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RESUMO DAS CARACTERISTICAS MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Ablavar 0,25 mmol/ml solugdo injectavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de Ablavar solucdo injectavel contém 244 mg (0,25 mmol) de gadofosveset trissédico
equivalente a 227 mg gadofosveset..

Cada frasco para injectaveis de 10 ml de solucéo contém um total de 2,44 g, (2,50 mmol) de
gadofosveset trissodico equivalente a 2,27 g gadofosveset.

Cada frasco para injectaveis de 15 ml de solugéo contém um total de 3,669 (3,75 mmol) de
gadofosveset trissodico equivalente a 3,41 g gadofosveset.

Cada frasco para injectaveis de 20 ml de solugéo contém um total de 4,88 g (5,00 mmo, (0
gadofosveset trissodico equivalente a 4,54 g gadofosveset. 6

Excipiente @‘
Este medicamento contém 6,3 mmol de s6dio (ou 145 mg) por dose. ‘(\/
Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1. 5@&

3. FORMA FARMACEUTICA @0

Solucéo injectavel. p O

Liquido limpido, incolor a amarelo claro. @.

~ - )
4. INFORMACOES CLINICAS . @.

4.1 Indicacgdes terapéuticas

Este medicamento é apenas para us
O Ablavar é indicado para o uso
para visualiza¢do dos vasos a
suspeita ou confirmada.

4.2 Posologiae’m&dministragéo

Este medicamen@ apenas ser usado por médicos com experiéncia em diagndstico por
imagiologia.

iografia por ressonancia magnética contrastada (CE-MRA)
is ou dos membros, apenas em adultos com doenca vascular

Adultos:

12 ml/kg de peso corporal (equivalente a 0,03 mmol/kg)

Tempo de leitura:

A imagiologia dindmica comeca imediatamente ap6s a injeccao. A leitura em steady state (estado
estacionario) pode comecar depois de concluida a leitura dindmica. Nos ensaios clinicos, a leitura
ficou concluida até aproximadamente uma hora ap0s a injeccéo.

N&o se encontra disponivel informac&o clinica acerca do uso frequente deste medicamento.

Populacdes especiais

Idosos (com idades iguais ou superiores a 65 anos)



N&o se considera necessario um ajuste de dose. Deve ter-se cuidado em doentes idosos (ver sec¢do
4.4).

Compromisso renal

O uso de Ablavar deve ser evitado em doentes com alteragéo renal grave (TFG < 30 ml/min/1,73m?) e
em doentes no periodo peri-operatério de transplante hepatico a menos que a informacéo diagndéstica
seja essencial e ndo esteja disponivel com imagem de ressonancia magnética (IRM) melhorada sem
contraste (ver seccdo 4.4). Se a utilizacdo de Ablavar ndo pode ser evitada, a dose nao deve exceder
0,03 mmol/kg peso corporal. N&o se deve usar mais do que uma dose durante um "scan". Dada a falta
de informacdo sobre administracdo repetida, as injec¢bes de Ablavar ndo devem ser repetidas a menos
que o intervalo entre as injec¢des seja de pelo menos 7 dias.

Compromisso hepético:
N&o sdo necessarios quaisquer ajustes da dose em doentes com compromisso hepatico (ver do

5.2). b

Populacéo pediatrica
Nao se recomenda a sua utilizagdo em recém-nascidos, lactentes, criancas e adplgsGenteS. Néo existe
experiéncia clinica disponivel para doentes com idade inferior a 18 anos de id@

Método de administracéo 5%“

Este medicamento deve ser administrado com uma Unica injeccgao intr a em bolus, manualmente
ou através de injector de ressonancia magnética (injector RM) dur ﬁperiodo de tempo de 30
segundos, seguido por uma descarga de 25-30ml de solucédo salin?bﬂ

4.3 Contra-indicacdes P 0

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer Qcipientes.

al.

4.4 Adverténcias e precauc0es especiais dx} acdo
u

Os procedimentos de diagndstico envo D de meios de contraste para imagiologia por
ressonancia magnética devem ser realiza® . ob a supervisdo de um médico com a formagao
necessaria e com um vasto conheciniento*do procedimento a realizar. Devem estar disponiveis meios
adequados para responder a even omplicacGes que possam resultar do procedimento, bem como
para o tratamento de emergé ossiveis reaccles graves ao proprio meio de contraste.

Tém de ser respeitadas as g aticdes habituais de seguranca para a realizacdo de imagiologia por

ressonancias magnéticas emplo, exclusdo de pacemakers cardiacos e de implantes
ferromagnéticos. «

Tal como com o N cedimentos de diagndstico com meios de contraste, recomenda-se a
observacédo do apos o procedimento, principalmente no caso de doentes com historial de
alergias, @wisso renal ou reacgdes farmacoldgicas.

Alerta p accgdes de hipersensibilidade

Deve ter-se sempre em conta a possibilidade de uma reaccéo, incluindo reac¢des graves, que ponham
em risco a vida, fatais, anafilacticas, reac¢Oes cardiovasculares ou outras reacgdes idiossincraticas,
principalmente no caso de doentes com hipersensibilidade clinica conhecida, reaccdo anterior a meios
de contraste, historial de asma ou outros distirbios alérgicos. A experiéncia com outros meios de
contraste revela que o risco de reaccOes de hipersensibilidade é mais elevado nesses doentes. Podem
ocorrer reaccdes tardias (ap6s horas ou dias).

Deve ser prestada especial atengdo nos seguintes casos:

Reacc0es de hipersensibilidade

Caso surjam reaccdes de hipersensibilidade (ver seccdo 4.8), a administracdo do meio de contraste tem
de ser imediatamente interrompida e - se necessario - deverd iniciar-se terapéutica especifica por via
intravenosa. E portanto aconselhavel utilizar uma canula intravenosa flexivel para a administracdo de
um meio de contraste intravenoso. Devido a possibilidade de ocorréncia de reac¢des graves de
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hipersensibilidade ap6s a administracdo intravenosa de um meio de contraste, é necessaria preparagdo
para a implementagdo de medidas de emergéncia. Por exemplo, é preciso ter a mao medicamentos
adequados, tubo endotraqueal e ventilador.

Alteracéo renal
Uma vez que o gadofosveset é eliminado do organismo principalmente por via urinria, é necessario

ter cuidado com a sua administracdo em doentes com compromisso da funcéo renal (ver seccdo 4.2 e
5.2).

Antes da administracéo de Ablavar, recomenda-se que todos 0s doentes sejam testados para a
disfuncao renal ao fazer testes laboratoriais.

Foram notificados casos de fibrose sistémica nefrogénica (FSN) associada a utilizagdo de alguns
agentes de contraste contendo gadolinio em doentes com disfuncédo renal aguda ou cronica (TFG < 30
ml/min/1,73m?). Os doentes submetidos a transplante hepético estdo em risco particular poi
incidéncia de insuficiéncia renal aguda € elevada neste grupo. Como existe a possibilidate @
FSN possa ocorrer com Ablavar, esta deve ser evitada em doentes com grave disfuncéo @ eem
doentes em periodo peri-operatdrio de transplante hepatico a menos que a informacad giagnadstica seja
essencial e ndo esteja disponivel com IRM melhorada sem contraste. U

*
A hemodidlise pouco depois da administracdo de Ablavar pode ser Gtil para er 0 Ablavar do
corpo. Ndo ha evidéncia que apoie o inicio de hemodialise para a preve tratamento de FSN em
doentes que ndo tenham sido ja submetidos a hemodidlise.

Idosos
Como a depuracdo renal de gadofosveset pode estar alterada gmyidosos é particularmente importante
rastrear todos os doentes com idades iguais ou superioreg’; o0s para disfuncéo renal.

A hemodiéalise pouco depois da administracéo de Ab@ doentes que na altura estdo a ser
submetidos a hemodialise pode ser Util para remgmer Ablavar do organismo. Num ensaio clinico, ficou
demonstrado que o gadofosveset pode ser efié: 2@9 eliminado do organismo através de dialise
utilizando filtros de alto fluxo. x

N&o ha qualquer evidéncia que apoie
doentes que ainda ndo estdo em he@ i

de hemodiélise para prevencdo ou tratamento da FSN em

AlteracOes electrocardiograficés

Niveis elevados de gadofg (ex., uso repetido num curto espaco de tempo [dentro de 6-8 horas],
ou uma sobredosagem i ida > 0,05 mmol/kg) podem estar associados a prolongamento
moderado do interval ,5 msec por correccgdo Fridericia). Em situagOes de niveis elevados de

gadofosveset ou dg,prolongamento do intervalo QT subjacente, o doente deve ser cuidadosamente
observado, inc ﬁb onitorizacdo cardiaca.

Micro-gndaprQteses vasculares (Stents)

Foi de%’ado em estudos publicados que a angiografia por ressonancia magnética na presenca de
micro-endoproteses vasculares metalicas origina artefactos. A fiabilidade da visualizagdo com Ablavar
do limen de um vaso com stent nao foi avaliada.

Saédio
O medicamento contém 6,3 mmol de sddio (ou 145 mg) por dose.
Tal deve ser considerado em doentes sob dieta controlada em sodio.

4.5 Interac¢bes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Uma vez que o gadofosveset se liga a albumina, é possivel uma interaccdo com outras substancias
activas que se ligam as proteinas plasmaticas (por exemplo, ibuprofeno e varfarina), ou seja, pode dar-
se uma competi¢do pelo local de ligagdo das proteinas. Porém, em vérios estudos in vitro de interac¢do
farmacoldgica (em 4,5 % de albumina sérica humana e plasma humano), o gadofosveset ndo
demonstrou qualquer interac¢do adversa com digitoxina, propranolol, verapamil, varfarina,
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fenprocoumon, ibuprofeno, diazepam, cetoprofeno, naproxeno, diclofenac e piroxicam em
concentragdes clinicamente relevantes. Estudos in vitro com microssomas hepaticos humanos néo
indicaram qualquer potencial de inibi¢do do sistema enzimético do citocromo P450.

Num estudo clinico, ficou demonstrado que o Ablavar nédo afecta a frac¢do ndo-ligada da varfarina no
plasma. A actividade anticoagulante da varfarina ndo foi alterada e a eficacia do medicamento néo foi
influenciada.

InteracgOes com testes laboratoriais
Em ensaios clinicos com o Ablavar, ndo foram observadas tendéncias especificas que significassem
uma potencial interaccdo do medicamento com métodos de testes laboratoriais.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
N&o h& dados do uso de Ablavar em mulheres gravidas. Os estudos em animais demons r@
toxicidade reprodutiva em doses elevadas e repetidas (ver seccdo 5.3). Ablavar ndo dev sado
durante a gravidez a menos que o estado clinico da mulher exija o uso do medicame%

*

Amamentacdo \

O gadolinio contendo agentes de contraste sdo excretados no leite mate@quantidades muito
pequenas (ver seccao 5.3). Em doses clinicas, ndo se esperam efeitos e és devido a pequena
guantidade excretada no leite e a ma absorcdo no intestino. Contin eitamento ou suspender
Ablavar por um periodo de 24 horas apds a administracao deve fi ritério do médico e da méde em
aleitamento.

RO,
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utili@@quinas

Né&o foram feitos estudos dos efeitos sobre a capgeidade®de conduzir e utilizar méquinas. Raramente,
podem ocorrer tonturas ou problemas de visad te medicamento. Se um doente sofrer estes
efeitos ele/ela ndo devem conduzir nem utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis \

As reaccdes adversas mais frequ@ ram prurido, parestesia, cefaleia, nauseas, vasodilatacéo,
sensacdo de ardor e disgeusi or parte das reaccdes adversas foi de intensidade ligeira a
moderada.

A maior parte das reacc@ versas (80%) verificou-se no espacgo de 2 horas. Podem ocorrer reacgdes
tardias (apds horassou{dias):

icos
riéncia em ensaios clinicos em mais de 1.800 doentes, observaram-se as seguintes

Dados de ensai
Com base@a
reaccogs.a S.
Sao apresentadas na tabela seguinte as reac¢Oes adversas por classes de sistemas de 6érgdos MEdDRA
(CSO MEdDRA).

As reaccOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de
frequéncia.

Classes de Sistemas | Frequentes Pouco frequentes Raros

de Orgaos (=1/100) (=1/1.000 a< 1/ 100) (=1/10.000 a < 1/ 1.000)
Infecgles e Nasofaringite Celulite

infestacdes Infeccéo do tracto urinario
Doencas do sistema Hipersensibilidade

imunitario

Doencas do Hiperglicemia Hipercalemia
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Classes de Sistemas | Frequentes Pouco frequentes Raros
de Orgdos (= 1/100) (=1/1.000 a < 1/100) (=1/10.000 a < 1/ 1.000)
metabolismo e da Desequilibrio nos niveis de Hipocalemia
nutrigéo electrolitos (incl. Hipocalcemia) Hipernatremia
Diminuicdo do apetite

Perturbac6es do foro Ansiedade Alucinacgdes
psiquiatrico Confuséo Sonhos estranhos
Doencas do sistema | Cefaleias, Tonturas (excl. vertigens)
nervoso Parestesia Tremores

Disgeusia Hipoestesia

Sensacdo de Parosmia

ardor Ageusia

Contracgdes musculares
involuntarias

Afeccgdes oculares

Visdo anémala
Aumento da secrecdo lacrimal

4

oculares

z

Afeccdes do ouvido e
do labirinto

R

or nos ouvidos

Cardiopatias

Bloqueio auriculoventricudar
primeiro grau w.
Electrocardiograma co ervalo

QT prolongad O
@'rocardiograma

Taquicardia

Anomalias Q
)

Flutter cardiaco
Isquémia miocardica
Bradicardia

Fibrilag&o auricular
PalpitacGes
Electrocardiograma com
depresséo do segmento
ST

Electrocardiograma com
diminuicdo da amplitude
daondaT

Vasculopatias

2 4

%O

Arrefecimento das extremidades

VasodilatacgoN, Wlebite
(incl. ru% Hipertensdo

&

Reaccdo anafilactoide
Hipotenséo
Aurterioesclerose

N
Doencas 6\
respiratoria
toracicas S@

mediasti

Dispneia,
Tosse

Depressao respiratdria

Doencas
gastrointestinais

Nauseas

Vémitos

Vontade de vomitar
Diarreia

Dor abdominal

Dor faringolaringea
Desconforto abdominal
Flatuléncia
Hipoestesia dos labios
Hipersecrecdo salivar
Dispepsia

Boca seca

Prurido anal

Afeccdes dos tecidos
cutaneos e

Prurido

Urticéria
Erupcédo cutinea

Edema da face
Hiperidrose
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Classes de Sistemas | Frequentes Pouco frequentes Raros
de Orgaos (= 1/100) (=1/1.000 a < 1/100) (=1/10.000 a < 1/ 1.000)

subcutaneas Eritema
Aumento da sudacéo

Afeccdes Dor nos membros Rigidez muscular
musculosqueléticas, Dor no pescogo Sensacgéo de peso
dos tecidos Caibras musculares
conjuntivos e dos Espasmos musculares
0SS0S
Doencas renais e Hematuria Urgéncia na miccao
urinarias Microalbumindria Dor renal
Glicosuria Frequéncia urinaria
Doencas dos 6rgaos Prurido genital
genitais e da mama Sensacdo de ardor genital
Perturbacdes gerais e | Sensagdo de Dor
alteracdes no local de | frio Dor torécica 9
administracdo Dor nas virilhas
Fadiga ensacgdo de pressdo no
Sensagéo anormal \ peito
Sensacdo de calor Trombose no local de
Dor no local da injeccag; a |injeccédo
no local da injecgdo, sen§a¢do de | Hematoma no local da
frio no local d in@o injeccédo
Inflamacéo no local da
@' injeccdo

¢ Q Ardor no local da injeccéo
. @ Extravasamento no local
\ da injeccao

Hemorragia no local da

x injeccédo
o Prurido no local da
Q injeccédo

@ Sensacdo de pressdo
LesGes, intoxicacdes e Dor fantasma dos
complicacbes membros

processuais

7~
Tém sido relatadas” We Fibrose sistémica nefrogénica (FSN) com outros agentes de contraste
contendo gadolir&( seccdo 4.4).

meios de contraste intravenosos, este medicamento pode estar associado a reac¢fes
sY hipersensibilidade, caracterizadas por manifestacfes cutaneas, respiratorias e/ou

ares, que podem conduzir a choque.

4.9 Sobredosagem

Ablavar pode ser removido por hemodialise. No entanto, ndo ha evidéncia que a hemodidlise seja
adequada para a prevencdo de fibrose sistémica nefrogénica (NSF)

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: meios de contraste, meios de contraste paramagnéticos, cédigo ATC:
VO8CA



O Ablavar é uma formulacdo de um quelato estavel do gadolinio e acido penta-acético
dietilenotriamina (Gd-DTPA) substituido com um grupo difenil-ciclo-hexil-fosfato (gadofosveset
trissddico), para uso em técnicas de imagem de ressonancia magnética.

O gadofosveset liga-se reversivelmente & albumina sérica humana. A ligacéo proteica potencia a
relaxacdo T1 de gadofosveset até 10 vezes, em comparagdo com 0s quelatos de gadolineo ndo ligado
as proteinas. Em estudos humanos, o gadofosveset reduz substancialmente os valores sanguineos de
T1 por um periodo de até 4 horas ap6s a administracdo do bolus intravenoso. A relaxagdo no plasma
foi de 33,4 a 45,7 mM™s™ no intervalo posoldgico de até 0,05 mmol/kg a 20 MHz. As angiografias por
ressonancia magnética de alta resolucéo as estruturas vasculares sdo obtidas até uma hora apos a
administracdo do medicamento. A janela imagioldgica vascular alargada do gadofosveset deve-se a
uma relaxagdo potenciada e a fixagdo prolongada no espaco vascular, resultante da sua ligacéo as
proteinas plasmaticas. Nao foram realizados estudos comparativos com meios de contraste
extracelulares com gadolineo.

Né&o foi estabelecida a seguranca nem a eficacia de Ablavar em doentes com idade infer anos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas . 4/@'

O perfil temporal de concentracao plasmatica do gadofosveset adminis r via intravenosa esta
conforme com um sistema aberto de dois compartimentos. Apés a ad% ¢do intravenosa da dose
de 0,03 mmol/kg, a semi-vida média da fase de distribuicdo (ty,a) ,48 £ 0,11 horas, e 0 volume

Distribuicdo §&

de distribuicéo em estado estacionario foi de 148 + 16 ml/kg, mai enos equivalente & do fluido
extracelular. A ligacdo as proteinas plasmaticas situou-se ent®0% e 87% durante um periodo até as
primeiras 4 horas apés a injeccéo. ?@

Biotransformacéo Q
elplas

Os resultados de varias avaliagdes a amostras d @ma e urina indicaram que o gadofosveset ndo
*

sofre um metabolismo quantificavel. \

Eliminacéo

Em voluntarios saudaveis, o gadofos principalmente eliminado por via urinaria, com 84%
(intervalo entre 79 — 94%) da dose inistrada (0,03 mmol/kg) excretada na urina durante 14 dias.
Noventa e quatro porcento (94% crecdo urinaria ocorreu nas primeiras 72 horas. Uma pequena

parte da dose de gadofosvesetfolNneCuperada nas fezes (4,7%, intervalo entre 1,1 — 9,3%), o que indica
um papel pouco importan crecdo biliar na eliminacdo do gadofosveset. Apds a administracdo

intravenosa de uma dose@ 3 mmol/kg, a depuracdo renal (5,51 + 0,85 ml/h/kg) e a depuracdo total
(6,57 £ 0,97 ml/h/ @ semelhantes, com uma semi-vida média de eliminacéo terminal de 18,5 £

3,0 horas.
Caracteristi gs doentes
Compro renal:

Em doentes com compromisso renal moderado a grave, a semi-vida é significativamente prolongada e
a AUC regista um aumento de 2-3 vezes.

Doentes hemodialisados:

O Gadofosveset pode ser eliminado do organismo através de hemodialise. Depois da administracdo de
um bolus intravenoso de uma dose de 0,05 mmol/kg em doentes hemodialisados trés vezes por semana
com filtro de alto fluxo, no final da terceira sessdo de diélise, a concentragdo plasmatica tinha baixado
para menos de 15 % da Cmax. Durante as sess6es de dialise, a semi-vida média da reducédo da
concentragdo plasmatica situou-se no intervalo das 5-6 horas. A depuracdo meédia durante a diélise
variou entre os 16 — 32 ml/h/kg. O filtro de dialise de alto fluxo foi mais eficaz, em comparacdo com
o filtro de baixo fluxo; assim, recomenda-se a utilizacdo de um filtro de dialise de alto fluxo.

Compromisso hepatico:



A farmacocinética plasmatica e a ligagdo proteica do gadofosveset ndo foram significativamente
influenciadas por um compromisso hepatico moderado (Child Pugh B). Foi observada uma ligeira
reducdo na eliminacdo fecal do gadofosveset em doentes com compromisso da fungdo hepética
(2,7%), em comparacdo com 0s sujeitos normais (4,8%). Num doente com compromisso hepatico
moderado e um nivel de albumina sérica anormalmente baixo, a depuracao total e a semi-vida do
gadofosveset indicou uma depuracdo mais rapida, em comparagdo com sujeitos com compromisso
hepético moderado e niveis séricos de albumina normais.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pre-clinicos nao revelam qualquer perigo especial para os humanos, tendo por base estudos
convencionais de seguranca farmacoldgica, toxicidade aguda, tolerancia local, potencial de
sensibilizacdo por contacto e genotoxicidade.

N&o foram realizados estudos de carcinogenicidade.

Toxicidade de dose repetida
Estudos de toxicidade de dose repetida revelaram vacuolizacdo das células tubulares re om fortes
provas de reversibilidade do efeito. Ndo foi observado qualquer compromisso funcu% tudos por

microscopia electronica a rins de ratos indicaram que a vacuolizagdo observada incipalmente
relacionada com o fendmeno de armazenamento. A gravidade dos efeitos foi naai nificativa em
ratos do que em macacos, provavelmente devido a maior depuracao renal ada nos primeiros.

Nos macacos, ndo foram observados efeitos renais apds uma utilizagéo& esmo numa dose 100

vezes superior a dose clinica. 0

Toxicidade reprodutiva

Nos coelhos, foi observado um maior nimero de reabsorcoe coces e um aumento ligeiro, mas
significativo, no nimero de anomalias fetais (principal mocefalia e anomalias na rotacdo dos
membros) com doses nas quais se observou uma Iigeir% huma toxicidade materna (a exposicao

foi 2 e 5 vezes a exposi¢do humana esperada, respecti nte). Num estudo em animais, demonstrou-
se que menos de 1% da dose de gadofosveset ad% a entra no leite materno.

6. INFORMACOES FARMACE T@\
6.1 Lista dos excipientes Q

Fosveset
Hidréxido de sodio

Acido cloridrico @.
Agua para prepara@ﬁ@ taveis

6.2 Incomp: ades
Na auséncl studos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medica S.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
Apos a primeira abertura da embalagem: o medicamento deve ser usado imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Manter o frasco do injectavel dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.
6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Frascos de vidro para injectaveis de 10 e 20 ml, incolores, tipo I, com tampa de elastomero de cloro-
ou bromobutilo e cobertura de aluminio (disco de plastico).
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Tamanho das embalagens:

1, 5 ou 10 frascos para injectaveis x 10 ml (em frasco de vidro para injectavel de 10 ml)
1, 5 ou 10 frascos para injectaveis x 15 ml (em frasco de vidro para injectavel de 20 ml)
1, 5 ou 10 frascos para injectaveis x 20 ml (em frasco de vidro para injectavel de 20 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento
Este medicamento € fornecido pronto a ser utilizado, sob a forma de uma solu¢do aquosa limpida,
incolor a amarelo claro.
Os meios de contraste ndo devem ser utilizados em caso de descoloracéo forte, presenca de particulas
ou embalagem com defeito.
Os frascos para injectaveis contendo Ablavar ndo se destinam a utilizagdo em doses multip
para

tampa de borracha nunca deve ser perfurada mais de uma vez. Depois de ser retirada do
injectaveis, a solucdo deve ser usada imediatamente.

Deve colocar-se o rétulo de rastreio descolavel, incluido nos frascos, no registe M@é para que
este seja exacto quanto ao agente de contraste gadolinio usado. K\

Os medicamentos néo utilizados ou os residuos devem ser eliminados a@o com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTROD‘L)J(;@\IO MERCADO

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshim& 41, Reino Unido

'
8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO b@RODUQAo NO MERCADO

EU/1/05/313/001-009 \Q

9. DATA DA PRIMEIR %ZAQAO/RENOVAQAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO ADO

Data da primeira auttz’@f Outubro 2005
a

Data da Ultima re QK

10. DATA ISAO DO TEXTO

)

Mais informacdes sobre este produto estdo disponiveis no portal da Agéncia Europeia
de Medicamentos http://ema,europa.eu
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A.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlim
Alemanha

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

. CONDICOES OU RESTRIGCOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
IMPOSTAS AO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizacao reservada a certos meios especiali er
anexo |: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, secgdo 4.2).

e  CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO seqq& EFICAZ

DO MEDICAMENTO K\

Néo aplicavel. \
e OUTRAS CONDICOES @0

Plano de Gestdo do Risco

P

O titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado co %te-se a efectuar os estudos e actividades
de farmacovigilancia adicionais detalhadas no Plano %macovigiléncia, tal como acordado na
versdo 2.0 do Plano de Gestdo do Risco apresen no maédulo 1.8.2. da Autorizacdo de Introducdo

no Mercado, assim como todas as actualiza(;(”)e\ quentes do PGR acordadas pelo CHMP.

De acordo com a Norma Orientadora d@P sobre Sistemas de Gestdo do Risco para
medicamentos de uso humano, qual alizacdo do PGR deve ser submetido ao mesmo tempo
que o Relatorio Periddico de Seg PS) seguinte

Além disso, deve ser submetj PGR actualizado:
e .Quando for recebi va informacdo que possa ter impacto nas actuais Especificacdes de
Seguranca,no @e Farmacovigilancia ou nas actividades de minimizacéo do risco
o No periodode 60 dias apds ter sido atingido um objectivo importante (farmacovigilancia ou
minimiz% risco)
e A pedk@ géncia Europeia de Medicamentos

PSUR

O titular IM pode continuar a submeter anualmente o0 PSUR a menos que seja especificado de
forma diferente pela CHMP

12
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem/Acondicionamento exterior

|1 DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Ablavar 0,25 mmol/ml solucéo injectavel

Gadofosveset

(2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 ml Ablavar solucéo injectavel contém 244 mg (0,25 mmol) de gadofosveset trissodi
a 227 mg gadofosveset.

Cada frasco para injectaveis de 10 ml de solucéo contém 2,44 g, (2,50
gadofosveset trissodico equivalente a 2,27 g gadofosveset. X

Cada frasco para injectaveis de 15 ml de solucéo contém 3,669 ( @1 I) de gadofosveset
trissodico equivalente a 3,41 g gadofosveset.

Cada frasco para injectaveis de 20 ml de solucéo contém 4,8 0 mmol) de gadofosveset
trissodico equivalente a 4,54 g gadofosveset. ?b

N
3. LISTADOSEXCIPIENTES AN
|

Excipientes: fosveset, hidréxido de sédio, écido‘clori@ agua para preparac0es injectaveis.

Ver folheto para mais informacdes . @

4. FORMA FARMACEUTICA I@'EUDO
Solucéo injectavel @Q

1 frasco para injectaveis
5 frascos
10 frascos %

‘\J

«
(5. MODOE DE ADMINISTRACAO

Consultar @o informativo antes de utilizar.
Apena 0 intravenoso e uso para fins de diagnostico

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criancas

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

A dose deve ser registada no rotulo de rastreio descolavel incluido com os frascos, e este deve ser
colado no registo do doente
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
Use imediatamente apds a primeira abertura

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco do injectavel dentro da embalagem exterior, para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
FOR CASO DISSO

Elimine qualquer meio de contraste ndo usado apds cada exame.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE IN &AO NO
MERCADO

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead , Berkshire, RG40 4LJ, 3& |do

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAOWNO MERCADO

EU/1/05/313/001 Ablavar — 0,25 mmol/ml - Solugé) avel — Intravenosa — Frasco para
injectaveis (vidro) — 10 ml — 1 frasco para injecta
EU/1/05/313/002 Ablavar — 0,25 mmol/ml qu 0 injectavel — Intravenosa — Frasco para
injectaveis (vidro) — 10 ml — 5 frascos para,ifj
EU/1/05/313/003 Ablavar — 0,25 mmol/ml lucdo injectavel — Intravenosa — Frasco para

injectaveis (vidro) — 10 ml - 10 fraa injectaveis
EU/1/05/313/004 Ablavar — O 25 dl/ml — Solucdo injectavel — Intravenosa — Frasco para

injectaveis (vidro) — 15 ml - o ara injectaveis

EU/1/05/313/005 Ablavar — mol/ml — Solucéo injectavel — Intravenosa — Frasco para
injectaveis (vidro) — 15 n&ascos para injectaveis

EU/1/05/313/006 Abl 0,25 mmol/ml — Solug&o injectavel — Intravenosa — Frasco para
injectaveis (wdro) — 10 frascos para injectaveis

EU/1/05/313/00 ar — 0,25 mmol/ml - Solucdo injectavel — Intravenosa — Frasco para
injectaveis (vidfo)$ys 20 ml - 1 frasco para injectaveis

EU/1/05/31 /1' 08 Ablavar — 0,25 mmol/ml — Solucéo injectavel — Intravenosa — Frasco para
injectayei d o) 20 ml - 5 frascos para injectaveis
/009 Ablavar — 0,25 mmol/ml — Solugdo injectavel — Intravenosa — Frasco para
injectaveis (vidro) — 20 ml — 10 frascos para injectaveis

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medicamento sujeito a receita médica

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

16




[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para a ndo incluir a informacéo em Braille.

17



INDICACOES A INCLUIR EM UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 15 e 20 ml

[1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Ablavar 0,25 mmol/ml, solugdo injectavel por via intravenosa

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1ml de solugéo Ablavar contém 244 mg (0,25mg) de gadofosveset trissédico equivalente a 227 mg

gadofosveset
Cada frasco para injectaveis de 15 ml de solucéo contém 3,669 (3,75 mmol) de gadofos@
trissodico equivalente a 3,41 g gadofosveset.

Cada frasco para injectaveis de 20 ml de solugéo contém 4,88 g (5,00 mm dofosveset
trissddico equivalente a 4,54 g gadofosveset. 91/

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES N
Fosveset @.
Hidroxido de sodio
Acido cloridrico P 0
Agua para preparagdes injectaveis @»

O

| 4. FORMA FARMACEUTICAE CONRF_‘@O
Solucéo injectavel

15 ml O
20 ml Qs\

| 5. MODOEVIA(S)E DMINISTRAQAO

Ablavar deve ser ad do como uma injec¢do intravenosa de bélus Unico, manualmente ou
através de inject sonancia magnética durante um periodo de tempo de 30 segundos seguido por
uma descargaé do salina normal de 25-30 ml.

A\

6. A RTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criancas

|7 OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Use imediatamente apds a primeira abertura

[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco do injectavel dentro da embalagem exterior, para proteger da luz

FOR CASO DISSO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

Elimine qualquer meio de contraste ndo usado apds cada exame.

MERCADO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE IN (&IAO NO

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead , Berkshire, RG40 4LJ, 3& |do

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAOWNO MERCADO

EU/1/05/313/004 Ablavar — 0,25 mmol/ml - Solugé) avel —

injectaveis (vidro) — 15 ml — 1 frasco para injecta
EU/1/05/313/005 Ablavar — 0,25 mmol/ml olu 0 injectavel —
injectaveis (vidro) — 15 ml — 5 frascos para,ifj
EU/1/05/313/006 Ablavar — 0,25 mmol/ml
injectaveis (vidro) — 15 ml - 10 fraa injectaveis
EU/1/05/313/007 Ablavar — O 25 dl/ml — Solucdo injectavel —

injectaveis (vidro) — 20 ml - o aralnjectavels

injectaveis (vidro) — 20 ascos para injectaveis

EU/1/05/313/008 Ablavar — %E mol/ml — Solucdo injectavel —

lucdo injectavel —

Intravenosa — Frasco para
Intravenosa — Frasco para
Intravenosa — Frasco para
Intravenosa — Frasco para

Intravenosa — Frasco para

EU/1/05/313/009 A 0,25 mmol/ml — Solug&o injectavel — Intravenosa — Frasco para
injectaveis (wdro) — 10 frascos para injectaveis

113. NU LOTE
Lote

| 14. CLASSIFICACAO GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medicamento sujeito a receita médica

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

10 mi

[1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Ablavar 0,25 mmol/ml, solucdo injectavel
Gadofosveset
Via intravenosa

[2. METODO DE ADMINISTRACAO

Leia o folheto informativo antes de usar. to

| 3. PRAZO DE VALIDADE .

AF
\V

VAL. O
O medicamento deve ser usado imediatamente apds a primeira abertura\

| 4. NUMERO DO LOTE @'

O

Lo %
4

4
| 5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO#%QLUME OU UNIDADE

10 ml

xO

|6. OUTRAS Q

S
@6\0(0
Q
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ablavar 0,25 mmol/ml, solucéo injectavel
Gadofosveset

Leia atentamente este folheto antes de Ihe ser administrado este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha duvidas, fale com o médico que vai administrar-lhe o Ablavar (o radiologista) ou o
pessoal clinico do hospital/centro de ressonancia magnética.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou radiologista.

Neste folheto:

O que é Ablavar e para que é utilizado

Antes de utilizar Ablavar

Como utilizar Ablavar O
Efeitos secundarios possiveis b
Como conservar Ablavar

Outras informagdes . 4/@.

ok wphE

1. O QUE E ABLAVAR E PARA QUE E UTILIZADO 5\9

diferenciada dos vasos sanguineos do abdémen ou dos membros. -Se apenas para uso em

adultos. p O

O Ablavar é apenas para uso em diagndstico. E utiliza% %judar a detectar alteragdes nos vasos

O Ablavar é um meio de contraste injectavel para a obtencéo de umem de diagndstico mais

sanguineos com anomalia suspeita ou conhecida. O diagnéstico pode ser feito com maior exactidao do

que sem a utilizacdo deste medicamento. '
<

Este medicamento, um meio de contraste com %riedades magnéticas, ajuda a visualizar a circulagdo
sanguinea nos vasos, iluminando o sangudldutante’'um periodo de tempo alargado. Este medicamento é

utilizado em conjunto com uma técnica de iMagiologia denominada imagiologia por ressonancia
magnética.

Caso tenha dividas ou ndo ti

centro de ressonancia maaE i

2 4

2. ANTES D IZAR ABLAVAR

rteza de alguma coisa, fale com o médico ou o pessoal clinico do

Nao utili A@ar:
O Ablayar\nao pode ser administrado caso sofra de alguma alergia (hipersensibilidade) a
gadofos ou a algum dos componentes deste medicamento (ver sec¢do 6 deste folheto).

Tome especial cuidado com Ablavar:

Ir& necessitar de atencdo médica especial caso surjam reaccdes de tipo alérgico. Informe
imediatamente o seu médico caso registe comichao, uma sensacao de inchaco ligeiro na garganta ou
na lingua, que pode ser o primeiro sinal de uma reaccao de tipo alérgico. O seu médico ira ter também
atencao a outros sinais.

Informe o seu médico se:

e tiver um pacemaker cardiaco ou algum implante ferromagnético ou um stent (micro-
endoproétese vascular) metalico no seu corpo

sofrer de alergia (por exemplo, febre dos fenos, urticaria) ou asma

tiver sofrido anteriormente alguma reacc¢éo a meios de contraste

0s seus rins nédo funcionarem correctamente

foi submetido(a) recentemente a um transplante hepatico ou espera sé-lo em breve
22



Se alguma destas situacdes se aplicar a si, 0 seu médico ira decidir se é possivel ou ndo realizar o
exame pretendido.

O seu médico pode decidir fazer uma analise sanguinea para verificar como é que 0s seus rins estdo a
funcionar antes de tomar a decisdo de usar este medicamento especialmente se tiver idade igual ou
superior a 65 anos.

Criancas ou adolescentes com idade igual ou inferior a 18 anos
Este medicamento néo deve ser usado em criangas nem em adolescentes com idades inferiores a 18
anos de idade.

Utilizar outros medicamentos:
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

O seu médico ira aconselha-lo(a) sobre o que fazer. e O

Gravidez e Aleitamento @.

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento. . /\/

Deve informar o seu médico se pensar que esta ou pode vir a estar gravida. \)

N&o foi provado que a utilizacdo deste medicamento durante a gravidez é s . O seu médico ou
radiologista irdo analisar este factor em conjunto consigo. Este medicar& 0 pode ser utilizado
em mulher gravidas, a menos que seja absolutamente necessario.

Informe o seu médico se estiver a amamentar, ou for comegar a al r. O seu médico discutira se
deve continuar ou suspender a amamentacao por um periodo de 2 S apos receber este

medicamento. 0
P

Conduzir e utilizar maquinas

Né&o foram feitos estudos dos efeitos sobre a capacidaQa conduzir e utilizar maquinas. Raramente,
podem ocorrer tonturas ou problemas de visao cm este®’medicamento. Se tiver um destes efeitos ndo
deve conduzir nem utilizar maquinas. ’?

Informag0es importantes sobre algu onéntes de Ablavar
Este medicamento contém 6,3 mmol 8dio (ou 145 mg) por dose. Deve ser tido em consideracao
pelos doentes com dieta restrita em sadio®

)

3. COMO UTILIZA @VAR

Ser-lhe-a pedido que §e numa cama de ressondncia magnética. A captacdo imagioldgica podera
comecar imediatame po6s a administracdo de Ablavar. Apds a administracdo serd observado, para o
caso de se regi:é Peventuais efeitos secundarios iniciais.

A dose administrada deste medicamento varia, dependendo do seu peso corporal. O médico ira decidir
0 quanto a medicamento é necessario para o seu exame. A dose é: 0,12 ml/kg de peso corporal
(equivalente a 0,03 mmol/kg de peso corporal).

Informagdo adicional relativamente a administracdo e manuseamento deste medicamento é dada no
final deste folheto.

Método de administracdo
Este medicamento é dado como uma injeccdo rapida na veia, apenas por um profissional médico. O
local comum da injeccéo é o dorso da méo ou imediatamente abaixo do cotovelo.

Dose em grupos especiais de doentes

Na&o se recomenda a utilizacdo deste medicamento em pacientes com problemas renais graves e em
pacientes que foram submetidos recentemente, ou esperam sé-lo, a transplante hepatico. No entanto, se
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for necessaria a sua utilizacdo deve receber apenas uma dose Unica deste medicamento durante um
"scan" e ndo deve receber uma segunda injeccdo durante pelo menos 7 dias.

Idosos
N&o é necessario ajustar a sua dose se tiver idade igual ou superior a 65 anos de idade mas pode ter
que fazer uma andlise de sangue para verificar se 0s seus rins estdo a funcionar bem.

Se lhe for administrado mais Ablavar do que deveria:

Se pensar que pode ter sofrido uma sobredosagem fale imediatamente com o seu médico. O seu
médico ird tratar de si no caso de ocorrer uma sobredosagem. Se necessario, este medicamento pode
ser eliminado do organismo através de hemodialise usando filtros de alto fluxo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, o
radiologista ou o pessoal clinico do centro de ressonancia magnética.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS 6

Como todos os medicamentos, Ablavar pode causar efeitos secundarios, no enta e@. nao se
manifestam em todas as pessoas. \

Se tiver um dos seguintes sintomas, deve informar o seu médico im@ente:

Ablavar pode ser associado com reac¢des semelhantes a alergia (r
anafilactoides/hipersensibilidade) caracterizadas por:

. reacgdes da pele (reaccOes cutaneas) e, O
. dificuldades respiratérias e/ou frequéncia cardiaca/pe es de pulso/tensdo arterial que podem
levar a alteracdes de consciéncia, reacgdes respiratoriag, &ou manifestagdes cardiovasculares que

podem levar ao choque).

e ligeira a moderada. A maioria dos efeitos

eitos retardados (apds horas a dias) podem ocorrer.

A maioria dos efeitos secundarios foi de intensi
éf})s

secundarios (80%) ocorreu dentro de 2

Muito frequentes: afectam mais izador em cada 10
Frequentes: afectam ilizadores em cada 100
Pouco frequentes: afecta utilizadores em cada 1.000
Raros: afect 10 utilizadores em cada 10.000
Muito raros: +aféct enos de 1 utilizador em cada 10.000

Descrevem-se em seguida os efeito %wdérios relatados/sofridos por ordem de frequéncia:
4?, il

Descreve-se e? ida uma lista dos efeitos secundarios observados em ensaios clinicos:

Frequgante

Dor de a

Formigueiro ou dorméncia das maos ou dos pés
Alteragéo do paladar na boca

Sensagdo de queimadura

Sensacéo de calor (vasodilatagéo) incluindo vermelhidéo
Nausea (enjoo)

Comichéo

Sentir frio

Pouco frequentes
Corrimento no nariz
Dor de garganta
Sentir ansiedade
Confuséo
Reaccéo tipo alergia
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Alteracdo do paladar

Tontura

Tremor

Diminuicdo de sensacéo ou sensibilidade (especialmente da pele)
Sentido distorcido de olfacto

Contracgdes musculares involuntérias (independentes da vontade)
Viséo anormal

Aumento da secrecdo lacrimal

Sinais nervosos alterados no coracdo (primeiro grau)

Frequéncia cardiaca acelerada (ritmo do coracéao acelerada)
Problemas com o ritmo eléctrico do coracdo (QT longo)

Tensdo arterial aumentada

Edema (inchaco) e coagulo na veia

Frio nos dedos das méaos e dos pés

Falta de ar

Tosse O
Vomito 6
Tentativa de vomitar @
Diarreia . /\/
Mal-estar do estdbmago \

Dor de estdmago &

Dor de garganta 5\'0

Indigestdo (azia)

Boca seca 0

Flatuléncia (libertacdo de gases com mais frequéncia) @'

Sensacdo ou sensibilidade diminuida dos labios O

Aumento da producédo de saliva P
Comichéo anal @0

Urticéria Q
Vermelhiddo da pele '
Erupc¢do cutanea (na pele) ‘\Q'

Aumento do suor
Céimbras musculares \

Espasmos musculares
Dor no pescogo Q
Dor nos bragos e nas pernas @
Comichao genital

Sensacgdo de queimadura gehita
Dor %.

Dor no peito o\c)

Cansaco

a injeccdo

Frio no local da injecgéo

Vermelhiddo da pele no local da injeccédo
Sangue na urina

Proteinas na urina

Acucar na urina

Niveis elevados de agucar no sangue
Niveis baixos de célcio no sangue
Quantidade anormal de sal no corpo

Raros:

Inflamacdo da pele

Infeccéo do tracto urinério

Sonhos anormais

Ver, sentir ou ouvir coisas que ndo existem
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Diminuicdo do apetite

Alteraces da viséo

Sensagdo anormal nos olhos

Dor nos ouvidos

Irregularidade da frequéncia cardiaca (Ritmo cardiaco ndo regular)/alteracdes nas contraccOes das
cavidades do coracédo (Flutter cardiaco, fibrilhacdo arterial) problemas com os ritmos eléctricos do
coracdo (anomalias do segmento ST/onda T)

Dor no peito

Diminuicéo da frequéncia cardiaca

Palpitacbes

Espessamento das artérias devido aos depdsitos de colesterol

Tensdo arterial baixa

Respiracdo baixa

Inchaco da face

Transpiracdo aumentada

Aperto muscular O
Sensacdo de peso 6
Vontade de urinar

Dor nos rins . /\/@0
Urina frequente \

Dor no abdémen inferior K

Febre 5\'0

Tremores

Fraqueza 0

Sensacdo de pressdo do peito @*
Coégulo sanguineo no local da injecgdo

No6doa negra no local da injeccéao P 0
Inflamacg&o no local da injecgdo @‘
Queimadura no local da injeccéo Q

Fuga de fluido do local da injeccéo para o tecidd adjacehte
Hemorragia (sangramento) no local da injecca @
Comiché&o no local da injeccdo \
Sensacéo de presséo

Dor do membro fantasma nos bracos rnas

Niveis baixos ou altos de potassio angue

Niveis elevados de s6dio no sang@

Tem havido comunicag6e @se sistémica nefrogénica (que causa o endurecimento da pele e
pode afectar também o ta% ole e os 6rgdos internos) associados com a utilizacdo de outros agentes
de contraste conteRdO@ nio.

Se algum dos ecundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados folheto, informe o seu médico ou radiologista.

5. COMO CONSERVAR ABLAVAR

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Na&o utilize Ablavar apds o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de validade corresponde ao
altimo dia do més indicado.

N&o utilize o medicamento se verificar descoloracdo forte, a presenca de particulas ou um defeito na
embalagem.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como eliminar os medicamentos de que j& ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o0 ambiente.
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6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Ablavar
- A substancia activa é gadofosveset. 1 ml contém 227 mg gadofosveset equivalente a
244mg/mililitro (0,25mmol/mililitro) de gadofosveset trissodico.

10 ml de solucéo contém 2,27 g, 15 ml de solucdo contém 3,41 g e 20 ml contém 4,54 g de
gadofosveset num frasco.
- Os outros componentes sao fosveset, hidroxido de sédio, acido cloridrico e agua para
preparacdes injectaveis.

Qual o aspecto de Ablavar e contetido da embalagem

Ablavar é um liquido limpido, incolor a amarelo claro fornecido num frasco de vidro com tampa de
borracha, com um selo de aluminio, em embalagens individuais de cartdo. Os conteidos das
embalagens s&o:

1, 5 ou 10 frascos para injectaveis com 10 ml de solu¢do injectavel (em frasco para in'es de
vidro de 10 ml)

1, 5 ou 10 frascos para injectaveis com 15 ml de solugéo injectavel (em frascopardjinjeCtaveis de
vidro de 20 ml) \a

1, 5 ou 10 frascos para injectaveis com 20 ml de solu¢do injectavel (em fr &@ injectaveis de
vidro de 20 ml) a@

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes. 0

Titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado e Fab@te

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshir 4LJ, Reino Unido
Tel: +44 (T: 0) 252 84255

Este folheto foi aprovado pela tltima ve 6\

A informacéo que se segue destir%apenas aos médicos e aos profissionais dos cuidados de satde.

Antes da administracéo var, recomenda-se submeter todos os pacientes a analises
laboratoriais para aval ungéo renal

Foram relatados fibrose sistémica nefrogénica (FSN) associada a utilizacdo de alguns agentes
gadolinio em doentes com disfuncgdo renal grave, aguda ou crénica (TFG <
30ml/min ). Os pacientes submetidos a transplante hepético estdo em risco particular dada a

i cia de insuficiéncia renal aguda neste grupo. Como hé a possibilidade de ocorrer FSN

, deve ser portanto evitado em doentes com disfuncdo renal grave e em doentes em
periodo peri-operatorio de transplante renal a menos que a informacg&o diagnostica seja essencial e ndo
esteja disponivel com IRM melhorada sem contraste. Se a utilizacdo de Ablavar ndo puder ser evitada,
a dose ndo deve exceder 0,03 mmol/kg peso corporal. Ndo deve ser usada mais do que uma dose
durante um "scan". Dada a falta de informacé&o sobre administracdo repetida, as injec¢fes de Ablavar

nao devem ser repetidas a menos que o intervalo entre injec¢des seja de pelo menos 7 dias.

Como a depuracdo renal de gadofosveset pode estar alterada em idosos, é particularmente importante
rastrear pacientes com idade igual ou superior a 65 anos para disfungéo renal.

A hemodidlise pouco depois da administracdo de Ablavar pode ser Gtil para remover Ablavar do

organismo. Ndo hé evidéncia que suporte o inicio de hemodialise para a prevencdo ou tratamento de
FSN em pacientes ainda ndo submetidos a hemodialise.
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Ablavar ndo deve ser usado durante a gravidez a menos que o estado clinico da mulher exija a
utilizacdo de gadofosveset.

A continuacdo da amamentagdo ou a suspensdo de Ablavar por um periodo de 24 horas ap0s a
administracdo deve ser a critério do médico e da mde em amamentacao.

Deve colocar-se o rétulo de rastreio descolavel, incluido nos frascos, no registo do doente para que
este seja exacto quanto ao agente de contraste gadolinio usado. A dose utilizada também deve ser
registada.

O Ablavar é fornecido pronto a ser utilizado, sob a forma de uma solucao aquosa, limpida, incolor a
amarelo claro.

Os meios de contraste ndo devem ser utilizados em caso de descoloracéo forte, presenca de particulas
ou embalagem com defeito. O

Os frascos para injectaveis contendo Ablavar ndo se destinam a utilizacdo em doses mu @ A
tampa de borracha nunca deve ser perfurada mais de uma vez. Depois de ser retiradqg i". dsco para
injectaveis este medicamento deve ser usado imediatamente.

0\
Qualquer solucdo ndo utilizada num exame devera ser rejeitada. é
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