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CHARAKTERYSTYKA PRODUK:

LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ablavar 0,25 mmol/ml, roztwor do wstrzykiwan.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml Ablavar w roztworze do wstrzykiwan zawiera 244 mg (0,25 mmol) gadofoswesetu trisodowego
odpowiada 227 mg gadofoswesetu.

Kazda fiolka z 10 ml roztworu zawiera tacznie 2,44 g (2,50 mmol) gadofoswesetu trisodowego
odpowiada 2,27 g gadofoswesetu. \\>
Kazda fiolka z 15 ml roztworu zawiera tacznie 3,66 g (3,75 mmol) gadofoswesetu trisodowego KO
odpowiada 3,41 g gadofoswesetu. o

Kazda fiolka z 20 ml roztworu zawiera tacznie 4,88 g (5,00 mmol) gadofoswesetu trisodg@go
odpowiada 4,54 g gadofoswesetu.

.\@
Substancja pomocnicza \
Jedna dawka produktu leczniczego zawiera 6,3 mmol sodu (co odpowiada 145 ?
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. \)%
%
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA ‘Q(b
Roztwor do wstrzykiwan. (\(b
Klarowny roztwor, bezbarwny lub jasnozotty. \Q
O

N

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZI\@\/
4.1 Wskazania do stosowania QO
%)

Opisywany produkt leczniczy jest p?glaczony wylacznie do diagnostyki.
Produkt Ablavar jest przeznaczonyydo stosowania w angiografii rezonansu magnetycznego ze

wzmocnieniem kontrastowy -MRA) w celu uwidocznienia naczyn jamy brzusznej lub naczyn
konczyn wytacznie u dor , u ktorych podejrzewa sig lub rozpoznano chorobg naczyn
krwiono$nych. *

42 Dawkowanie 'cgposéb podawania
Ten produk c)inien by¢ podawany tylko przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w dziedzinie
obrazow. iagnostycznego.

g\}
Da anie
Qs sli: 0,12 ml/kg masy ciata (dawka réwnowazna 0,03 mmol/kg)

Punkty czasowe podczas obrazowania

Obrazowanie dynamiczne nalezy rozpoczaé bezposrednio po wstrzyknigciu, a obrazowanie w stanie
stacjonarnym (statyczne) mozna rozpoczaé po zakonczeniu obrazowania dynamicznego. W badaniach
klinicznych obrazowanie diagnostyczne wykonywano w czasie do okoto 1 godziny po wstrzyknigciu.

Nie ma informacji klinicznych dotyczacych powtarzanego dawkowania tego produktu.

Populacje specjalne

Osoby w podeszitym wieku (65 lat lub wiecej)




Dostosowanie dawki nie jest konieczne. W przypadku pacjentow w podesztym wieku zaleca sig¢
zachowanie ostroznosci (patrz punkt 4.4).

Zaburzenie czynnosci nerek
Nalezy unika¢ stosowania Ablavar u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (GFR <30
ml/min/1,73 m*), oraz u pacjentéw w okresie okotooperacyjnym przeszczepienia watroby, o ile nie
zachodzi koniecznos¢ uzyskania danych diagnostycznych, niedostgpnych w drodze rezonansu
magnetycznego (MRI) bez wzmocnienia kontrastowego (patrz punkt 4.4). Jezeli zastosowania
produktu Ablavar nie mozna uniknaé, nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 0,03 mmol/kg mc.
Podczas skanowania nie nalezy podawac¢ wigcej niz jednej dawki. Z racji braku danych na temat
powtorzonego stosowania, nie nalezy powtarza¢ zastrzyku produktu Ablavar, jesli przerwa pomigdzy
wstrzyknigciami wynosi mniej niz 7 dni. Q
©

Zaburzenie czynno$ci watroby AS)
Dostosowanie dawki w przypadku zaburzenia czynno$ci watroby nie jest konieczne (pat18®1n t5.2).

Dzieci i mlodziez )
Nie zaleca si¢ stosowania u noworodkéw, niemowlat, dzieci i mtodziezy. Brak dogwiadczenia
klinicznego u pacjentow mtodszych niz 18 lat. O’\/

Sposob podania %/\/

Ten produkt leczniczy nalezy podawa¢ w pojedynczym wstrzyknigci ylnym (bolusie) lub
automatyczng strzykawka do rezonansu magnetycznego (iniektor ie dtuzej niz przez 30 s,
a nastegpnie wstrzyknac¢ 25-30 ml soli fizjologiczne;. Qo

Q

4.3 Przeciwwskazania &
Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub ktorakolwi \substancji pomocniczych.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroin&)/léotyczqce stosowania

Badania diagnostyczne z wykorzystaniem@Ssodkow kontrastujacych do rezonansu magnetycznego
(RM) nalezy wykonywac¢ pod nadzore powiednio przeszkolonego lekarza dysponujacego
gruntowna znajomoscia wykonyw Qi rocedury. Nalezy udostgpni¢ odpowiednie pomieszczenia

1 urzadzenia umozliwiajace wlasgiwe postepowanie w przypadku powiktan oraz leczenie dorazne w
razie ewentualnego Wysta(pienaiT/powaZnych reakcji po srodku kontrastowym.

Nalezy przestrzega¢ zwy srodkow ostroznos$ci dotyczacych obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego, np. wykluczy¢ z badania pacjentdow ze stymulatorami serca oraz implantami

z materiatow o wla§civestiach ferromagnetycznych.

Podobnie jak w p adku innych badan diagnostycznych z uzyciem srodkoéw kontrastowych zaleca
si¢ obserwacje ﬁbento’w po zakonczeniu badania. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow ze
sklonnos'cia‘@g()) alergii, niewydolnoscia nerek lub dziataniami niepozadanymi w wywiadzie.

X
Ostrzez \l?e dotyczace nadwrazliwosci
Nalezy'uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia reakcji, w tym reakcji powaznych, zagrazajacych zyciu,
§ "}ertelnych, rzekomoanafilaktycznych, sercowo-naczyniowych lub innych reakcji
idiosynkratycznych, szczegélnie w przypadku pacjentéw, u ktorych uprzednio stwierdzono kliniczne
objawy nadwrazliwosci, reakcje na §rodki kontrastowe, astme lub inne choroby alergiczne. Na
podstawie doswiadczen pochodzacych ze stosowania innych srodkow kontrastowych wiadomo, ze
wsrod tych pacjentow ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci jest wigksze. Moga rowniez
wystapi¢ reakcje opdznione (po kilku godzinach lub kilku dniach).

Nalezy rowniez zachowac¢ ostroznos¢ w ponizszych przypadkach:

Reakcje nadwrazliwosci
Jezeli dojdzie do wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci (patrz punkt 4.8), nalezy natychmiast przerwac
podawanie $rodka kontrastowego i, w razie potrzeby, dozylnie poda¢ odpowiednie leki. Z tego
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powodu zaleca si¢ dozylne podawanie srodka kontrastowego przez kaniulg (wenflon) do zyt
obwodowych. Z uwagi na mozliwos¢ wystapienia ci¢zkich reakcji nadwrazliwosci po dozylnym
podaniu srodka kontrastowego konieczne jest zapewnienie odpowiednich warunkéw do szybkiego
udzielania pomocy doraznej, np. tatwego dostgpu do odpowiednich produktow, rurki dotchawiczej
oraz respiratora.

Zaburzenia czynnosci nerek
Poniewaz gadofosweset jest wydalany z organizmu gtownie z moczem, nalezy zachowac ostroznosc¢
w przypadku pacjentdow z zaburzeniem czynno$ci nerek (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Przed podaniem Ablavar zalecane jest objecie wszystkich pacjentow badaniem w zakresie
zaburzen czynnoSci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne. O\'
Istnieja doniesienia o nerkopochodnym wtoknieniu uktadowym (ang. nephrogenic systemic f@@&is -
NSF) zwiazanym ze stosowaniem niektdrych produktow leczniczych zawierajacych gadqlimyu chorych
z ostrymi lub przewleklymi cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR< 30 ml/min /128 m?).
Pacjenci poddawani zabiegowi przeszczepienia watroby sa narazeni na szczeg6lne c@to, w zwiazku
z wysoka czestoscig wystegpowania ostrej niewydolnosci nerek w obrebie tej grup %ko, ze istnieje
mozliwos¢ wystapienia NSF po zastosowaniu produktu Ablavar, podawania teg0|srodka nalezy unikac
u pacjentdow cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, oraz u pacjentdow w o okolooperacyjnym
przeszczepienia watroby, o ile nie zachodzi konieczno$¢ uzyskania dany agnostycznych,
niedostgpnych w drodze rezonansu magnetycznego bez wzmocnienia &@trastowego.

Hemodializa wkrotce po podaniu produktu Ablavar u pacjentow_dRtualnie poddawanych hemodializie
moze by¢ przydatna do usuwania produktu Ablavar z organizmir Nie ma dowodoéw uzasadniajacych
rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia@ u pacjentow niepoddawanych jeszcze

hemodializie. %)
o

Osoby w podeszlym wieku /S
O

Poniewaz u 0s6b starszych klirens nerkowy &foswesetu moze by¢ ostabiony, jest szczeg6lnie
istotnym aby pacjentéw w wieku 65 lat i &ych poddawac przesiewowi na obecno$¢ zaburzen
czynnosci nerek. AN

Hemodializa zaraz po podaniu p (Q(tu Ablavar u pacjentow aktualnie poddawanych hemodializie
moze by¢ przydatna do usuwania produktu Ablavar z organizmu. W badaniu klinicznym wykazano
skuteczna eliminacjg gad esetu z organizmu dializa z uzyciem bton o duzej przepuszczalno$ci.

Nie ma dowodow na ﬁrcie rozpoczecia hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia NSF
u pacjentow niepo,é&ﬁwanych jeszcze hemodializie.

Zmiany w c)1u elektrokardiograficznym
Lagodn uzenie odstepu QT (8,5 milisekundy wedlug wzoru Fridericia) moze by¢ zwiazane
ze zb

t\Wysokim stezeniem gadofoswesetu (np. powtorne podanie w krotkim czasie (6-8 godzin) lub
nie Ine przedawkowanie > 0,05 mmol/kg mc.). W przypadku podwyzszonego st¢zenia
dofoswesetu lub wydluzenia odstepu QT nalezy prowadzi¢ §cista obserwacje stanu pacjenta,
obejmujaca rOwniez monitorowanie pracy serca.

Stenty naczyniowe

W opublikowanych badaniach wykazano, ze w obecno$ci metalowych stentow angiografia rezonansu
magnetycznego powoduje wystepowanie artefaktow. Nie okre§lono wiarygodno$ci obrazowania
optycznego przy uzyciu produktu Ablavar w naczyniach ze stentami.

Sod

Jedna dawka tego leku zawiera 6,3 mmol (co odpowiada 145 mg).

Powyzsze nalezy wzia¢ pod uwage w przypadku pacjentdw na diecie z kontrolowana zawartoscia
sodu.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na to, iz gadofosweset wiaze si¢ z albuminami, moze wchodzi¢ w interakcje z innymi
substancjami czynnymi wiazacymi si¢ z biatkami osocza (np. ibuprofenem i warfaryna) na skutek
wspotzawodnictwa o miejsca wiazania biatek. Tym niemniej w szeregu badan interakcji lekow in vitro
(z zastosowaniem 4,5% roztworu albumin ludzkiej surowicy i ludzkiego osocza) wykazano brak
niepozadanych interakcji gadofoswesetu z digitoksyna, propranololem, werapamilem, warfaryna,
fenprokumonem, ibuprofenem, diazepamem, ketoprofenem, naproksenem, diklofenakiem

1 piroksykamem w stezeniach istotnych z klinicznego punktu widzenia. W badaniach in vitro

z wykorzystaniem mikrosomow wyizolowanych z ludzkiej watroby nie wykazano hamowania
aktywnos$ci enzymatycznej uktadu cytochromu P-450. O\'\}
W jednym badaniu klinicznym wykazano, ze gadofosweset nie wptywa na frakcj¢ wolnej Wa@ny
w osoczu — nie stwierdzono modyfikacji dziatania przeciwzakrzepowego warfaryny ani z@any
skutecznosci tego produktu.

.\@
Zafalszowania wynikéw badan laboratoryjnych QO
W badaniach klinicznych dotyczacych produktu Ablavar nie zaobserwowano tych zafalszowan
wynikoéw badan laboratoryjnych wywotanych podawaniem tego produktu. 6/\/
O
4.6 Plodnos$é, cigza i laktacja GOQ
Ciaza Qo

Brak danych dotyczacych stosowania Ablavar u kobiet w ciaz %adania na zwierzetach wykazaly
toksycznos¢ reprodukcyjna po podaniu duzych, powtérzo dawek (patrz punkt 5.3). Ablavar nie

powinien by¢ stosowany podczas ciazy, o ile stan klini kobiety nie wymaga uzycia tego produktu
leczniczego. $O
Karmienie piersia 0/1/

j dealany do mleka matki w bardzo niewielkich

ilosciach (patrz punkt 5.3). Po podaniu da klinicznych, nie przewiduje si¢ dzialania na niemowle
ze wzgledu na znikoma ilo§¢ wydalan mleka i stabe wchtanianie z przewodu pokarmowego. To
czy karmienie piersia bedzie konty dowane, lub wstrzymany zostanie Ablavar, na okres 24 godzin po
zastosowaniu, pozostaje w gestii rza i karmiacej matki.

Gadolin zawierajacych produkty leczniCZ@t

4.7 Wplyw na zdolnoifgﬁowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych/\/“r chu

Nie prowadzono n wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mech, nych w ruchu. W rzadkich wypadkach, w zwiazku z uzyciem tego leku wystapié¢
moga Zawro@g owy lub problemy z widzeniem. Jesli pacjent doswiadczy takich objawow, nie
powinier{gowadzié pojazdéw mechanicznych i obslugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 ngialania niepozadane

Sajczqstsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu obejmowaly: swiad, parestezje,
boéle glowy, nudnosci, rozszerzenie naczyn krwionosnych, pieczenie oraz zaburzenia smaku. Nasilenie
wigkszoS$ci dziatan niepozadanych byto tagodne do umiarkowanego.

Wigkszosé¢ (80%) dziatan niepozadanych wystapita w ciagu 2 godzin od podania produktu. Moga
réwniez wystapic reakcje opoznione (po kilku godzinach Iub kilku dniach).

Dane pochodzace z badan klinicznych

Podczas badan klinicznych, w ktorych brato udziat 1800 pacjentéw, zaobserwowano nastgpujace
reakcje niepozadane.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane wg klasyfikacji uktadéw i narzadow zgodnie
z MedDRA (MedDRA SOCs).




W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania reakcje niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Uklad narzadow Czesto Niezbyt czesto Rzadko
(MedDRA) (=1/100) (=1/1 000 do <1/100) (=1/10 000 do <1/1 000)
Zakazenia i zapalenie btony §luzowej nosa zapalenie tkanki tacznej,
zaraZenia i gardta infekcja drog moczowych
pasozytnicze
Zaburzenia ukladu nadwrazliwo$¢
immunologicznego O\'\}
AN
Zaburzenia hiperglikemia, zaburzenia hiperkaliemlz\()\J
metabolizmu elektrolitowe (w tym hipokalie&,
i odzywiania hipokalcemia) hip ernatriemia,
enie faknienia

Zaburzenia lgk, dezorientacja 9{@1% koszmary senne
psychiczne O

W
Zaburzenia ukladu |bol glowy, zawroty glowy (z wylaczenjém®
nerwowego parestezje, vertigo — odczucia wir \$

zaburzenia smaku,
uczucie pieczenia

pacjenta lub otoczeni ?& Zenie,
niedoczulica, oma echowe,
niezdolnos$¢ do.o@zuwama
smaku, mlmo@ e skurcze

m1qsn10w¢\\
Zaburzenia oka zaburz idzenia, zaburzenia w obrebie oka,
ZwWi nie tzawienia astenopia
N N\ ’
Zaburzenia ucha ®) bl uszu

i blednika

>

Zaburzenia serca

blok przedsionkowo-komorowy

I stopnia, wydtuzenie odstgpu QT
w EKG, tachykardia.
nieprawidlowosci zapisu
elektrokardiogramu

trzepotanie serca,
niedokrwienie miesnia
sercowego, bradykardia,
migotanie przedsionkow,
kotatanie serca, obnizenie

‘\C.) odcinka ST w EKG,
,\/(\ zmnigjszenie amplitudy
O zatamka T w EKG,
,‘\Q zaburzenia EKG
Zabura?ﬁ;' rozszerzenie zapalenie zyly, nadcisnienie, reakcja
nac@ we naczyn zaburzenie obwodowe - rzekomoanafilaktyczna,
Q krwiono$nych marzniecie niedoci$nienie tetnicze,
Q (W tym stwardnienie tgtnic.
zaczerwienienie)
Zaburzenia ukladu dusznos¢ depresja oddechowa
oddechowego, kaszel
klatki piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia zoladka | nudnosci wymioty, odruchy wymiotne,

i jelit

biegunka, bol brzucha, bol gardta

i krtani, dolegliwo$ci brzuszne,




Uklad narzadow Czesto Niezbyt czesto Rzadko
(MedDRA) (=1/100) (=1/1 000 do <1/100) (=1/10 000 do <1/1 000)

wzdecie, niedoczulica warg,
nadmierne wydzielanie §liny,
niestrawnos¢, suchos¢ w jamie
ustnej, $wiad okolicy odbytu

Zaburzenia skory | $wiad pokrzywka, wysypka, rumien, obrzek twarzy, potliwosé
i tkanki podskodrnej zwigkszona potliwosé dtoni
Zaburzenia bol konczyny, bol szyi, bolesne | nadmierne napigcie
migsniowo- skurcze mies$ni, kurcze miesni, uczucie ci%&ci
szkieletowe oraz mig$niowe Q
zaburzenia tkanki 60
lacznej ©)
Ke

Zaburzenia nerek hematuria, mikroalbuminuria, zvg&‘éne parcie na
i drég moczowych glikozuria , bol w okolicy

('gt’rek, zwigkszenie

\)@ lczestosci oddawania
moczu
xOQ

Zaburzenia ukladu $wiad, pieczenie geni}gﬁv bol w obrebie miednicy
rozrodczego i piersi Q
Zaburzenia ogélne |uczucie zimna we, bol goraczka, sztywnos¢
i stany w miejscu ikesiowej, bol migsni (dreszcze),
podania @ achwin, zmeczenie, | ostabienie, uczucie
zte poczucie, uczucie uciskania klatki
gofaca, bol w miejscu piersiowej, zakrzepica
Wstrzyknigcia, rumien w miejscu | w miejscu wstrzyknigcia,
@bevstrzykniqcia, uczucie zimna siniak w miejscu
o,l/(\ w miejscu wstrzyknigcia wstrzyknigcia, reakcja
D zapalna w miejscu
$ wstrzyknigcia, uczucie
Q/\/ pieczenia w miejscu
Q wstrzyknigcia,
‘1% wyn'fic.zynienie krwi. .
O w miejscu wstrzykmqma,
,\/(\ krwawienie w miegjscu
O wstrzykniecia, $wiad
\\Q w miejscu wstrzyknigcia,
N uczucie ucisku
Uraz@ﬁtrucia fantomowe bole konczyn
i klania po

biegach

Odnotowano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (NSF) w przypadku innych
srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin (patrz punkt 4.4).

Podobnie jak inne dozylne $rodki kontrastowe ten produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje
rzekomoanafilaktyczne lub reakcje nadwrazliwosci przebiegajace z objawami skornymi, ze strony

uktadu oddechowego i (lub) uktadu sercowo-naczyniowego, ktoére moga prowadzi¢ do wstrzasu.

4.9 Przedawkowanie




Ablavar mozna usuna¢ z organizmu za pomoca hemodializy. Niemniej, nie ma dowodow na to, ze
hemodializa jest odpowiednim narzgdziem w zapobieganiu nerkopochodnemu zwtdknieniu
uktadowemu (NSF).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki kontrastowe, paramagnetyczne $rodki kontrastowe, kod ATC:
V08 CA

N
Produkt Ablavar zawierajacy stabilny chelat gadolinowy kwasu dietylenotriaminopentaoctowe (KO
(GdDTPA) z podstawnikiem difenylocykloheksylofosforanowym (gadofosweset trisodowy) @
przeznaczony do stosowania w badaniach metoda tomografii rezonansu magnetycznego g@).

Gadofosweset wiaze si¢ w sposob odwracalny z albuminami ludzkiej surowicy. Wi z@le z biatkami
poprawia wartosc¢ relaksacji w sekwencji T1 gadofoswesetu maksymalnie 10-krotpis W poréwnaniu
z chelatami gadolinu niezwiazanymi z biatkami. W badaniach u ludzi wykazang,|ze gadofosweset
powoduje znaczne skrocenie wartosci T1 krwi przez okres do 4 godzin po iu w bolusie
dozylnym. Zmierzona warto$¢ relaksacji w osoczu przy 20 MHz wynosit 33,4 do 45,7 mM’'s™
w zakresie dawek do 0,05 mmol/kg mc. Wysokorozdzielcze obrazy struktur naczyniowych
nalezy wykonywac¢ przed uptywem jednej godziny po podaniu tego psdduktu leczniczego. Wydtuzenie
okresu obrazowania struktur naczyniowych z uzyciem gadofos@tu przypisuje si¢ poprawie
wartosci relaksacji oraz wydluzeniu czasu przebywania w przest¥zeni wewnatrznaczyniowej na skutek
wiazania z biatkami osocza. Nie prowadzono badan poréwé@:zych z pozakomorkowymi $rodkami
kontrastowymi gadolinu. \Q

O

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutec/{}@sci produktu Ablavar u pacjentéw ponizej 18
roku zycia. QO

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne QO
%)

Dystrybucja 7\/0

Profil st¢zenia osoczowego w cz@@bo dozylnym podaniu gadofoswesetu jest zgodny z modelem
dwukompartmentowym. Po defylnym podaniu dawki 0,03 mmol/kg mc. $redni okres pottrwania
w fazie dystrybucji (t;p0 osit 0,48 £ 0,11 godz., a objeto$¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym
byla rowna 148 + 16 m c., co w przyblizeniu odpowiada warto$ciom dla ptynu
pozakomorkowego, iggu pierwszych 4 godzin od wstrzyknigcia wigzanie z biatkami osocza
wynosito 80-87%(\\

Metabolizm\®
Wyniki sz‘nych badan probek osocza i moczu wskazuja, ze gadofosweset nie podlega przemianom

metal&b nym wykrywalnym przy uzyciu dost¢pnych metod.
Q

%?’ﬁmnacia

zdrowych ochotnikéw gadofosweset byt glownie wydalany w moczu — 84% (zakres 79-94%)
wstrzyknigtej dawki 0,03 mmol/kg mc. zostato wydalone w moczu w ciagu 14 dni. 94% substancji
wydalanej w moczu ulegto wydaleniu w ciagu pierwszych 72 godzin. Niewielka cze$¢ gadofoswesetu
byta wydalana z katem (4,7%; zakres 1,1-9,3%), co wskazuje na niewielka role wydalania
gadofoswesetu z zotcia w procesie eliminacji tego zwiazku. Po dozylnym podaniu dawki

0,03 mmol/kg mc. stwierdzono podobne wartosci klirensu nerkowego (5,51 + 0,85 ml/godz./kg mc.)
oraz catkowitej warto$ci klirensu (6,57 = 0,97 ml/godz./kg mc.), a $redni okres péitrwania w koncowej
fazie eliminacji wyniost 18,5 & 3,0 godz.



Charakterystyka poszczegdlnych grup pacjentdéw

Zaburzenie czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek w stopniu od umiarkowanego do cigzkiego dochodzi do
znacznego wydtuzenia okresu pottrwania i 2-3-krotnego zwigkszenia wartosci AUC.

Pacjenci hemodializowani

Hemodializa pozwala na eliminacj¢ gadofoswesetu z organizmu. U pacjentdow wymagajacych
dializowania trzy razy w tygodniu z zastosowaniem filtréw dializacyjnych o duzej przepuszczalnosci,
ktorzy otrzymali dawke 0,05 mmol/kg mc. iv. w bolusie, pod koniec 3. dializy stwierdzono
zmniejszenie stezenia gadofoswesetu w osoczu do wartosci mniejszej niz 15% Cpn.x. Podczas dializ
sredni okres pottrwania spadku stezenia w osoczu zawierat si¢ w przedziale 5-6 godz. Wartosci
sredniego klirensu dializy miescity si¢ w zakresie od 16 do 32 ml/godz./kg mc. Poniewaz filtry
dializacyjne o duzej przepuszczalnosci wykazywaty wigksza skuteczno$¢ niz filtry o matej
przepuszczalnosci, zaleca si¢ stosowanie filtrow dializacyjnych o duzej przepuszczalnoécgo

Zaburzenie czynnosci wqtroby X2
Wiasciwos$ci farmakokinetyczne sktadnikéw osocza oraz wigzanie gadofoswesetué%a%kami nie
ulegato istotnym zmianom u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnos atroby (stopien B

wg klasyfikacji Child-Pugh). W poréwnaniu ze zdrowymi osobami u niekto pacjentow
z zaburzeniem czynno$ci watroby stwierdzono niewielkie zmniejszenie ania gadofoswesetu
z katem (odpowiednio 4,8% 12,7%). U jednego pacjenta z umiarkow zaburzeniem czynnosci
watroby i1 nieprawidtowo matym st¢zeniem albumin w surowicy wartesci klirensu catkowitego oraz
okresu péttrwania gadofoswesetu sugerowaty, ze proces wydal%@byi szybszy niz w przypadku 0sob
z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci i prawidtowym S'[‘Q?gl. m albumin w surowicy.

N\

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie \QQ
O

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki konwe@nalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci(@strej, tolerancji lokalnej, potencjalnego dziatania
uczulajacego oraz genotoksycznos$ci nie wsl@z a na szczegolne zagrozenie dla cztowieka.

Nie prowadzono badan dotycza‘cych.r&vorczos'ci.

Toksyczno$¢ po wielokrotnym pQ&iu dawek

W badaniach toksycznos$ci pozvaokrotnym podaniu dawek stwierdzono wakuolizacj¢ komorek
kanalikéw nerkowych, jed&uzyskano rowniez wyrazne dowody na odwracalno$¢ tego zjawiska.
Nie obserwowano zaburzenia wydolnosci. Obserwacje produktow szczurzych nerek w mikroskopii

elektronowej wskazujdlze wakuolizacja jest glownie zwiazana ze zjawiskiem magazynowania
substancji w komg . Obserwowane wigksze nasilenie objawow u szczurdéw niz u matp byto
prawdopodobnj iazane z wigkszym klirensem nerkowym u szczurow. W badaniach na matpach nie

obserwowa tywu na nerki po jednorazowym podaniu dawki przekraczajacej nawet
IOO-kroigéb‘awki stosowane klinicznie.
Tok‘s@nv wplyw na reprodukcie

‘badaniach na krolikach stwierdzono zwigkszenie liczby przypadkoéw wczesnych resorpcji ptodow,
ntewielki, aczkolwiek istotny, wzrost czgstosci wystgpowania wad rozwojowych ptodow (szczegdlnie
wodoglowia i1 malrotacji koniczyn) po podaniu dawek, w przypadku ktorych nie stwierdzono
toksycznosci lub stwierdzono niewielka toksyczno$¢ wobec matek (ekspozycja przekraczata
oczekiwana ekspozycje dla ludzi odpowiednio 2- oraz 5-krotnie). W badaniach zwierzat, wykazano,
ze mniej niz 1% dawki podanego gadofoswesetu przedostaje si¢ do mleka matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Fosweset

Sodu wodorotlenek
Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Z uwagi na to, iz dla opisywanego produktu leczniczego nie wykonywano badan dotyczacych
zgodnosci, nie wolno go miesza¢ z innymi lekami.

6.3 OKkres trwalo$ci

»

3 lata. KO
Po pierwszym otwarciu produkt leczniczy nalezy niezwtocznie zuzy¢. 60
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

.\@

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed éwiatiel%(\
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania %’\,0

O
Fiolki ze szkta bezbarwnego typu I o pojemnosci 10 ml i 20 ml z zat @% z elastomeru chloro- lub
bromobutylowego zabezpieczona aluminiowym kapslem. é
(4

Wielkosci opakowarn: <
1, 5 lub 10 fiolek x 10 ml (szklane fiolki o pojemnosci 10 .

1, 5 lub 10 fiolek x 15 ml (szklane fiolki o pojemnosci &@nl)

1, 5 lub 10 fiolek x 20 ml (szklane fiolki o pojemno'&@O ml)

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znadeQ si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci d ace usuwania i stosowania.

Produkt Ablavar jest dostarczany Wé&nie gotowym do uzycia w postaci przejrzystego bezbarwnego
do jasnozoéltego roztworu wodnego.

W przypadku znacznej zmiany|zabarwienia, obecno$ci drobin w roztworze lub uszkodzenia pojemnika
srodki kontrastowe nie na si¢ do stosowania.

gumowej zatyczkiiecej niz jednokrotnie. Roztwor nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po pobraniu

Fiolki nie nadaja sig @Wlelokrotnego pobierania dawek. W zadnym wypadku nie nalezy przektuwaé
z fiolki. O

Odkleja ykiet zestawu dotaczona do fiolek powinna by¢ przyklejona do karty pacjenta, tak, aby
umozgac doktadne odnotowanie uzytego srodka kontrastowego zawierajacego gadolin.

é&elkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TMC Pharma Services Ltd., Finchhampstead, Berkshire RG40 4LJ, Wielka Brytania

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10



EU/1/05/313/001-009
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia: 3 pazdziernik 2005
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU \'0
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO \O
®
Szczegbdlowe informacje na temat tego produktu dostepne sa na stronie internetowej Eurdpejskiej
Agencji ds. Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu (\\
<
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI O\\}

S
Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks I: Charakterys@
Produktu Leczniczego, punkt 4.2). bO

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1 SS@‘ ECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO (72)
%

Nie dotyczy \)@/\/
e INNE WARUNKI bOQ

Plan Zarzadzania Ryzykiem o

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenj &1211’1 i dodatkowych dziatan
zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapt (pharmacovigilance)
wyszczegolnionych w Planie Nadzoru Nad Bezpieczen m Farmakoterapii, tak, jak zostato to
uzgodnione w wersji 2.0 Planu Zarzadzania Ryzyki isk Management Plan — RMP)
przedstawionym w Module 1.8.2 dokumentacji do’Pozwolenia na Dopuszczenie do Obrotu oraz
wszelkich kolejnych aktualizacjach Planu Zar nia Ryzykiem zaaprobowanych przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Lu@ ommittee for Medicinal Products for Human. Use -
CHMP). %

Zgodnie z Wytycznymi CHMP w z&esie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, kazdy zaku.@\hzowany Plan Zarzadzania Ryzykiem winien by¢ przedtozony w
tym samym czasie, w ktory edstawiany jest Okresowy Raport o Bezpieczenstwie (Periodic
Safety Update Report — PM

Dodatkowo, zaktua.li@/‘ﬁany Plan Zarzadzania Ryzykiem powinien by¢ przedktadany:

o Kiedy uzy ma zostaje nowa informacja, mogaca mie¢ wplyw na biezaca Specyfikacje
Bezpiec&jva, Plan Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii lub dziatania zwigzane z
minimglizacja ryzyka

. eciagu 60 dni od osiagnigcia waznego punktu zwrotnego (w zakresie minimalizacji

q?)yka lub nadzoru nad bezpieczenstwem)

QO,&O a zadanie Europejskiej Agencji ds. Lekow

PSUR
Podmiot odpowiedzialny bgdzie kontynuowat przedkladanie rocznych raportow PSUR, o ile Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi nie wskaze inacze;.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE - PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Ablavar 0,25 mmol/ml, roztwor do wstrzykiwan

Gadofosweset \\>

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

(@)
| | o
1 ml Ablavar w roztworze do wstrzykiwan zawiera 244 mg (0,25 mmol) gadofoswesp% sodowego
odpowiada 227 mg gadofoswesetu. (\\
<

Kazda fiolka z 10 ml roztworu zawiera 2,44 g (2,50 mmol) gadofoswesetu tr/'\/ wego odpowiada
2,27 g gadofoswesetu.

Kazda fiolka z 15 ml roztworu zawiera 3,66 g (3,75 mmol) gado@%esetu trisodowego

odpowiada 3,41 g gadofoswesetu. o)
Kazda fiolka z 20 ml roztworu zawiera 4,88 g (5,00 mmol) g&(%foswesetu trisodowego
odpowiada 4,54 g gadofoswesetu. Q
@
&

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCHO

Substancje pomocnicze: fosweset, sodu Wodoro@/lék, kwas solny, woda do wstrzykiwan
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNATZAWARTOSC OPAKOWANIA

Q>
Roztwoér do wstrzykiwan $(b'

1 fiolka
5 fiolek %,
10 fiolek O

3
&

[5. SPOSOBTDROGA (DROGI) PODANIA

T

Nalezy zqiﬁ&znaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Wqu@e do podawania dozylnego. Wylacznie do stosowania w diagnostyce.

Q®

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Odklejana etykiete zestawu dotaczong do fiolek nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta. Nalezy rowniez
odnotowa¢ na niej zastosowana dawke.

16



| 8. TERMIN WAZNOSCI

Uzy¢ niezwlocznie po pierwszym otwarciu.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ fiolke w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.

AN

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEG \Y
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, I

WLASCIWE Q
60
Wyrzuci¢ kazdy niezuzyty srodek po kazdym badaniu
.\@
A Q)Q
| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO Nd\%
v
rytania

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Wi%}
NO)

| 12. NUMERY (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZC,ZENIE DO OBROTU

(%

EU/1/05/313/001 Ablavar 0,25 mmol Roztwoér do wstrzykiv@é%oiylnie Fiolka (szklana) 10 ml 1
fiolka
EU/1/05/313/002 Ablavar 0,25 mmol Roztwoér do WSt@@,WElfl Dozylnie Fiolka (szklana) 10 ml 5
fiolek
EU/1/05/313/003 Ablavar 0,25 mmol Roztwor d@%trzykiwar’l Dozylnie Fiolka (szklana) 10 ml 10
fiolek g
EU/1/05/313/004 Ablavar 0,25 mmol Roz&' o wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 15 ml 1
fiolka %)
EU/1/05/313/005 Ablavar 0,25 mm@v@ztwér do wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 15 ml 5
fiolek D
EU/1/05/313/006 Ablavar 0,25 n&ol Roztwor do wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 15 ml 10
fiolek
EU/1/05/313/007 Ablava mmol Roztwoér do wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 20 ml 1
fiolka
EU/1/05/313/008 Ablavar 0,25 mmol Roztwér do wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 20 ml 5
fiolek ,\/(\
EU/1/05/313/009"Ablavar 0,25 mmol Roztwér do wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 20 ml 10
fiolek "\

X
S
O

Qﬂ
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| 13. NUMER SERII

Numer serii:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA (\}.\\’ |
o
| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM A\O |
O
Uzasadnienie dotyczace nie wprowadzania informacji podanej Brajlem zostato zaaléég{owane.
&
%
QO
60
Q’b
Q‘\\’b
N2
O
N
3V
ol
oS
0,1/0
>
Q
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Q
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o
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©
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Fiolka 15i 20 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ablavar 0,25 mmol/ml, roztwor do wstrzykiwan

QO
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) \Qﬁv
O
1 ml Ablavar w roztworze do wstrzykiwan zawiera 244 mg (0,25 mmol) gadofoswesetu tsisodowego
odpowiada 227 mg gadofoswesetu. @
N

Kazda fiolka z 15 ml roztworu zawiera tacznie 3,66 g (3,75 mmol) gadofoswes;t@hrisodowego

odpowiada 3,41 g gadofoswesetu. O

Kazda fiolka z 20 ml roztworu zawiera tacznie 4,88 g (5,00 mmol) gglhoswesetu

trisodowego odpowiada 4,54 g gadofoswesetu. OQ
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Q}V

<

Fosweset R

Sodu wodorotlenek @0

Kwas solny O\

Woda do wstrzykiwan /\/$
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

S
Roztwér do wstrzykiwan <
15 ml ’/\/(\

20 ml 0
A

[5.  SPOSOB I DROGAROGI) PODANIA
S

Ten produkt lecznigz@ﬁ\%y podawac¢ w pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym (bolusie) lub
automatyczna strz#{x ka do rezonansu magnetycznego (iniektor RM) nie dtuzej niz przez 30 s,
a nastgpnie WS@](IJBCC’ 25-30 ml soli fizjologiczne;j.

2
a

6. @f RZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
(\Q’ MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

‘\v

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Uzy¢ niezwlocznie po pierwszym otwarciu.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac fiolke w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE
Wyrzuci¢ kazdy niezuzyty srodek po kazdym badaniu \\>
©
o
| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO WO
©

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Wielka BrytanL{‘\\g

12. NUMERY (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO é,kROTU

A4S
O
EU/1/05/313/004 Ablavar 0,25 mmol Roztwor do wstrzykiwa%@%ylnie Fiolka (szklana) 15

ml 1 fiolka
EU/1/05/313/005 Ablavar 0,25 mmol Roztwor do wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 15

ml 5 fiolek 0
EU/1/05/313/006 Ablavar 0,25 mmol Roztwoér do @ykiwaﬁ Dozylnie Fiolka (szklana) 15
ml 10 fiolek @)

EU/1/05/313/007 Ablavar 0,25 mmol Roztwérdo wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 20
ml 1 fiolka
EU/1/05/313/008 Ablavar 0,25 mmol R@%r do wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 20
ml 5 fiolek
EU/1/05/313/009 Ablavar 0,25 Q{{oztw()r do wstrzykiwan Dozylnie Fiolka (szklana) 20

ml 10 fiolek $®

13. NUMERSERI o,V

Numer serii: *
v

.

n

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
xS
Produk{%ﬁniczy wydawany na receptg.

A\O

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

10 ML

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Ablavar 0,25 mmol/ml, roztwor do wstrzykiwan
Gadofosveset
Do uzytku dozylnego

(2. SPOSOB PODAWANIA Ne)

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku. (\\Q

(3. TERMIN WAZNOSCI v

AZ
EXP N
Po pierwszym otwarciu: produkt leczniczy winien by¢ uzyty niezw%g@@%

4. NUMER SERII ")

Numer serii: )
>

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z POWEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK O

O
10 ml @g

6. INNE e
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ablavar 0,25 mmol/ml, roztwér do wstrzykiwan
Gadofosweset

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie dodatkowych watpliwo$ci nalezy zapyta¢ lekarza podajacego Ablavar (radiologa) Iub
personelu szpitala badZz pracowni badan RM.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub radiologa. O\'\}

\
Spis tresci ulotki 60

Co to jest produkt Ablavar i w jakim celu si¢ go stosuje GO
Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Ablavar ’\Q

Jak stosowac¢ produkt Ablavar Q
Mozliwe dziatania niepozadane Q/\/

Jak przechowywaé produkt Ablavar
Inne informacje

R

1. CO TO JEST Ablavar I W JAKIM CELU SIE GO S'E@UJE

Ablavar jest srodkiem kontrastowym podawanym we wstr&qciach przed wykonaniem obrazowych
badan diagnostycznych w celu lepszego uwidocznieni yn krwiono$nych znajdujacych sig
w jamie brzusznej lub konczynach. Przeznaczony d sowania wytacznie u 0s6b dorostych.

Ablavar jest przeznaczony wylacznie do diagn@lki w celu utatwienia wykrywania zmian
chorobowych w naczyniach krwionos$nych, ) orych podejrzewa si¢ lub rozpoznano
nieprawidlowosci. Po podaniu produktu wvar rozpoznanie jest doktadniejsze, niz gdy nie zastosuje

si¢ tego produktu. ,/1/(\

Ten produkt leczniczy jest srodki ontrastowym o wlasciwosciach magnetycznych. Po
wprowadzeniu do krwi powod@e utrzymujace si¢ przez dtuzszy okres zjawisko rozjasnienia krwi,
przez co ulatwia obrazowa@ rzeptywu krwi w naczyniach krwiono$nych. Ten produkt stosuje si¢
podczas badan obrazoyﬁh metoda tomografii rezonansu magnetycznego (RM).

W razie jakichkol(}'& pytan lub watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub personelu pracowni
RM. V

%
Q\
2. @BRMACJ E WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM PRODUKTU Ablavar
é]{@ nie stosowac¢ Ablavar

e wolno podawa¢é produktu Ablavar pacjentowi, ktory jest uczulony (wykazuje nadwrazliwos¢)
na gadofosweset lub ktorykolwiek z innych sktadnikow tego produktu (patrz punkt 6 niniejszej
ulotki). W przypadku podejrzewania takiej reakcji uczuleniowej nalezy bezwzglednie poinformowac
o tym lekarza.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac Ablavar

Jezeli wystapia reakcje uczuleniowe, pacjent bedzie wymagal odpowiedniej opieki medycznej.
Pacjent powinien natychmiast poinformowa¢ lekarza, jezeli wystapi swedzenie, niewielki obrzgk
gardla lub jezyka, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy reakcji uczuleniowej. Lekarz prowadzacy
zwrdci rOwniez uwage na inne objawy.
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Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jezeli:

e pacjentowi wszczepiono stymulator (,,rozrusznik™) serca lub inny implant o wlasciwosciach
ferromagnetycznych badz metalowy stent,

e pacjent ma uczulenie (np. katar sienny, pokrzywke) lub astme,

e u pacjenta wystapily jakiekolwiek reakcje po uprzednich wstrzyknigciach srodkow
kontrastowych,

e nerki pacjenta nie pracuja prawidlowo

e pacjent zostal ostatnio poddany, lub wkrétce bedzie poddany operacji przeszczepienia
watroby

Jezeli u pacjenta wystapit ktorykolwiek z tych czynnikow ryzyka, lekarz prowadzacy zadecyduje,éQ}
mozna przeprowadzi¢ zamierzone badanie. ‘Q

Przed decyzja o podaniu tego leku, lekarz moze podjac decyzje o przeprowadzeniu badaté@rm aby
okresli¢ czy prawidtowo pracuja nerki, szczegdlnie jesli pacjent jest w wieku 65 lat Iu SZy

Dzieci lub mlodziez w wieku ponizej 18 lat @Q
Leku tego nie powinno stosowac si¢ u dzieci lub mtodziezy ponizej 18. roku i(g/,]a'

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych aktualnb& ostatnio lekach, nawet tych,
ktore sa wydawane bez recepty.

Lekarz udzieli pacjentowi odpowiedniej porady. Q

Ciaza i karmienie piersia O
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ siélg(arza.

Lekarz musi zosta¢ powiadomiony o tym czy pacje uwaza, ze jest, badz moze zaj$¢ w ciaze,

Nie dowiedziono, ze stosowanie tego leku u kobict{w ciazy jest bezpieczne. Lekarz prowadzacy lub
radiolog uwzgledni to u kazdej pacjentki indywigtalnie. Nie mozna stosowac tego produktu u kobiet
w ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie konigCzné.

Nalezy poinformowac lekarza o kanyyﬁiu piersia lub o rozpoczgciu karmienia piersia wkrotce.
Lekarz omowi z pacjentka kwes@@ tynuowania, lub zaprzestania karmienia piersia przez okres 24
godzin po podaniu tego leku.

Prowadzenie pojazdow P@Qsiuga maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Lek

ten moze w rzadkichGyypadkach spowodowaé zawroty glowy lub problemy z widzeniem. Je$li pacjent

doswiadczy taki jawow, nie powinien/powinna on/ona prowadzi¢ pojazdoéw i obstugiwac¢ maszyn.
)

Wazne in (ﬁg’acje o niektorych skladnikach produktu Ablavar

Produkt iera 6,3 mmol sodu (co odpowiada 145 mg) w jednej dawce. Nalezy uwzglednic¢ to

u pac w stosujacych dietg z kontrolowana zawartoscia sodu.

Q®
3.  JAK STOSOWAC PRODUKT Ablavar

Pacjent zostanie poproszony o potozenie si¢ na przesuwnym stole aparatu do badan RM. Badanie
moze si¢ rozpoczaé bezposrednio po wstrzyknigciu produktu Ablavar. Po wstrzyknigciu stan pacjenta
bedzie kontrolowany w celu rozpoznania ewentualnych poczatkowych objawow dziatan
niepozadanych.

Dawka zalecana
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Dawke tego produktu dobiera si¢ w zaleznosci od masy ciata pacjenta. Lekarz prowadzacy dostosuje
wielkos$¢ dawki produktu Ablavar koniecznej do przeprowadzenia badania u danego pacjenta. Dawka
wynosi 0,12 ml/kg masy ciata (dawka rownowazna 0,03 mmol/kg masy ciata).

Szczegbdlowe informacje dotyczace podawania i postgpowania z tym lekiem znajduja si¢ na koncu
ulotki.

Sposo6b podania
Ten produkt podaje si¢ przez szybkie wstrzyknigcie dozylne wykonywane przez wykwalifikowany

personel medyczny. Zazwyczaj, miejscem wstrzyknigcia jest grzbiet dtoni lub dot tokciowy.

Dawkowanie w grupach pacjentdw specjalnych

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek oraz \\}
pacjentow, ktorzy niedawno przeszli, lub wkrotce przejda operacjg przeszczepienia watroby. Je$ iO
jednak uzycie srodka jest konieczne, pacjent otrzyma jedna dawke leku podczas skanowania,
powinien otrzymac kolejnego zastrzyku, przez co najmniej 7 dni. 6O

Osoby w podesztym wieku ’\Q
Dawki nie trzeba korygowac, jesli pacjent ma 65 lat lub wigcej, jednakze moze or@Qostaé
poddany/poddana badaniu krwi w celu oceny czynnosci nerek. O’\/

W przypadku zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki produktu A@ar
Jesli w odczuciu pacjenta mogto dojs¢ do przedawkowania, nalezy ni ocznie powiadomi¢ o tym
lekarza. Jesli przedawkowanie miato miejsce, lekarz zastosuje odpowi€dnie leczenie. Jezeli bedzie to
konieczne, produkt Ablavar moze zosta¢ usunigty z organizmu moca hemodializy z
zastosowaniem filtrow dializacyjnych o duzej przepuszczal‘n% :

N\

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem prod@ﬁ tego leku nalezy zwrdcic sig do lekarza,
radiologa lub personelu pracowni rezonansu. $

3V

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZé NE
Jak kazdy lek, Ablavar moze powodps@@dziaiania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy niezwlocznie powiadomiédekarza, jesli wystapia jakiekolwiek z ponizszych objawow:

Stosowanie Ablavar mqug\tf[zac’ si¢ z reakcjami przypominajacymi uczuleniowe (reakcje
rzekomoanafilaktyczne/. razliwosci), ktore charakteryzuja sig:
e reakcjamj /\ﬁ)rze (odczynem skornym)
e trudno '@hi w oddychaniu i (lub) zaburzeniami czgstosci pracy serca/tgtna, ktore moga
prowadzi¢ do zaburzen §wiadomosci, reakcji oddechowych, i (lub) objawia¢ si¢ w postaci
ra\@]l sercowo-naczyniowej mogacej prowadzi¢ do wstrzasu.

(80%0y-dziatan niepozadanych wystgpowata w ciagu 2 godzin od podania produktu. Moga rowniez

Wi z dziatan niepozadanych miata nasilenie od tagodnego do umiarkowanego. Wigkszos¢
@ tapié reakcje opoznione (po kilku godzinach lub kilku dniach).

Ponizej przedstawione sa zgtoszone/doznane dziatania niepozadane uszeregowane wg czgstosci:

Czgste: dotycza od 1 do 10 pacjentow na 100
Niezbyt czgste:  dotycza od 1 do 10 pacjentow na 1000
Rzadkie: dotycza od 1 do 10 pacjentow na 10000

Bardzo rzadkie:  dotycza mniej niz 1 pacjenta na 10000
Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Ponizej znajduje sig lista dzialan niepozadanych zaobserwowanych w badaniach klinicznych:

Czeste:
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Bol gltowy

Mrowienie lub drgtwienie rak i stop

Zmiana odczucia smaku w ustach

Uczucie pieczenia

Uczucie ciepla (rozszerzenie naczyn) w tym rumience
Nudnosci

Swedzenie

Uczucie zimna

Niezbyt czeste:

Wodnista wydzielina z nosa

Bl gardta \\>
Niepokoj KO
Splatanie 60
Reakcja typu alergicznego O
Zmniejszenie odczuwania smaku, b

Zawroty gtowy ‘\®

Drzenia %)

Zmniejszenie odczuwania bodzcow (zwlaszcza przez skore) O’l/

Nieprawidtowe odczuwanie zapachow /1,

Mimowolne skurcze mig$ni \)6

Nieprawidtowe widzenie OQ

Zwigkszone tzawienie b

Blok przedsionkowo-komorowy (I stopnia)
Przyspieszona praca serca <
Zaburzenia przewodzenia impulsow elektrycznych w sercu~(ydhuzenie odstepu QT)
Wysokie ci$nienie krwi \Q

Obrzek i zakrzepy krwi w zytach o)

Uczucie zimna w palcach rak i ndg /1/$

Dusznosci O

Kaszel OQ
Wymioty Q
Odruchy wymiotne . (\Q
Biegunka ’\/
Dolegliwosci brzuszne $®'

Bol brzucha /1/

Bol w gardle ‘QQ)
Niestrawno$¢

Suchos$¢ w jamie ust

Wiatry N

Zmniejszenie Aiwosci warg
ZWikazeniQ@pdukcji sliny

Swiad okolicy odbytu.
Pokrz $'F
Zac ienienie skory
gv&ypka
igkszenie wydzielania potu
Bolesne skurcze mig$ni
Kurcze mieg$ni
Bol szyi
Bol konczyn
Swedzenie w okolicy genitaliow
Uczucie pieczenia w okolicy genitaliow
Bol
Bol w klatce piersiowej
Zmeczenie
Ze samopoczucie
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Bol w okolicy pachwin

Uczucie goraca

Bol w miejscu wstrzyknigcia

Uczucie zimna w miejscu wstrzyknigcia
Zaczerwienienie skory w miejscu wstrzyknigcia
Obecnos¢ krwi w moczu

Obecnos¢ biatka w moczu,

Obecnos¢ cukru w moczu

Duze stezenie cukru we krwi

Mate stezenie wapnia we krwi
Nieprawidtowa zawarto$¢ soli w organizmie

Rzadkie: QO
Zapalenie skory 60
Zakazenie uktadu moczowego @)
Nienormalne sny b
Przywidzenia, wyimaginowane odczucia lub wrazenia stuchowe ‘\®
Zmniegjszenie apetytu
Zaburzenia wzroku <
Nieprawidtowe odczucia w obrgbie oka /1,
Bol ucha 2
Nieregularna praca serca /zaburzenia skurczow przedsionkow (trzepote@ serca, migotanie
przedsionkow)
Zaburzenia przewodzenia impulsow elektrycznych w sercu (obné@ie odcinka ST/ zmniejszenie
amplitudy zatamka T)
Bol w klatce piersiowej (\\(b

N

Powolna praca serca

Kotatanie serca
Pogrubienie $cian tetnic na skutek ztogow cholestﬂ’g}l
Niskie cis$nienie tetnicze krwi O
Splycenie oddechu OQ
Obrzek twarzy q
Zwigkszenie potliwosci . (\Q
Zwigkszenie napigcia migsni ’1/
Uczucie ciezkosci $®'
Parcie na mocz /1/
Bol w okolicy nerek %
Zwiekszona czgsto$é od% ania moczu
Boél w obrgbie miednj
Goraczka
Dreszcze 0’1/0
Ostabienie \ @)
Uczucieu€isku w klatce piersiowej
Zakrz 1 w miejscu wstrzyknigcia
Zag‘?&\i}e W miejscu wstrzyknigcia
g cja zapalna w miejscu wstrzyknigcia
zucie pieczenia w miejscu wstrzyknigcia
Wynaczynienie krwi w miejscu wstrzyknigcia do otaczajacych tkanek
Krwawienie w miejscu wstrzyknigcia
Swedzenie w miejscu wstrzyknigcia
Uczucie ucisku
Mate lub duze stezenie potasu we krwi
Duze stezenie sodu we krwi
Bole fantomowe konczyn
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Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtoknienia uktadowego (ktore powoduje twardnienie skory,
oraz moze zaatakowac tkanke migkka i narzady wewngtrzne) zwiazanego z uzyciem innych srodkoéw
kontrastowych zawierajacych gadolin.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub radiologa.
5. JAK PRZECHOWYWAC PRODUKT Ablavar
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. S

N
Nie uzywac¢ produktu Ablavar po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po syQQlu
EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca. 60
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. 60

2

N\
Po pierwszym otwarciu, lek powinien by¢ niezwlocznie uzyty. @Q

Nie stosowac¢ leku, jesli widoczne sa: znaczna zmiana zabarwienia, obecnoé%&ébin w roztworze lub
uszkodzenie pojemnika. D

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikQWw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. T postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE $

Co zawiera produkt Ablavar Q

244 mg/ml (0,25 mmol/ml) gadofosw trisodowego

1 fiolka 10 ml roztworu zawiera 2,@( 5 ml roztworu zawiera 3,41g i 20 ml roztworu zawiera 4,54g
gadofoswesetu.

- Inne skladniki leku to: fosay/eset, sodu wodorotlenek, kwas solny i woda do wstrzykiwan.

Substancja czynna jest gadofosweset. @@@Q&wiera 227 mg gadofoswesetu w ilosci odpowiadajace;j

Jak wyglada produkt/\%&var i co zawiera opakowanie

Produkt Ablavar j postaci klarownego, bezbarwnego lub jasnozottego roztworu, dostarczanego w
zamknigtej gumowym korkiem szklanej fiolce, z aluminiowym zamknigciem, w osobnych
opakowaniac\&artonowych.
Opakow: zawiera:
O
1, g\ 10 fiolek x 10 ml roztworu do wstrzykiwan (szklane fiolki o pojemnosci 10 ml)
Q lub 10 fiolek x 15 ml roztworu do wstrzykiwan (szklane fiolki o pojemnosci 20 ml)
1, 5 lub 10 fiolek x 20 ml roztworu do wstrzykiwan (szklane fiolki o pojemno$ci 20 ml)
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, Wielka Brytania
Tel: 01252842255

Data zatwierdzenia ulotki:
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Szczegotowe informacje na temat tego produktu dostepne sa na stronie internetowej Europejskiej
Agencji ds. Lekow (EMEA) http://www.ema.europa.cu

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia.

Przed podaniem Ablavar zalecane jest objecie wszystkich pacjentow badaniem w zakresie
zaburzen czynnosci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Istnieja doniesienia o nerkopochodnym wtoknieniu uktadowym (ang. nephrogenic systemic fibrosis —
NSF) zwiazanym ze stosowaniem niektorych srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin

u chorych z: ostrymi lub przewleklymi cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR< 30ml/m1n§
/1,73 m?). Pacjenci poddawani zabiegowi przeszczepienia watroby sa szczegdlne narazeni na ko,
w zwiazku z wysoka czgsto$cia wystgpowania ostrej niewydolnosci nerek w obrebie tej . Jako,
ze istnieje mozliwo$¢ wystapienia NSF po zastosowaniu Ablavar, podawania tego srodkdnalezy
unika¢ w przypadku pacjentow ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, oraz u pacj en@»v w okresie
okotooperacyjnym przeszczepienia watroby, o ile nie zachodzi koniecznos¢ uzyskania danych
diagnostycznych, niedostgpnych w drodze rezonansu magnetycznego bez wz
kontrastowego. Jezeli zastosowania Ablavar nie mozna unikna¢, nie nalezy wac dawki wigkszej
niz 0,03 mmol/kg mc. Podczas skanowania nie powinno podawac sig¢ wi iz jednej dawki. Z racji
braku danych na temat powtorzonego stosowania, nie nalezy powtarz6%strzyku Ablavar jesli
przerwa pomigdzy wstrzyknigciami wynosi mniej niz 7 dni.

Poniewaz u 0s6b starszych klirens nerkowy gadofoswesetu yc ostabiony, jest szczegolnie
istotnym aby pacjentoéw w wieku 65 lat i starszych podda rzesiewowi w celu wykrycia zaburzen
czynnosci nerek.

Hemodializa wkrotce po podaniu produktu Ablaval/ paCJ jentow aktualnie poddawanych hemodializie
moze by¢ przydatna do usuwania produktu Ab z organizmu. Nie ma dowoddw na poparcie
rozpoczegcia hemodializy w celu Zapobiegan6 leczenia NSF u pacjentéw niepoddawanych jeszcze

hemodializie.
O
Produktu Ablavar nie stosowaé po% ciazy, o ile stan kliniczny kobiety nie wymaga jego uzycia.

To czy karmienie piersia bedzig kontynuowane, lub wstrzymany zostanie Ablavar, na okres 24 godzin
po zastosowaniu, pozostaj estii lekarza i karmiacej matki.

Odklejana etykieta z dotaczona do fiolek powinna by¢ przyklejona w karcie pacjenta, tak, aby
umozliwi¢ doktadgedodnotowanie uzytego $rodka kontrastowego zawierajacego gadolin. Nalezy
rowniez odnot%bc zastosowana dawke.

O | . |
Produkt .%N.avar jest dostarczany w stanie gotowym do uzycia w postaci roztworu wodnego
przej g0 bezbarwnego lub jasnozottego. W przypadku znacznej zmiany zabarwienia, obecnos$ci
dro@?roztworze lub uszkodzenia pojemnika srodki kontrastowe nie nadaja si¢ do stosowania.

golki z produktem Ablavar nie nadaja si¢ do wielokrotnego pobierania dawek. W zadnym wypadku
nie nalezy przekluwac¢ gumowej zatyczki wigcej niz jednokrotnie. Ten produkt nalezy wykorzystaé

bezposrednio po pobraniu z fiolki.

Pozostalosci roztworu niewykorzystanego podczas jednego badania nalezy usunac.
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