzjoni bolus gol-vini ta’
doza ta’ 0.05 mmol/kg f’pazjenti li jehtiegu 1-emodijalizi tliet darbiet fil-gimgha bl-uzu ta’ filtru high-
Sflux, fit-tmiem tat-tielet sessjoni tad-dijalizi, il-kon¢entrazzjoni tal-plazma kienet nagset ghal inqas
minn 15 % tas-Cmax. Wagqt is-sessjonijiet tad-dijalizi, il-medja tnaqqis tal-half-life tal-konc¢entrazzjoni
tal-plazma kienet fil-medda ta’ 5-6 sighat. Il-medja tat-tnehhija tad-dijalizi kienet fil-medda ta’

16-32 ml/h/kg. Id-dijalizi permezz ta’ filtru high-flux kienet aktar effi¢jenti meta mqabbla ma’ filtru
low flux, u ghalhekk l-uzu ta’ filtru high-flux tad-dijalizi hu rakkomandat.

Indeboliment tal-fwied

[l-farmakokineti¢i tal-plazma u t-twahhil mal-proteina ta’ gadofosveset ma’ kienux influwenzati
b’mod sinifikanti minn indeboliment moderat tal-fwied (Child Pugh B). Tnaqqis zghir fl-eliminazzjoni
ta’ gadofosveset mal-ippurgar kienet innutata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (2.7%) meta
mqabbla ma’ persuni normali (4.8%). F’pazjent wiehed li kellu indeboliment moderat tal-fwied
albumina tas-serum li kienet baxxa b’mod anormali, it-tnehhija totali u l-half-life ta’ gadofo

kienu indikattivi ta’ tnehhija iktar mghaggla meta mqabbla ma’ pazjenti b’indeboliment mg@deat tal-
fwied u b’livelli normali ta’ albumina tas-serum. {\

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina \
Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali dwar is—sigx&&nakologika,

it-tossicita akuta, it-tolleranza lokali, il-potenzjal tas-sensibilizzazzjoni tal- att u l-genotossicita, ma
zvela 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. .‘~

Ma saru l-ebda studji dwar il-kar¢inogenicita. 60

Tossicita ta’ doza ripetuti

Studji dwar it-tossic¢ita meta jinghataw dozi ripetuti zvelawM]-vakwolazzjoni ta¢-¢elluli tubulari
tal-kliewi, b’evidenza qawwija ghar-riversibbilta tal-eff: ebda indeboliment funzjonali ma kien
osservat, u investigazzjoni tal-kliewi tal-firien perm a’ mikroskopju tal-elettroni, indikat li
l-vakwolazzjoni osservata kienet primarjament fen u tal-hazna. L-effetti kienu iktar serji fil-firien

milli fix-xadini, probabbilment minhabba t—tn%a oghla mill-kliewi fil-firien. Fix-xadini, ma kienu
L

osservati |-ebda effetti fil-kliewi wara doz hda, anki meta nghatat doza li kienet 100 darba oghla
mid-doza klinika. @0\

e N e . .
Tossic¢ita riproduttiva \Q

Fil-fniek, sehh numru akbar t;"e\%blmenti mill-gdid bikrija, u zieda zghira izda sinifikanti fin-

L)/
numru ta’ anomaliji tal-fetu ( partikulari, idro¢efalu u sagajn mhux imdawrin sewwa) kienu
osservati f’dozi li fihom m et osservata l-ebda jew ftit li xejn tossicita materna, (I-espozizzjoni
kienet ta’ 2 u 5 darbiet zi ivament tal-espozizzjoni umana mistennija). Fi studju li sar fuq I-
annimali, intwera I*.{Ii s'minn 1 % tad-doza ta’ gadofosveset li nghata jghaddi fil-halib tas-sider.

6. TAG&FARMACEWTIKU

6.1 Qa’ sustanzi mhux attivi

Fosveset

Sodium hydroxide
Hydrochloric acid

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma l-prodotti li ma jagblux mieghu, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn.



6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.
Wara i jinfetah ghall-ewwel darba: il-prodott medic¢inali ghandu jintuza immedjatament.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra biex tilga’ mid-dawl.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjetti ta’ 10 u 20 ml tal-hgieg tip I, minghajr kulur, b’ghatu chloro- jew bromobutyl elastomer u
b’tapp tal-aluminju (diska tal-plastik).

Dagsijiet tal-pakketti: /\/@

Kunjetti ta’ 1, 5 jew 10 ml x 10 ml (f’kunjett tal-hgieg ta’ 10 ml) /\/

>

Kunjetti ta’ 1, 5 jew 10 ml x 15 ml (f’kunjett tal-hgieg ta’ 20 ml) \
Kunjetti ta’ 1, 5 jew 10 ml x 20 ml (f’kunjett tal-hgieg ta’ 20 ml) é

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu ghal skop kummeréjq@

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema g@immaniggar iehor
Dan il-prodott medic¢inali huwa pprovdut lest ghall-uzu bhala sol@ ¢ara, bla kulur sa safra cara.
Is-sustanzi tal-kuntrast m’ghandhomx jintuzaw f’kaz ta’ tibdil ib» il-kulur, jekk ikun fihom materjal

f’sura ta’ partikuli, jew jekk il-kontenitur ikun difettuz.

Kunjetti mhumiex intenzjonati ghall-gbid ta’ dozi mufti@tapp tal-lastku m’ghandu qatt jittaqqab
iktar minn darba. Wara li s-soluzzjoni tingibed mill jett, din ghandha tintuza minnufih.

*
It-tikketta li titgaxxar u li tintrac¢a fuq il-kynje \handha titwahhal fuq ir-rekord tal-pazjent biex
tippermetti ghal registrazzjoni preciza tas-&q{tenza ta’ kuntrast ta’ gadolinju uzata.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali i ma&ntuia jew skart li jibga wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokal? \

S
7. ID-DETENTUR @.-AWTORIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TMC Pharma Serv%s' . Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, Ir-Renju Unit

8. NUM@(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EUQ&IONOOI - 009

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L- AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 3 t’Ottubru, 2005

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

10



Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar
il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.
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A. DETENTURTA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Bayer Schering Pharma AG
D — 13342 Berlin
[I-Germanja

B. KUNDIZZJONUJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-FORNIMENT U L-UZ
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG -

SUQ . <\/

Prodott medicinali jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju tal-é'teristiéi
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

. KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWA $A’ L-UZU

MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MERICINALI

Ma jghoddx f*dan il-kaz. 60
e  KUNDIZZJONIJIET OHRA (b'

Pjan ta’ Gestjoni tar-Riskju Ny
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid ﬁs-su@enja ruhu li jwettaq I-istudji u
l-attivitajiet addizzjonali ta’ farmakovigilanza kif inhu deskritt fil-Pjan ta’ Farmakovigilanza, kif
inhu deciz fl-verzjoni 2.0 tas-Sistema ta’ I-Immiagiggar tar-Riskju inkluz £ Modulu 1.8.2
tal-Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni g geghid fis-Suq u aggornamenti sussegwenti
tas-Sistema ta’ [I-Immaniggar tar-Riskju ciz mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu Uman tal-Agenzija Ewre@ ar il-Medi¢ini (CHMP).

L)/

Kif imsemmi fil-linji gwida ta N Qat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Uman fuq is-Sistemi
tal-Immaniggar tar-Riskju, gornament fis-Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju jrid jigi
pprezentat mar-Rappog iku ta’ Aggornament dwar Sigurta (PSUR) li jmiss.

Barra minn hekk kwdl aggornament fis-Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju jrid jigi pprezentat:
azzjoni gdida li jista’ jkollha impatt fuq l-Ispecifikazzjonijiet tas-Sigurta, fuq
’ Farmakovigilanza jew fuq l-attivitajiet ta' minimizzazzjoni tar-riskju;

0 jum ta’ meta ghandu jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew

zzazzjoni tar-riskju);

o Q&a 1-Agenzija Ewropeja dwar il-Medic¢ini titlob din 1-informazzjoni.

PSURSs

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jibga’ jissottometti PSUR kull sena
sakemm ma jigix specifikat mod iehor mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Uman tal-
Agenzija Ewropea dwar il-Medicini

13
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

PAKKETT TA’ BARRA - KAXXA

|1

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ablavar 0.25 mmol/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Gadofosveset \

fo)

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA R /f

1 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni Ablavar fih 244 mg (0.25 mmol) ta’ gadofosve@sodium

ekwivalenti ghal gadofosveset 227mg.

Kull kunjett ta’ soluzzjoni ta’ 10 ml fih 2.44 g (2.50 mmol) ta’ gadofosveset z@ium ekwivalenti
ghal gadofosveset 2.27g. Q

Kull kunjett ta’ soluzzjoni ta’ 15 ml fih 3.66 g (3.75 mmol) ta’ gadofosveset frisodium ekwivalenti
ghal gadofosveset 3.41g. 4‘

Kull kunjett ta’ soluzzjoni ta’ 20 ml fih 4.88 g (5.00 mmol) ta’ g@eset trisodium ekwivalenti

ghal gadofosveset 4.54¢.

P ad

| 3.

]

LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI o

N
Sustanzi mhux attiva: fosveset, sodium hydro&i&&rochloride acid, ilma ghall-injezzjonijiet

Ara l-fuljett ghal aktar taghrif.

D

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA ) KONTENUT

S =
. Y

Soluzzjoni ghall-injezzjoni 6\
1 kunjett
5 kunjetti) @

10 kunjetti @

>

| 5.

N\
MOD ANKIF U MNEJN JINGHATA

Gh

7U gol-vini u uzu dijanjostiku biss

\ WA
Aq%&lg ta’ taghrif qabel 1-uzu

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal

| 7.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

It-tikketta li titgaxxar u li tintracca li hemm inkluza mal-kunjetti ghandha titwahhal fuq ir-rekord
tal-pazjent

16




| 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP {XX/SSSS}
Wara i tiftah 1-ewwel darba, uza minnufih.

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINAL
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALLI, JEKK ] H
BZONN

\ v
Armi kull soluzzjoni mhux uzata wara kull investigazzjoni. é\o

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ 0‘

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 &-Renju Unit

12. NUMRU(I) TAD-DETENTUR TA’ L-AWT““&@ZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

EU/1/05/313/001 Ablavar-0.25 mmol/ml- Soh&m ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-10 ml-1 kunjett

EU/1/05/313/002 Ablavar-0.25 mmol/ @luzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-10 ml-5 kunjetti .

EU/1/05/313/003 Ablavar—0.2S.m@hl—Soluzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-10 ml-10 kunjetti

EU/1/05/313/004 Ablavar- mol/ml-Soluzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-15 ml-1 kunjett

EU/1/05/313/005 Abla@.% mmol/ml-Soluzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett

(hgieg)-15 ml-5 etti
EU/1/05/3 13/0&1%&-0.25 mmol/ml-Soluzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-15 unjetti

EU/1/05/ 7 Ablavar-0.25 mmol/ml-Soluzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett

-1 kunjett

U@ 13/008 Ablavar-0.25 mmol/ml-Soluzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-20 ml-5 kunjetti

EU/1/05/313/009 Ablavar-0.25 mmol/ml-Soluzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett

(hgieg)-20 ml-10 kunjetti

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

17



Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kunjett ta’ 15 u 20 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ablavar 0.25 mmol/ml soluzzjoni ghal uzu gol-vina.

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

‘ﬁ\
1 ml ta’ soluzzjoni Ablavar fih 244 mg (0.25 mmol) ta’ gadofosveset trisodium ekwivqleﬂﬁﬂ
gadofosveset 227mg. &\

Kull kunjett ta’ soluzzjoni ta’ 15 ml fih 3.66 g (3.75 mmol) ta’ gadofosveset tris s&Qekwivalenti
ghal gadofosveset 3.41g.
Kull kunjett ta’ soluzzjoni ta’ 20 ml fih 4.88 g (5.00 mmol) ta’ gadofosves%sodium ekwivalenti

ghal gadofosveset 4.54¢. ‘

[3.  LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI O
,Q'U
Fosveset N Q
Sodium hydroxide
Hydrochloride acid @
IIma ghall-injezzjonijiet N
.\\\

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKg' NTENUT

*
Soluzzjoni ghall-injezzjoni ‘<c>

15 ml

((\Q

/5.  MODTA’ U MNEJN JINGHATA

Ablavar gha ghata bhala injezzjoni wahda bhala bolus gol-vina, b’mod manwali jew b’ injettur
ta’ rezon anjetika fuq perijodu ta’ zmien li jdum sejjer sa 30 sekonda bi flaxx ta’ 25 — 30 ml ta’

saliQK

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal

[7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI
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EXP
Wara li tiftah 1-ewwel darba, uza minnufih.

[9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

BZONN
/\‘/5

Armi kull soluzzjoni mhux uzata wara kull investigazzjoni. . /\/
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’L-AWTORIZZAZZJONI -TQEGHID
FIS-SUQ -

)
TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Ir—Ranﬁ@lit

N

12. NUMRU(I) TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZA;goNI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

EU/1/05/313/004 Ablavar-0.25 mmol/ml-Soluzzjoni gezmom Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-15 ml-1 kunjett
EU/1/05/313/005 Ablavar-0.25 mmol/ml- Sol all-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-15 ml-5 kunjetti
EU/1/05/313/006 Ablavar-0.25 mmol/ml- ZJOI’ll ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-15 ml-10 kunjetti

0

EU/1/05/313/007 Ablavar-0.25 mm luzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-20 ml-1 kunjett

EU/1/05/313/008 Ablavar—0.2 /ml—SoluZZJoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-20 ml-5 kunjetti

EU/1/05/313/009 Ablav. mmol/ml-Soluzzjoni ghall-injezzjoni-Uzu ghal gol-vini-Kunjett
(hgieg)-20 ml-10 kunjett

>
| 13. NUMML-LOTT

Lot

| 14. QLASSIF IKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ri¢etta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

10 ML

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ablavar 0.25 mmol/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni
Gadofosveset
Uzu ghal gol-vini

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA A

Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu K\

| 3.  DATA META JISKADI

JIS {XX/SSSS} +(0

Wara li jinfetah 1-ewwel darba l-prodott ghandu jintuza minnufih

| 4. NUMRU TAL-LOTT QU'
Lot @ b

.
AN\

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, Y%m, JEW PARTI INDIVIDWALI

10 ml
. Q
6. OHRAJIN AS
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Ablavar 0.25 mmol/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni
Gadofosveset
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tinghata din il-medic¢ina.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib li qed jaghtik Ablavar (ir-radjologu) jew lill-istaff
tal-isptar/Centru tal-MRI.
- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew radjologu tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Ablavar u ghalxiex jintuza @
Qabel ma tinghata Ablavar /\/
Kif ghandek tuza Ablavar ‘<\/
Effetti sekondarji li jista’ jkollu O&

Kif tahzen Ablavar

Aktar taghrif é\'

R

1. X’INHU ABLAVAR U GHALXIEX JINTUZA +

Ablavar hu sustanza tal-kuntrast li tigi injettat biex taghmel im @dijanjostika tal-vini u l-arterji
tal-gisem fiz-zaqq jew fid-dirghajn jew fir-riglejn iktar ¢ar ghandu jintuza fuq adulti biss.

Ablavar hu ghal uzu dijanjostiku biss. Jintuza sabiex jgh
maghruf, jew li hemm suspett, 1i huma anormali. 1d; jO
minghajr I-uzu ta’ din il-medicina.

entifika bidliet fl-arterji u fil-vini li hu
tista’ ssir b’iktar prec¢izjoni milli

Din il-medi¢ina, sustanza tal-kuntrast li g ‘n@yroprjetajiet manjetici, tghin sabiex it-tnixxija
tad-demm minn gol-arterji u l-vini tigi vi izzata billi ddawwal id-demm ghall-perjodu estiz ta’ hin.
Din il-medi¢ina tintuza flimkien mg’ tal-immagni li tissejjah immagni tar-rezonanza manjetika

(MRI). ‘t>

Jekk ikollok xi mistogsijiet, j&w yekk m’intix ¢ert/a dwar xi haga, stagsi lit-tabib jew lill-istaff tac-

¢entru tal-MRI. @

2. QABEL D@JNGHATA ABLAVAR

Tuzax Ablaé

M’gha inghata Ablavar jekk inti allergiku/a (ghandek sensittivita eccessiva) ghal

gag set jew xi wiehed mis-sustanzi l-ohra ta’ dan il-prodott medicinali (ara sezzjoni 6 ta’ dan il-
fulje).

Oqghod attent hafna b’Ablavar:

Inti ser ikollok bzonn attenzjoni medika specjali jekk reazzjonijiet bhal dawk tal-allergija
jsehhu. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota hakk, thoss nefha hafifa fil-gerzuma jew
fl-ilsien, 1i jistghu jkunu l-ewwel sinjal ta’ xi reazzjoni bhal dik tal-allergija. It-tabib tieghek ser
joqghod attent ukoll ghal xi sinjali ohra.

Ghid lit-tabib tieghek jekk:

e ghandek xi pacemaker kardijaku jew kwalunkwe impjant ferromanjetiku jew stent tal-metall
f’gismek.

e jekk tbati minn allergija (ez. hay fever, urtikarja) jew azma
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o fil-passat kellek xi reazzjonijiet ghal injezzjonijiet tas-sustanzi tal-kuntrast
e il-kliewi tieghek ma jahdmux tajjeb
e ricentement kellek, jew qed tistenna li jkollok, trapjant tal-fwied

Jekk xi wahda minn dawn tapplika ghalik, it-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk l-ezami ppjanat huwiex
possibbli jew le.

It-tabib tieghek ghandu mnejn jiddeciedi li jkollok test tad-demm biex jiccekkja kemm qed jahdmu
sew il-kliewi qabel ma tittiched dec¢izjoni biex tintuza din il-medi¢ina, spe¢jalment jekk int ghandek 65
sena jew aktar.

Tfal jew adoloxxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tinghata lit-tfal u adoloxxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena. é&

Meta tuza medicini ohra:

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan 1-ahhar xi medi¢ /\é anki
dawk minghajr ricetta. @

It-tabib tieghek ser jaghtik parir dwar x’ghandek taghmel. $

Tqala u treddigh @
Itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tichu xi medi¢ina.

Ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk tahseb li ingbadt jew tista’ tin '*'d tqila.
Ma giex ippruvat li din il-medicina tista’ tintuza minghajr periklu ﬁt-tqala. It-tabib jew ir-
radjologu tieghek ser jiddiskutu dan mieghek. Din il-medi¢ina @ dhiex tintuza f’nisa tqal hlief

jekk ikun strettament mehtieg

Gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew ser tibda tr > Mt-tabib tieghek ser jiddiskuti jekk
ghandekx tkompli tredda’ jew twaqqaf it-treddigh gha du ta’ 24 siegha wara li tkun hadt din
il-medicina.

*
Sewqan u thaddim ta’ magni \
Mhemmx studji dwr l-effetti fuq il-hila bleWuq u thaddem il-magni.
Jista’ jkun li problemi ta’ sturdament Jev@, 1sta jistghu jsehhu b’din il-medi¢ina b’mod mhux
komuni hafna. Jekk ikollok dawn I ’ghandekx issuq jew tuza magni.

Taghrif importanti dwar xi wh Cﬁlis-sustanzi ta’ Ablavar
Din il-medi¢ina fiha 6.3 mmof taj sodium (jew 145 mg) kull doza. Biex jittiehed f’kunsiderazzjoni

minn pazjenti b’dieta kk&@ata ta’ sodium.

3. KIF JINT Ablavar

Inti ser tintalex timtedd fuq is-sodda tal-iskannjar tal-MRI. L-iskannjar jista’ jinbeda

immed;j nt wara l-injezzjoni ta’ Ablavar. Wara l-injezzjoni inti ser tkun osservat/a fil-kaz li jkun

he fetti sekondarji inizjali.

Id-doza tas-soltu

Id-doza ta’ din il-medi¢ina tvarja skont il-piz tieghek. It-tabib ser jidde¢iedi I-ammont mehtieg ta’
medic¢ina ghall-ezami tieghek. Id-doza hi: 0.12 ml/kg ta’ piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 0.03 mmol/kg
ta’ piz tal-gisem)

Aktar taghrif dwar I-ghoti u I-immaniggjar ta’ din il-medicina jinghata fl-ahhar tal-fuljett.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Din il-medi¢ina tinghata bhala injezzjoni li tinghata malajr gol-vina minn professjonist mediku biss.
Il-post mnejn tinghata hi fuq in-naha ta’ wara tal-id jew inkella quddiem il-minkeb.

Id-doza fi gruppi specjali ta’ pazjenti
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L-uzu ta’ din il-medi¢ina mhux rakkomandat f’pazjenti li ghandhom problemi sever ital-kliewi u
pazjenti li ricentement kellhom, jew mistennija li jkollhom trapjant tal-qalb dalwaqt. Madanakollu,
jekk hemm bzonn li jintuza inti ghandek tir¢ievi biss doza wahda ta’ din il-medi¢ina wagqt skan u
m’ghandux ikollok it-tieni skansjoni jekk ma jkunux ghaddew tal-anqas 7 ijiem.

Anzjani
Mhux mehtieg li taggusta d- doZa jekk ghandek 65 sena jew aktar, imam jistghu jsirulek testijiet

Jekk tirc¢ievi aktar Ablavar minn dak li suppost ircivejt:

Jekk int tahseb li stajt inghatajt doza eccessiva, gharraf lit-tabib tieghek minnufih. It-tabib tieghek ser
jikkurak jekk tinghata doza eccessiva. Jekk ikun mehtieg, din il-medic¢ina tista’ titnehha mill-gisem
permezz ta’ emodijalizi bl-uzu ta’ filtri ta’ high-flux.

Jekk ghandek aktar mistoqsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, jekk joghgbok stagsi li QV
tieghek, ir-radjologista jew haddiem tac-centru MRI tieghek. K}‘/

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTGHU JINHASSU é\'
Bhal kull medi¢ina ohra, Ablavar jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalke m fd jidhrux fuq kulhadd .
Jekk ikollok wiehed mis-sintomi li gejjin, ghandek tkellem lit- leghek minnufih: Ablavar

jista’ jkun asso¢jat ma’ reazzjonijiet bhal dawk tal-allergija (r ijiet anafilattojdi / minhabba
sensittivita ec¢essiva) li huma kkaratterizzati minn: %’
\ 2

R
N
2
O
>
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e reazzjonijiet fil-gilda, (reazzjonijiet kutaneji)

o diffikultajiet respiratorji u/jew tal-qalb/rata tal-polz/pressjoni tad-demm li jistghu
jwasslu ghal disturbi li fihom ihossok hazin, reazzjonijiet respiratorji, u/jew
manifestazzjonijiet kardjovaskulari li jistghu jwasslu ghal xokk.

Hafna minn dawn l-effetti kollaterali kienu minn hfief ghal moderati fl-intensita. Hafna mill-effetti
kollaterali (80 %) sehhew fi Zmien saghtejn. Effetti ttardjati (wara sighat jew jiem) jistghu jsehhu.

Hawn isfel hawn l-effetti kollaterali rapportati/ esperjenzati skont il-frekwenza.
Komuni hafna:  jaffettwa aktar minn utent 1 £10

Komuni: jaffettwa minn 1 sa 10 utenti 100
Mhux komuni:  jaffettwa minn 1 sa 10 utenti £1,000
Rari: jaffettwa minn 1 sa 10 utenti 210,000

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mit-taghrif disponibbli

Rari hafna jaffettwa inqas minn utent 1 £710,000 /1/@

Li gej huwa elenku ta’ effetti kollaterali osservati fil-provi klinici é\

Komuni é\'
Ugigh ta’ ras

Tnemnim jew mewt fl-idejn jew is-sagajn @
Bidla fit-toghma tal-halq +
Sensazzjoni ta’ hruq 0
Thossok shun (il-vazi tad-demm jitwessghu) li jinkludi fwawar 6

Dardir @'

Hakk
Thossok kiesah 4 q

Mhux komuni . @
L-imnieher iqattar . \\

Grizmejn jugghawk

Thossok anzjuz Q\

>

Konfuzjoni . Q
Reazzjoni bhal ta’ allergija / \
Indeboliment fit-toghma 0
Sturdament 6
Treghid

Thoss jew sensittivita @qsa (spec¢jalment fil-gilda)

Sens ta’ bidla fix-

Kontrazzjonijiet g&ﬁntarji fil-muskolu
Vista anormali

Zieda fit-tni ta’ dmugh

Disturbi injali tan-nervi lejn il-qalb (I-ewwel grad)
Qa at malajr

ProBiEmi bir-ritmu elettriku tal-qalb (QT twil)
Pressjoni gholja tad-demm

Netha u formazzjoni ta’ emboli fil-vini
Is-swaba tal-idejn u tas-sieq jinhassu keshin
Nifs gasir

Soghla

Remettar

Trid tirremetti

Dijarea

Stonku mqalla’

Ugigh fl-istonku

Ugigh fil-grizmejn

Indigestjoni
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Halq xott

Gass

Thoss inqgas jew ghandek sensittivita inqas fix-xofftejn

Produzzjoni oghla ta’ saliva

Hakk fil-warrani

Horriqija

Hmura tal-gilda

Raxx

Zieda fl-gharaq

Bughawwieg

Spazmi muskolari

Ugigh fl-ghonq

Ugigh fid-driegh jew ir-riglejn

Hakk fil-partijiet genitali @
Sensazzjoni ta’ hruq fil-partijiet genitali /\/
Ugigh M /\/
Ugigh fis-sider K\
Gheja \O
Thossok mhux normali $

Ugigh fl-irqiq ta’ bejn il-koxxa u z-zaqq

Thossok shun @

Ugigh fis-sit tal-injezzjoni ~\~

Thoss il-kesha fis-sit tal-injezzjoni 0

Hmura tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni 6

Demm fl-awrina

Proteini fl-awrina :Q@'

Zokkor fl-awrina 4

Livelli gholja ta’ zokkor fl-awrina
Livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm

Ammont mhux tas-soltu ta’ mluha fil- glsem \\

Rari: \\
Infjammazzjoni tal-gilda . QQ'
Infezzjoni fil-passagg tal-pipi o

Holm mhux normali a‘s CJ\

Tara, thoss jew tisma’ affariji humiex hemm
Tnaqqis fl-aptit

Disturbi tal-vista @

Sensazzjoni abnormali¥f]-ghajnejn

Ugigh fil- Wldl’le_]

Tahbit tal-q lari/disturbi fil-kontrazzjonijiet tal-kompartament tal-qalb (tferfir kardijaku,
fibrillazzjoni li) problemi bir-ritmu elettriku tal-qalb (segment ST/ Abnormalitajiet fil-mewga T)
Uglgh fi

Qal bil-mod
Palpigazz; Onljlet

L-arterji jihxienu minhabba depoziti tal-kolesterol
Pressjoni tad-demm baxxa
Nifsijiet zghar

[l-wi¢c¢ jintefah

Taghraq

Gbid tal-muskoli

Sensazzjoni ta’ toqol

Thoss li trid tghaddi 1-pipi
Ugigh fil-kliewi

Tghaddi l-awrina ta’ spiss
Ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq
Deni
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Tertir

Dghufija

Sensazzjoni ta’ pressjoni fis-sider

Embolu tad-demm fis-sit tal-injezzjoni

Tbengil fis-sit tal-injezzjoni

Infjammazzjoni fis-sit tal-injezzjoni

Hrugq fis-sit tal-injezzjoni

Fluwidu jahrab mis-sit tal-injezzjoni got-tessut tal-madwar
Emorragija fis-sit tal-injezzjoni

Hakk fis-sit tal-injezzjoni

Sensazzjoni ta’ pressjoni

Ugigh fantazma fid-driegh jew ir-riglejn

Livelli baxxi jew gholjin ta’ potassju fid-demm \

Livelli gholjin ta’ sodju fid-demm. /@

Kien hemm rapporti ta’ fibrosi sistemika nefrogenika (li tikkawza twebbis u tista’ taffe /L»V oll
it-tessut artab u l-organi interni) li kien asso¢jat mal-uzu ta’ sustanzi ohra ta’ kuntra 1Hom

gadolinju. \

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti se @Ui li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew radjologu t'e

5.  KIF TAHZEN ABLAVAR
Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal. ’Q:]

Tuzax Ablavar wara d-data ta’ skadenza 11 tidher fl@lk ta wara EXP. Id-data ta’ skadenza

tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna Q@a tieghu biex tilga’ mid-dawl.

Wara li tiftah l1-ewwel darba, il-me@i@ndha tintuza minnufih.
L)

Tuzax Ablavar jekk tinnota teé‘is&@ta’ kulur, d-dehra ta’ particelli frak jew kontenitur difettuz.

[I-medi¢ini m’ghandhomx mew mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar dwar kif ghan i medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjenth

A\

6. AKT&GHRIF

X’fQﬂavar

_ s-sustanza attiva hija gadofosveset. 1 ml fih 227 mg gadofosveset ekwivalenti ghal 244 mg/ml
(0.25 mmol/millilitru) gadofosveset.
10 ml ta’ soluzzjoni fiha 2.27 g, 15 ml ta’ soluzzjoni fiha 3.41 gu 20 ml ta’ soluzzjoni fiha 4.54
g ta’ gadofosveset f’kunjett.

Is-sustanzi l-ohra huma fosveset, sodium hydroxide, hydrochloric acid, u ilma ghall-

injezzjonijiet.

Id-dehra ta’ Ablavar u l-kontenuti tal-pakkett:
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Ablavar huwa likwidu ¢ar, bla kulur ghal isfar ¢ar li jigi f’kunjetti tal-hgieg b’tapp tal-lastku, b’sigill
tal-aluminju, f’kartun individwali. Il-kontenut tal-pakketti huma:

1, 5 jew 10 kunjett ghall-injezzjoni b’ 10 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni (f’kunjett tal-hgieg ta’ 10-
rlljlz jew 10 kunjett ghall-injezzjoni b’ 15 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni (f’kunjett tal-hgieg ta’ 20-
rlljlg jew 10 kunjett ghall-injezzjoni b’ 20 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni (f’kunjett tal-hgieg ta’ 20-
?ilga’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummerc¢jali.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, Ir-Renju Unit @
Tel: 01252 842255 /\;\/

*
Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS} é\

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1- &ija Ewropeja dwar il-
Medi¢ini http://www.ema.europa.eu %

>

Qabel I-ghoti ta’ Ablavar , hu rakkomandat li 1-pazjenti @ jigu skrinjati ghal funzjonament
mhux tajjeb tal-kliewi billi jinkisbu testijiet tal-laboratoxj
4

It-taghrif i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam i

Kien hemm rapporti ta’ fibrozi sistemika nefrogen SF) asso¢jata mal-uzu ta’ xi sustanzi tal-
kuntrast 1i fihom gadolinium f’pazjenti b’indeb%ﬁment renali sever akut jew kroniku

(GFR < 30 ml/min/1.73m?). Pazjenti li qegfidin fl-perijodu ta’ trapjant tal-fwied qeghdin f’riskju
partikolari peress li l-in¢idenza hija gholj n il-grupp. Peress li hemm il-possibilita 1i NSF jista’
Jjsehh b’Ablavar, ghandu jigi evitat f° ? 1 b’indeboliment tal-kliewi sever u li jinsabu fil-perijodu
perioperativ ta’ trapjant tal-fwied m l-informazzjoni dijanjostika hi essenzjali u mhix disponibbli
b’MRI mtejjeb minghajr kunt ’s\ l-uzu ta’ Ablavar ma jistax jigi evitat, id-doza m’ghandiex
tagbez 0.03 mmol/kg piz tal-g > M’ghandhiex tintuza aktar minn doza wahda wagqt skan. Minhabba
n-nuqgqas ta’ informazzjoni Z ta’ amministrazzjoni ripetuta, Ablavar l-injezzjonijiet m’ghandhomx
jigu ripetuti sakemm I-idtewyall bejn 1-injezzjonijiet ijkun tal-anqas ta’ 7 ijiem

Peress li t-tnehhi%’%,gadofosveset tista’ tigi indebolita fl-anzjani, huwa partikolarment importanti li
l-pazjenti li @ m 65 sena jew aktar jigu skrinjati ghal funzjoni mhux tajba tal-kliewi

bie blavar mill-gisem.. Mhemmx evidenza li tappoggja 1-bidu ta’ emodijalisi ghal

L-emod"q it wara ghoti ta’ Ablavar f’pazjenti li bhalissa ged jir¢ievu emodijalizi tista’ tkun utli
Q&l
prevefizjoni jew it-trattament ta’ NSF f’pazjenti 1i ghad mhux ikollhom emodijalisi.

Ablavar m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm il-kundizzjoni klinika tal-mara tehtieg l-uzu ta’
gadofosveset.

It-tkomplija jew waqfien ta’ treddigh ghal perijodu ta’ 24 siegha wara l-ghoti ta’ Ablavar, ghandu jkun
fid-diskrezzjon tat-tabib u tal-omm li ged tredda’.

It-tikketta li titqaxxar u li tintracca fuq il- {kunjetti/siringi/fliexken} ghandha titwahhal fuq ir-rekord
tal-pazjent sabiex ikun hemm registrazzjoni pre¢iza tas-sustanza ta’ kuntrast ta’ gadolinju uzata. Id-

doza wkoll ghandha tigi registrata.

Ablavar huwa pprovdut lest ghall-uzu bhala soluzzjoni ¢ara, bla kulur sa safra cara.
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Is-sustanzi tal-kuntrast m’ghandhomx jintuzaw f’kaz ta’ tibdil sever fil-kulur, jekk ikun fihom materjal
f’sura ta’ partikuli, jew jekk il-kontenitur ikun difettuz.

Kunjetti li fihom Ablavar mhumiex intenzjonati ghal gbid ta’ dozi multipli. It-tapp tal-lastku
m’ghandu qatt jittaqqab aktar minn darba. Wara li s-soluzzjoni tingibed mill-kunjett, dan il-prodott

medic¢inali ghandu jintuza minnufih.

Kull sustanza tal-kuntrast li ma tintuzax f’ezami wiehed ghandha tintrema.
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