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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ablavar 0,25 mmol/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabila Ablavar contine 244 mg (0,25 mmol) gadofosveset trisodic echivalent cu 227
mg gadofosveset

Fiecare flacon a 10 ml solutie contine in total 2,44 g (2,50 mmol) gadofosveset trisodic echivalent cu
2,27 g gadofosveset.
Fiecare flacon a 15 ml solutie contine in total 3,66 g (3,75 mmol) gadofosveset trisodic echivalgnt cu

3,41 g gadofosveset.
Fiecare flacon a 20 ml solutie contine in total 4,88 g (5,00 mmol) gadofosveset trisodic ec tcu

4,54 g gadofosveset. K\
Excipient Qs\'o

Acest medicament contine 6,3 mmol (sau 145 mg) sodiu per doza. @
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. \@

3. FORMA FARMACEUTICA ‘\®

Solutie injectabila. @

Lichid limpede, incolor pana la slab galbui.

4. DATE CLINICE (0'\Q
4.1 Indicatii terapeutice .
N

*
Acest medicament este utilizat nu &cop diagnostic.
Ablavar este indicat pentru angi a prin rezonanta magnetica cu amplificarea contrastului
(ARM-C), pentru vizualizar lor de la nivel abdominal sau de la nivelul membrelor, numai la
adulti cu patologie vascula: spectata sau confirmata.

4.2 Doze si mod é\é\ministrare

Acest medica ebuie utilizat numai de catre medici cu experienta in domeniul imagisticii
diagnosticeo

Doz< 3
AdultiN0,12 ml/kg (echivalent cu 0,03 mmol/kg)

Obtinerea imaginilor

Obtinerea secventiald, in dinamica a imaginilor, incepe imediat dupa injectare. Obtinerea imaginilor la
starea de echilibru poate si inceapa dupi ce a fost completatd faza de scanare in dinamica. In studiile
clinice, examenul imagistic s-a finalizat in aproximativ o ora de la injectare.

Nu sunt disponibile informatii clinice privind utilizarea repetatd a acestui medicament.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (in varsta de 65 de ani si peste)



Nu se considerd necesara ajustarea dozelor. Se recomanda prudenta la pacientii varstnici (vezi
pct. 4.4).

Insuficienta renala

Utilizarea Ablavar trebuie evitatd la pacientii cu insuficienta renald severa

(RFG < 30 ml/min. si 1,73 m?), precum si la pacientii aflati in perioada perioperatorie pentru transplant
hepatic, cu exceptia cazului in care informatiile in scop diagnostic sunt esentiale si nu pot fi obtinute
prin intermediul imagisticii prin rezonantd magnetica (IRM) fara amplificare cu substante de contrast
(vezi pct. 4.4). Daca nu poate fi evitata utilizarea Ablavar, doza nu trebuie sa depaseasca 0,03 mmol/kg
corp. Nu trebuie utilizatd mai mult de o doza in timpul unei scanari. Datoritd lipsei informatiilor
privind administrarea repetata, nu trebuie repetatd administrarea Ablavar daca nu exista un interval
intre injectii de cel putin 7 zile.

Insuficientd hepatica @,
Nu este necesara ajustarea dozelor la pacientii cu insuficientd hepatica (vezi pct. 5.2). /\/

Copii si adolescenti Q
Nu se recomanda utilizarea la nou-nascuti, sugari, copii si adolescenti. Nu sunt di s&u ile date clinice
pentru pacienti cu varsta sub 18 ani. @

Mod de administrare
Acest medicament trebuie administrat sub forma unei singure injectii %enoase in bolus, manual
sau prin intermediul unui injector pentru rezonantd magnetica (1n] ), cu durata de maxim
30 de secunde, urmata de o spalare cu 25-30 ml de solutie sah ogica.

4.3 Contraindicatii @Q.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare d@ excipienti.
4.4 Atentionari si precautii speciale pent u&are

Procedurile diagnostice care presupun
magnetica (IRM) trebuie efectuate su
care sd cunoasca perfect, procedeu
adecvate pentru a interveni in ¢

'&%&:a mediilor de contrast pentru imagistica prin rezonanta
vegherea unui medic cu pregétire necesara adecvata si

at. Trebuie sa se asigure disponibilitatea unor echipamente
aritiei unor complicatii datorate procedurii, dar si pentru a
interveni de urgenta in cazul eactii potential severe la mediul de contrast.

Trebuie adoptate masurile «@e de siguranta in cazul studiilor de rezonantd magnetica imagistica, de
exemplu excluderea pagientilor purtatori de pacemaker si de implanturi feromagnetice.

Similar altor proceduti djagnostice cu amplificarea contrastului, se recomanda monitorizarea
pacientului dupa area procedurii, mai ales in cazul in care exista in antecedente reactii alergice,
insuficienta réndla Sau reactii adverse.

Atentlor@ cazurile de hipersensibilitate
TrebQi tdeauna avuta in vedere posibilitatea aparitiei unor reactii grave care pot pune viata in
pericoly,sau chiar cu evolutie letala, reactii anafilactoide, reactii cardiovasculare, sau alte tipuri de
reactii idiosincrazice, mai ales la pacientii cu antecedente clinice de hipersensibilitate, reactii
precedente la medii de contrast, antecedente de astm bronsic sau alte afectiuni alergice. Experienta
precedenta cu alte medii de contrast a aratat cd reactiile de hipersensibilitate sunt mai frecvente la
acesti pacienti. Sunt posibile si reactii de tip intarziat (dupa ore sau zile).

Se impun precautii in urmatoarele cazuri:

Reactii de hipersensibilitate

Daca apar reactii de hipersensibilitate (vezi pct. 4.8.), administrarea mediului de contrast trebuie
intreruptd imediat si - dacd este necesar- trebuie instituit tratamentul specific printr-o cale de acces
Venos. De aceea, pentru administrarea pe cale intravenoasé a mediilor de contrast, se recomanda
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hipersensibilitate dupa administrarea intravenoasa a mediilor de contrast, trebuie sa fie imediat
disponibile medicamente specifice si echipamente precum sonda de intubatie endotraheala sau
ventilatorul de oxigen, pentru a se putea institui imediat masurile necesare in caz de urgenta.

Insuficienta renala
Deoarece gadofosveset este eliminat din organism in principal prin excretie urinard, se recomanda
prudenta la pacientii cu insuficientd renald (vezi pct. 4.2 si 5.2.).

Inainte de administrarea Ablavar, se recomandi ca toti pacientii sa fie examinati pentru
depistarea unei eventuale disfunctii renale, prin efectuarea unor analize de laborator.

Au existat rapoarte cu privire la fibroza sistemica nefrogena (FSN) asociata cu utilizarea unor
substante de contrast care contin gadohnlum la pacientii cu insuficienta renald severa acuta saL\\!c
cronici (RFG < 30 ml/min si 1,73 m?). Pacientii supusi unui transplant hepatic prezmta un ri ial
datorita incidentei crescute a insuficientei renale acute la aceasta categorie de pacienti..

Deoarece exista posibilitatea aparitiei FSN cand se administreaza Ablavar, utlhzarea saf e ev1tata,
prin urmare, la pacientii cu insuficienta renala severa acuta si la pacientii aflati 1 1n
perioperatorie pentru transplant hepatic, cu exceptia cazului in care informa‘giile dlagnostlc sunt
esentiale si nu pot fi obtinute prin intermediul IRM fara imbunatatire cu subst% contrast.

Hemodializa efectuata la scurt timp dupa administrarea Ablavar poate K@pentru eliminarea
Ablavar din organism. Nu exista dovezi care sa sustind initierea hemodighizei pentru profilaxia sau
tratamentul FSN la pacientii care nu efectueaza deja sedinte de her&zé.

*
Virstnici
Avand in vedere ca este posibil ca clearance-ul renal al g eset sa fie afectat la pacientii
varstnici, este foarte important ca pacientii cu varsta de &m sau peste sa fie examinati pentru
depistarea unei eventuale disfunctii renale.

Hemodializa efectuata la scurt timp dupa admihi tp%a de Ablavar la pacientii care fac hemodializa in
mod curent poate fi utila pentru eliminarea r din organism. In cadrul unui studiu clinic, s-a
aratat ca gadofosveset poate fi ehmlnat din organism prin dializa cu filtre cu flux inalt.

Nu existd dovezi care sa sprijine i R;)hemodlahzel pentru profilaxia sau tratamentul FSN la
pacientii care nu fac deja hemodi

Modificari electrocardiogr@

Valori crescute ale concentratiei plasmatice de gadofosveset (de exemplu prin utilizarea repetata, pe
perioade scurte de ti tre 6 si 8 ore], sau un supradozaj accidental > 0,05 mmol/kg) pot fi corelate
cu alungirea usoa tervalului QT (8,5 msec prin corectia Fridericia). In cazul in care exista valori
crescute ale ¢ atiei plasmatice de gadofosveset sau o prelungire preexistentd a intervalului QT,
pacientul tr tinut sub control strict, inclusiv prin monitorizare cardiaca.

Ste &sculare

in studiile publicate s-a aritat ca in prezenta de stenturi metalice, imagistica prin rezonantd magnetica
(IRM) determina aparitia de artefacte. Nu a fost evaluata fiabilitatea vizualizarii lumenului unui vas cu
stent, cu ajutorul Ablavar.

Sodiu
Acest medicament contine 6,3 mmol (sau 145 mg) sodiu per doza.
Acest lucru trebuie avut 1n vedere de catre pacientii care urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Deoarece gadofosveset se leaga de albumina plasmatica, In general este posibila interactiunea cu alte
substante active care se leaga de proteinele plasmatice (de exemplu ibuprofen si warfarina); astfel,

poate apare o competitie pentru locurile de legare ale proteinelor. Cu toate acestea, intr-o serie de
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studii in vitro asupra interactiunilor medicamentoase (in 4,5% albumina sericd umana si plasma
umand), gadofosveset nu a prezentat nici o interactiune semnificativa cu digitoxina, propranolol,
verapamil, warfarina, fenprocumon, ibuprofen, diazepam, ketoprofen, naproxen, diclofenac si
piroxicam, la concentratii relevante din punct de vedere clinic. Studiile in vitro efectuate cu microzomi
hepatici umani nu au evidentiat nici un potential de inhibare a sistemului enzimatic al citocromului
P450.

Intr-un studiu clinic, s-a ardtat ca gadofosveset nu influenteaza fractiunea libera a warfarinei in plasma.
Activitatea anticoagulantd a warfarinei nu a fost modificata iar eficacitatea medicamentului nu a fost
influentata.

Interactiuni cu testele de laborator
In studiile clinice in care s-a utilizat Ablavar nu s-au observat tendinte specifice care sa sugerew
interactiune potentiala intre medicament si testele de laborator.

A0
4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea <\/

Sarcina
Nu exista date privind utilizarea Ablavar la femeile gravide. Studiile la anima Qflden‘giat toxicitate
asupra functiei de reproducere la administrarea de doze crescute repetate (vezi pet. 5.3.)

Ablavar nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in c@ea clinica a femeii

necesitd utilizarea medicamentului. 6

Alaptarea ¢ @

Substantele de contrast care contin gadolinium se excreta in 1 \ matern la om in cantitati foarte
mici (vezi pct. 5.3). In doze clinice nu se anticipeaza reactii gar datorita faptului ca in laptele
matern se excretd o cantitate micd, iar absorbtia la nivelu tului gastrointestinal este redusa.

Continuarea alaptarii sau Intreruperea acesteia pentn@erioadé de 24 de ore dupa administrarea
Ablavar trebuie sd raimana la latitudinea medicul mamei care alapteaza.

4.7 Efectele asupra capacititii de a con(@ i de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectel
Mai putin frecvent, pot aparea ametel
cazul in care un pacient prezint3

ra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
tulburari de vedere la utilizarea acestui medicament. In
e reactii, acesta nu trebuie sd conduca vehicule sau sa foloseasca

utilaje. @
4.8 Reactii adverseo\

Pe baza experientei din studiile clinice la peste 1800 pacienti, s-au observat urmatoarele reactii
adverse:

Tabelul de mai jos prezinta reactiile adverse in functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si
organe (MedDRA ASO).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate In ordinea descrescatoare a
gravitatii:

Clasificarea pe Frecvente Mai putin frecvente Rare
aparate, sisteme si | (= 1/100) (= 1/1000 si < 1/100) (=1/10000 si < 1/1000)
organe (MedDRa)




Clasificarea pe Frecvente Mai putin frecvente Rare
aparate, sisteme si | (= 1/100) (= 1/1000 si < 1/100) (= 1/10000 si < 1/1000)
organe (MedDRa)
Infectii si infestari Rinofaringita Celulita
Infectii ale tractului
urinar
Tulburari ale Hipersensibilitate
sistemului imunitar
Tulburari Hiperglicemie, Dezechilibru | Hiperkalemie
metabolice si de electrolitic (inclusiv Hipokalemie
nutritie hipocalcemie) Hipernatremie
Scaderea apetitului
alimentar 5\‘
Tulburiri psihice Anxietate, Halucinatii @»
Confuzie Vise neobisnuii(\/
Tulburiri ale Cefalee, Ameteli (cu exceptia \o N
sistemului nervos | Parestezie, vertijului), 0
Disgeuzie, Tremor, (b
Senzatie de arsura | Hipoestezie,
Parosmie, \@
Ageuzie, CD
Contractii musculare @'
involuntare

7

Tulburiri oculare Vedere anormaja\ > Senzatie oculara
Hipersecretig lac¥imala anormala
6 Astenopie
Tulburiri acustice Otodinie

si vestibulare

N

Tulburiari cardiace

odtrioventricular de
ul I,
DInterval QT prelungit pe

Flutter cardiac
Ischemie miocardica

‘\c‘ Bradicardie
6 electrocardiograma, Fibrilatie atriala
@ Tahicardie Palpitatii
Electrocardiograma Subdenivelarea
@ anormala segmentului ST pe
0\ electrocardiograma,
CD Scéaderea amplitudinii
0~ undei T pe
6 electrocardiograma
‘a)
Tulbyrad, >~ Vasodilatatie Flebiti, Reactie anafilactoida,
VasuQ‘eK (inclusiv Hipertensiune arteriala, Hipotensiune arteriala,

congestia fetei)

Extremitati reci

Ateroscleroza

Tulburari Dispnee, Deprimare respiratorie
respiratorii, Tuse
toracice si
mediastinale
Tulburiri gastro- | Greata Varsaturi,
intestinale Senzatie de voma
Diaree,

Durere abdominala,
Durere faringolaringiana

Disconfort abdominal,




Clasificarea pe Frecvente Mai putin frecvente Rare
aparate, sisteme si | (= 1/100) (= 1/1000 si < 1/100) (= 1/10000 si < 1/1000)
organe (MedDRa)

Meteorism,

Hipoestezia buzelor,

Hipersecretie salivara,

Dispepsie,

Xerostomie,

Prurit anal
Afectiuni cutanate | Prurit Urticarie, Edemul fetei
si ale tesutului Eruptii cutanate, Piele rece si umeda
subcutanat Eritem,

Transpiratie in exces

>

0

Tulburari musculo-
scheletice si ale
tesutului
conjunctiv

Durere la nivelul
membrelor,

Durere la nivelul cefei,
Crampe musculare,
Spasme musculare

Contractura m N ra

Senzatie d\ Ntate
O
o

Tulburari renale si
ale cailor urinare

Hematurie,
Microalbuminurie,

Céﬂc‘giune imperioasa

“Durere renald
Polakiurie

Tulburari ale
aparatului genital
si sanului

Glicozurie ‘\
Prurit genital, C

Senzatie de arsura genitala

Durere pelvina

Tulburari generale
si 1a nivelul locului
de administrare

Senzatie de frig

inghinala,
tigabilitate,

)Senzatii anormale,
Senzatia de caldura,
Durere la locul injectérii,
Eritem la locul injectarii,
Senzatie de frig la locul
injectarii

Pirexie,

Frisoane

Senzatie de slabiciune
Senzatie de presiune
toracica

Tromboza la locul
injectarii

Hematom Ia locul
injectarii

Inflamatie la locul
injectarii

Senzatie de arsura la
locul injectarii
Extravazare la locul
injectarii

Hemoragie la locul
injectarii

Prurit la locul injectarii
Senzatie de presiune

Leziuni, intoxicatii
si complicatii legate
de procedurile

utilizate

Durerea membrului
fantoma

In cazul altor substante de contrast care contin gadolinium s-au raportat cazuri de fibroza sistemici
nefrogend (FSN) (vezi pct. 4.4).



Similar altor medii de contrast administrate pe cale intravenoasa, acest medicament poate fi asociat cu
reactii anafilactoide / de hipersensibilitate, caracterizate prin manifestari la nivel cutanat, respirator §i
/sau cardiovascular, care pot sd provoace $oc.

4.9 Supradozaj

Ablavar poate fi eliminat prin hemodializa. Totusi, nu exista probe care sd indice ca hemodializa este
adecvata pentru prevenirea fibrozei sistemice nefrogene (FSN).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice \
Grupa farmacoterapeutica: medii de contrast, mediu de contrast paramagnetic, codul AT&‘/&A.

Ablavar reprezintd un chelat stabil al acidului gadolindietilentriaminopentaacetic A),
substituit cu un grup difenil-ciclohexil fosfat (gadofosveset trisodic), pentru utiliz n imagistica
prin rezonantd magnetica (IRM). é

Gadofosveset se leaga in mod reversibil de albumina serica umana. Legarea defproteine amplifica de
pana la 10 ori relaxivitatea medicamentului gadofosveset, in comparati elatii de gadoliniu
nelegati de proteine. In studiile efectuate la om, gadofosveset reduce j substantial valorile
hematice ale T1 pentru cel mult 4 ore dupa injectia intravenoasa in . Relaxivitatea masurata in
plasmi a fost de 33,4 pani la 45,7 mM's™', pentru un interval S ddz4j de pini la 0,05 mmol/kg la

20 MHz. Timp de cel mult o ord dupa administrarea medica ui, se pot obtine scandri IRM de
inalta rezolutie ale structurilor vasculare. Fereastra imagisti sculard extinsd, obtinuta cu
gadofosveset este atribuita relaxivitatii marite si timpului prelungit de persistenta in spatiul vascular,
datorita legarii sale de proteinele plasmatice. Nu s-auefgctuat studii comparative cu medii de contrast
extracelulare pe baza de gadoliniu. Q

Siguranta si eficacitatea Ablavar la pacientii é&rsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
*
5.2 Proprietiti farmacocinetice, \c)\

Distributie
Profilul curbei concentratie ica-timp pentru gadofosveset administrat pe cale intravenoasa este
conform unui model desch' oud compartimente. Dupa administrarea intravenoasa a unei doze de
0,03 mmol/kg, tlmpu 1u de injumatatire plasmatica al fazei de distributie (t;,a) a fost de 0,48 +
0,11 ore iar volumu stributie la starea de echilibru a fost de 148 + 16 ml/kg, aproximativ egal cu

cel al lichidului e lular. Legarea de proteinele plasmatice s-a situat intr-un interval de 80% pana
la 87% , in m ore dupa injectare.

Blotrans%
Rez@a obtinute din diferitele analize ale probelor de plasma si urina indica faptul ca gadofosveset
nu su o metabolizare masurabila.



Eliminare

La voluntarii sanatosi, gadofosveset a fost eliminat predominant pe cale urinara, cu 84% (interval 79-
94%) din doza injectata (0,03 mmol/kg) eliminatd n urind timp de 14 zile. Noudzeci si patru la suta
(94%) din exretia urinara s-a produs in primele 72 de ore. O mica parte din doza de gadofosveset a fost
eliminata prin materii fecale (4,7%, interval 1,1-9,3%), indicand un rol minor al excretiei biliare n
eliminarea de gadovosveset. Dupa administrarea intravenoasa a unei doze de 0,03 mmol/kg, clearance-
ul renal (5,51 + 0,85 ml/h/kg) si clearance-ul total (6,57 = 0,97 ml/h/kg) au fost asemanatoare, iar
timpul mediu de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare a fost de 18,5 + 3,0 ore.

Caracteristici la pacienti

Insuficientd renala

La pacientii cu insuficientd moderata pana la severa, timpul de injumatatire plasmatica a fost \

semnificativ prelungit iar ASC a fost de 2-3 ori mai mare. %
%

Pacientii hemodializati

Gadofosveset poate fi Inlaturat din organism prin hemodializa. Dupa administrarea, i noasa a unei

doze de 0,05 mmol/kg la pacientii care necesitd hemodializa cu filtru de flux Tnalt; el ori pe

c

sdptamana, la sfarsitul celei de-a treia sedinte de dializa, concentratia plasmat edus la mai putin
de 15% din Cmax. In timpul sedintelor de dializa, timpul mediu de injumété‘gimasmaticé a fost In

medie de 5-6 ore. Clearance-ul mediu de dializa a fost situat in interval 2 ml/h/kg. Filtru de
dializa cu flux 1nalt s-a dovedit a fi mai eficient decat filtrul cu flux r ¢ aceea se recomanda
utilizarea filtrului cu flux inalt. @

*
Insuficienta hepatica \
Farmacocinetica plasmatica si legarea de proteine a gadof] t nu au fost influentate Tn mod

semnificativ de prezenta insuficientei hepatice de grad mogderat ( clasificarea Child Pugh B). S-a
observat o reducere usoara a eliminarii fecale a gadofoSyeset, la pacientii cu insuficienta hepatica
(2,7%), In comparatie cu subiectii normali (4,8%)@ singur subiect cu insuficienta hepatica
moderata si albumina sericd neobignuit de redusa, clearance-ul total si timpul de injumatatire
plasmatica pentru gadofosveset au semnalat arance mai rapid comparativ cu subiectii cu
insuficientd hepatica moderata si Valorion\ e ale concentratiei de albumina serica.

O
5.3 Date preclinice de siguranb\

Datele preclinice au aratat ab, ricaror riscuri deosebite la om, pe baza studiilor conventionale de
sigurantd farmacologica, tekieitdtea dupd doza unica, tolerabilitate locala, sensibilitate potentiala de
contact §i genotoxicitat

Nu s-au efectua‘%@% carcinogeneza.

Toxicitatea dfpaoze repetate

Studiile deftoXicitate dupa doze repetate au evidentiat o vacuolizare la nivelul celulelor tubulare renale,
efecQJ d caracter evident reversibil. Nu s-a constatat insuficienta functionald; studiile de
microSeopie electronica realizate pe rinichi de sobolan au evidentiat faptul cd vacuolizarea relevata s-a
datorat 1n principal, unui proces de acumulare. Efectele au fost mai severe la sobolani decat la
maimute, probabil datoritad clearance-ului renal mai mare la sobolan. La maimute nu s-au observat
efecte renale dupa o singurd administrare, chiar la doze care depaseau de 100 de ori, doza clinica.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

La iepure s-au observat un numar crescut de reabsorbtii precoce $i un numar redus dar semnificativ de
anomalii fetale (in particular, hidrocefalie §i brate cu rotatie anormald), la doze la care toxicitatea
materna era absenta sau redusa (expunere de 2 si respectiv 5 ori mai mare decit expunerea prevazuta la
om). In studii la animale s-a demonstrat c¢i sub 1% din doza de gadofosveset administratd se excretd in
laptele matern.




6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosveset

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate <\/®.

3 ani O
Dupa prima deschidere: Se recomanda utilizarea imediatd a medicamentului. 0’\.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare (b

A se tine flaconul cu solutie injectabila in cutie pentru a fi protejat de%&né.

6.5 Natura si continutul ambalajului ‘\®

Flacoane din sticla de tip I incolora, a 10 si 20 ml, cu dop, stomer cloro- sau brombutilic si capac
cu bordura de aluminiu (disc din plastic).

Marimi de ambalaj: ?

1, 5 sau 10 flacoane x 10 ml (in flacoane din sticlala“h0 ml)
1, 5 sau 10 flacoane x 15 ml (in flacoane d1n da 20 ml)
1, 5 sau 10 flacoane x 20 ml (in flacoane @la a 20 ml)

Este posibil ca nu toate marimile de» @_] sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentr; inarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Acest medicament este furﬁ@gata pentru utilizare, sub forma de solutie apoasa limpede, incolora
pina la slab galbuie.

Mediul de contrast %}bule utilizat in cazul 1n care prezintd modificari semnificative ale culorii,
particule vizibile & fecte ale ambalajului.

Flacoanele n estinate pentru doze multiple. Dopul de cauciuc nu trebuie perforat mai mult decat

o dati. Soluti uie utilizatd imediat ce a fost extrasa din flacon.

Etic S[asablla pentru evidenta inclusa alaturi de flacoane trebuie lipita pe fisa pacientului pentru a
permit&inregistrarea corecta a substantei de contrast pe baza de gadolinium utilizate.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, Marea Britanie
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/05/313/001 - 009

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 3 octombrie 2005
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

X\

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europe@
Medicamentului http://www.ema.europa.eu/. ‘\
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ANEXA 11 ‘\
DETINATORUL AUTORIZATIEQ(QBRICAIIE
RESPONSABIL PENTRU ELIS A SERIEI

CONDITIILE EMITERJ\@)RIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA
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A. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Bayer Schering Pharma AG
D — 13342 Berlin
Germania

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA IMPUSQ
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

*
Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala restrictiva (Vezi Anexa I: Rez@(l

Caracteristicilor Produsului, pct. 4.2) 5\'0

. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI (b
EFICACITATEA UTILIZARII MEDICAMENTULUI @

Nu este cazul. %

e  ALTE CONDITII ‘\Q

Planul de management al riscului $

DAPP se angajaza sa efectueze studiile si activitatile de fatmacovigilenta suplimentare detaliate in
Planul de farmacovigilenta, conform celor stabilite i siunea 2.0 a Planului de management al

riscului (PMR) prezentatd in modulul 1.8.2 al autdsizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare ale PMR aprobate de CHMP. é'\

Conform recomandarilor CHMP privi d emele de management ale riscului pentru medicamentele
de uz uman, orice versiune actuali % MR trebuie depusa in acelasi timp cu urmatorul Raport
periodic actualizat referitor la sig (RPAS).

In plus, versiunea actualizz@%R trebuie depusa
o Cand se primesc 4nformatii noi care pot avea impact asupra Specificatiei de sigurantd actuale,
Planului de farmaedvigilenta sau activitatilor de reducere la minimum a riscului
o In decurs de zile de la atingerea unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de
¢ la miffimum a riscului)
gentiei Europene a Medicamentului

° La cere @

O

DAPP&a continua sa depuna anual RPAS-uri, cu exceptia cazului In care este specificat altfel de catre
CHMP.
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ANEXA III ‘\

ETICHETAREA SI P
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

AMBALAJ SECUNDAR - CUTIE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ablavar 0,25 mmol/ml solutie injectabila

Gadofosveset

[2.  DECLARARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE g

1 ml Ablavar solutie injectabila contine 244 mg (0,25 mmol) gadofosveset trisodic ec&d\nt cu 227
mg gadofosveset.

Fiecare flacon a 10 ml solutie contine 2,44 g (2,50 mmol) gadofosveset trisodic @valent cu22lg
gadofosveset.
Fiecare flacon a 15 ml solutie contine 3,66 g (3,75 mmol) gadofosveset tr@m echivalent cu 3,41 g
gadofosveset.

Fiecare flacon a 20 ml solutie contine 4,88 g (5,0 mmol) gadofosve %odlc echivalent cu 4,54 g
gadofosveset. @

Q

3. LISTA EXCIPIENTILOR (Q‘

Excipienti: fosveset, hidroxid de sodiu, acid clorh@)pa pentru preparate injectabile
Vezi prospectul pentru informatii suphmentar

>

®

| 4.  FORMA FARMACEUTICA S TINUTUL
'\U
Solutie injectabila 6
1 flacon @

5 flacoane @
10 flacoane \
N

| 5. MODU? SI GXLEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se c1t1 ectul inainte de utilizare.
Adr@ ¢ intravenoasa si numai pentru uz diagnostic.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARE |

Doza trebuie inregistrata pe eticheta detasabila pentru evidenta inclusa alaturi de flacoane, care trebuie
lipitd pe fisa pacientului
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| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se utiliza imediat dupa prima deschidere.

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se tine flaconul cu solutie injectabila in cutie pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL \v

Dupa fiecare investigatie, a se elimina orice cantitate de solutie ramasa neutilizata. ‘<\/

o)

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUN] PE PIATA

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Marea@i&:
k.

[12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT&~”

EU/1/05/313/001 Ablavar-0,25 mmol/ml-Solutie inj ectabilé—l}?bh;inistrare intravenoasa-Flacon
(sticla)-10 ml-1 fiola

EU/1/05/313/002 Ablavar-0,25 mmol/ml-Solutie injectal@udministrare intravenoasa -Flacon
(sticla)-10 ml-5 fiole

EU/1/05/313/003 Ablavar-0,25 mmol/ml-Solutie i 'Qbilé- Administrare intravenoasa -Flacon
(sticlda)-10 ml-10 fiole @

EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 mmol/ml—So@njectabilé— Administrare intravenoasa -Flacon
(sticla)-15 ml-1 fiola .

EU/1/05/313/005 Ablavar-0,25 mmol/ lutie injectabild- Administrare intravenoasa -Flacon
(sticld)-15 ml-5 fiole ‘\

EU/1/05/313/006 Ablavar-0,25 m ml-Solutie injectabild- Administrare intravenoasa -Flacon
(sticla)-15 ml-10 fiole

EU/1/05/313/007 Ablavar-@; mol/ml-Solutie injectabild- Administrare intravenoasa -Flacon
(sticla)-20 ml-1 fiola

EU/1/05/313/008 Ab@O,ZS mmol/ml-Solutie injectabila- Administrare intravenoasa -Flacon
(sticld)-20 ml-5 ﬁoé'?

EU/1/05/313/ avar-0,25 mmol/ml-Solutie injectabild- Administrare intravenoasa -Flacon
(sticld)-20 ml 10le

O\

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de presciptie medicala

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

17



16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon a 15 si 20 ml

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ablavar 0,25 mmol/ml solutie injectabila
pentru administrare intravenoasa

| 2. DECLARARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

>

1 ml Ablavar solutie contine 244 mg (0,25 mmol) gadofosveset trisodic echivalent cu 227 g@'
gadofosveset. K{\/

Fiecare flacon a 15 ml solutie contine 3,66 g (3,75 mmol) gadofosveset trisodic ech@f{ culddlg
gadofosveset.
Fiecare flacon a 20 ml solutie contine 4,88 g (5,00 mmol) gadofosveset trisod@ ivalent cu 4,54 g

gadofosveset. \@

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR .
Fosveset @'
Hidroxid de sodiu @

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile QQ

O
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONFINUTUL

Ny
Solutie injectabila. ‘\C)
15 ml 6

20 ml %)

&

|5. MODUL SI Cﬁ@ (CAILE) DE ADMINISTRARE |

intermediul ufiuijnjector pentru rezonantd magneticd, cu durata de maxim 30 de secunde, urmata de o
spalare c{@ ml de solutie salina fiziologica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

Ablavar trebuE @mistrat sub forma unei singure injectii intravenoase in bolus, manual sau prin

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

(7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARE |

| 8. DATA DE EXPIRARE
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EXP
A se utiliza imediat dupa prima deschidere.

[9.  CONDITI SPECIALE DE PASTRARE

A se tine flaconul cu solutie injectabild in cutie pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Dupa fiecare investigatie, a se elimina orice cantitate de solutie ramasa neutilizata. \

A0

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE I@I ATA

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

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA __

U
EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 mmol/ml-Solutie injectabila- Admini@ intravenoasa -Flacon
(sticld)-15 ml-1 fiola
EU/1/05/313/005 Ablavar-0,25 mmol/ml-Solutie injectabila- inistrare intravenoasa -Flacon
(sticla)-15 ml-5 fiole &
EU/1/05/313/006 Ablavar-0,25 mmol/ml-Solutie injecta@dministrare intravenoasa -Flacon

(sticla)-15 ml-10 fiole
EU/1/05/313/007 Ablavar-0,25 mmol/ml-Solutie @ilé— Administrare intravenoasa -Flacon
(sticlda)-20 ml-1 fiola

EU/1/05/313/008 Ablavar-0,25 mmol/ml- So%%\injectabilé- Administrare intravenoasa -Flacon
(sticla)-20 ml-5 fiole

EU/1/05/313/009 Ablavar-0,25 mmol/ lutie injectabila- Administrare intravenoasa -Flacon
(sticld)-20 ml-10 fiole C)

| 13.  SERIA DE FABRICATIE)

é‘
Lot

| 14. CLASII&{E GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medlcan(®h erat pe baza de presciptie medicala

| 15. INSTRUCIIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

10 ML

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ablavar 0,25 mmol/ml solutie injectabila

Gadofosveset
Cale intravenoasa \
‘S '/
[2.  MODUL DE ADMINISTRARE _
A se citi prospectul inainte de utilizare. 0’\'
o
| 3.  DATA DE EXPIRARE %\
A4

EXP <

*
Dupa prima deschidere: medicamentul trebuie utilizat imediat \

£
| 4. SERIA DE FABRICATIE L\
N

Lo (\\\’

.\

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM.SAU UNITATEA DE DOZA

N
10 ml ‘\0
&

6.  ALTE INFORMATUS

N

N
S

&060
<
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Ablavar 0,25 mmol/ml solutie injectabila
Gadofosveset

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti nevoie de informatii suplimentare, adresati-va medicului care va administreaza
Ablavar (specialistul radiolog) sau personalului medical din spital/din centrul IRM.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
radiologului.

>

n acest prospect gasiti: . <\/®'

1. Ce este Ablavar si pentru ce se utilizeaza &
2. Inainte de a vi se administra Ablavar O
3. Cum sa utilizati Ablavar \

4. Reactii adverse posibile 0

5 Cum se pastreaza Ablavar @'

6.

Informatii suplimentare \@

1. CE ESTE ABLAVAR SI PENTRU CE SE UTILIZE A®

Ablavar este un mediu de contrast injectabil care permite @Dt Qea unor imagini diagnostice mai clare
ale vaselor sanguine de la nivelul abdomenului sau de la niy€lul membrelor. Se utilizeaza numai la

adulti. Q

Ablavar este destinat numai pentru diagnostic. &memul este utilizat pentru a facilita detectarea
modificarilor unor vase sanguine, in cazul u nomalii cunoscute sau presupuse. Diagnosticul poate
fi formulat cu mai mare precizie decat it\ in care nu este utilizat acest medicament.

>

cu proprietati magnetice, permite vizualizarea trecerii
ai luminos pentru o perioada de timp prelungita. Acest
cu o tehnica de diagnostic prin imagini, denumitd imagistica prin

Acest medicament, un mediu de ¢
sangelui prin vase, sangele deveai
medicament este utilizat Imp
rezonantd magneticd (I

al centrului IRM.

O

2. i E DE A VI SE ADMINISTRA ABLAVAR

Nu utZ’zaﬁ Ablavar

Nu trebuie sa vi se administreze Ablavar daca sunteti alergic (hipersensibil) la gadofosveset sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (vezi pct. 6 din acest prospect).

Daca aveti orice in‘%@suplimentare sau nelamuriri, adresati-va medicului sau personalului medical

Aveti grija deosebita cand utilizati Ablavar

e Daca apar reactii de tip alergic, veti avea nevoie de o supraveghere medicala deosebita.
Adresati-va imediat medicului dacé observati aparitia mancarimilor sau a senzatiei de umflare
usoara a gatului sau a limbii, deoarece acestea pot fi primele semne ale unei reactii de tip alergic.
Medicul dumneavoastra va fi de asemenea atent la aparitia altor semne de alergie.
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Spuneti medicului dumneavoastra daca:

e sunteti purtitor de pacemaker cardiac sau de un implant feromagnetic sau de un stent
metalic

suferiti de alergie (de exemplu febra finului, urticarie) sau astm bronsic

ati avut orice tip de reactii la injectari precedente de medii de contrast

rinichii dumneavoastra nu functioneaza perfect

daca ati fost supus(2) recent sau preconizati ca veti fi supus(a) curind unui transplant de
ficat

Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, medicul va decide dacd examenul imagistic prevazut este
posibil sau nu.

Medicul dumneavoastra poate decide sa efectueze o analizd de sange pentru a examina cat de bific va
functioneaza rinichii, inainte de a lua decizia sd va administreze acest medicament, in special
aveti 65 de ani sau peste. ¢

Copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani s\'o
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ang

Utilizarea altor medicamente ®

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd daca luati sau ati luat re\@rice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Medicul dumneavoastrad va va sfatui in legatura cu ceea ce trebllie @we‘;i.

Sarcina si alaptarea \

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandé@ﬁe de a lua orice medicament.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti a sunteti sau ati putea rimane gravida.

Nu s-a demonstrat daca utilizarea acestui medicam e sigurd in timpul sarcinii. Medicul
dumneavoastra sau specialistul radiolog vor examiga ‘acest aspect impreuna cu dumneavoastra. Acest
medicament nu trebuie utilizat la femeile gra ide,cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar.
Spuneti-i medicului dumneavoastra daca sau veti Incepe aldptarea. Medicul dumneavoastra va
discuta cu dumneavoastri daci ar trebui contmuatl alaptarea sau s-o intrerupeti pentru o perioada
de 24 de ore dupa ce vi se adminis &'ﬂé est medicament.

Conducerea vehiculelor si fol utilajelor

Nu exista studii cu privire 1 cle asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Acest medicament poatg d ina mai putin frecvent ameteli sau probleme de vedere. Daca prezentati
aceste reactii nu treb11i§conduce‘gi vehicule sau sa folositi utilaje.

on?e privind unele componente ale Ablavar
ontine 6,3 mmol sodiu (sau 145 mg) per doza. Acest lucru trebuie avut in vedere
rmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

3. ;:UM SA UTILIZATI ABLAVAR

Vi se va cere sd va intindeti pe patul pentru examenul IRM. Examinarea poate incepe imediat dupa
injectarea de Ablavar. Dupa injectare, veti fi tinut sub observatie pentru cazul in care ar aparea reactii
adverse imediate.

Doza uzuala

Doza de medicament variaza in functie de greutatea dumneavoastra corporala. Medicul va decide

cantitatea de medicament care trebuie injectata pentru a va examina. Doza este de: 0,12 ml/kg
(echivalent la 0,03 mmol/kg).

24



Informatii suplimentare cu privire la administrarea si manipularea acestui medicament sunt prezentate
la sfarsitul prospectului.

Mod de administrare
Acest medicament se administreaza prin injectare rapida intr-o vend, numai de catre personal medical.
Locul normal de injectare este pe partea posterioara a mainii sau la indoitura cotului.

Doza pentru grupe speciale de pacienti

Nu se recomanda utilizarea acestui medicament la pacientii cu probleme severe la nivelul rinichilor si
la pacientii care au fost supusi recent sau se preconizeaza ca vor fi supusi curdnd unui transplant
hepatic. Totusi, daca este necesara utilizarea, trebuie sa vi se administreze o singura doza din acest
medicament in timpul unei scandri si nu trebuie sa vi se administreze o a doua injectie timp de QKI'
putin 7 zile.

A0
Varstnici <\/

Nu este necesara ajustarea dozei daca sunteti in varsta de 65 de ani sau peste, dar gi' ibil sa vi se
efectueze o analiza de sange pentru a examina cat de bine va functioneaza rinichiiQ

Daca vi s-a injectat mai mult Ablavar decét trebuie: (b
Daca credeti ca este posibil sa vi se fi injectat o doza prea mare, spunetis icul dumneavoastra
imediat. Acesta va va trata In cazul aparitiei supradozajului. Daca est sgosar, acest medicament poate
fi eliminat din organism prin intermediul hemodializei, utilizéndu—&e cu flux Tnalt.

*
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest @s, adresati-va medicului
dumneavoastra, specialistului radiolog sau personalului (@Q trul IRM.

N,

4. REACTII ADVERSE POSIBILE Q

Ca toate medicamentele, Ablavar poate prov@-reacgii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
*

Daca aveti oricare dintre urmﬁtoar@nptome, spuneti imediat unui medic:

Ablavar poate fi asociat cu reactidedip alergic (reactii anafilactoide/de hipersensibilitate),
caracterizate prin:-

e reactii la nivelwl pielii, (reactii cutanate)

e dificultati espiratie si/sau tulburdri la nivelul inimii, ale frecventei pulsului sau ale
tensiunii iale, care pot sa conduca la afectarea starii de constienta reactii respiratorii
si/sem@festéri cardiovasculare care pot sa evolueze spre soc).

Majoritate tiilor adverse au fost de intensitate usoard pana la moderata. Cele mai multe dintre
reac;ié e (80%) au aparut in primele 2 ore. Sunt posibile si reactii de tip Intarziat (dupa ore sau
zile

In continuare sunt enumerate reactiile adverse raportate/manifestate, in functie de frecventa:

Foarte frecvente: afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10
Frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100
Mai putin frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
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Rare: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000
Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Mai jos este prezentati lista reactiilor adverse observate in studii clinice:

Frecvente:

Durere de cap

Furnicaturi sau amorteli la nivelul méinilor sau picioarelor
Modificari ale gustului

Senzatie de arsura

Senzatie de caldura (vasodilatatie), inclusiv congestia fetei
Greata

Mancarimi

Senzatie de frig.

Mai putin frecvente: OK
Secretii nazale \
Inflamatie in gat 0
Senzatie de teama (b
Confuzie @
Reactii de tip alergic é\o
Afectarea simtului gustului @

Ameteli ¢

Tremuraturi @\

Modificarea simtului mirosului

Contractii musculare involuntare 0
Vedere anormala Q
Cresterea secretiei lacrimale \n
Tulburéri ale conducerii impulsului electric a (de primul grad)
Batai rapide ale inimii . Q

Probleme cu ritmul electric al inimij (@al QT prelungit)
Tensiune arteriald crescuta

Umflaturi si cheaguri de sange
Senzatie de frig la nivelul ex
Senzatia de lipsa de aer
Tuse \
Varsaturi 0
Senzatie de voma 6
Diaree

Disconfort

Dureri d éxac
Dur@&t

Indigestie

Gura uscata

Gaze

Sensibilitate redusa la nivelul buzelor
Cresterea productiei de saliva
Mancéarimi in zona anala

Urticarie

Inrosirea pielii

Eruptii pe piele

Transpiratie excesiva

Crampe musculare

Spasme musculare

Dureri de ceafa
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Dureri la nivelul méinilor sau picioarelor

Mancarimi in zona genitala

Senzatie de arsura la nivel genital

Durere

Durere in piept

Oboseala

Senzatii anormale

Dureri inghinale

Senzatie de cald

Dureri la locul de injectare

Senzatie de frig la locul de injectare

Roseata la locul de injectare

Prezenta de sange 1n urind \
Prezenta de proteine in urina @,
Prezenta de glucoza in urind . /\/
Concentratii crescute ale glucozei in sange K\
Concentratii scazute de calciu in sange

Cantitate anormala de saruri in organism. 0’\

Rare: Q(b
Inflamatii ale pielii \'

Infectii ale tractului urinar 6

Vise neobisnuite @

Senzatia ca vedeti, simtiti sau auziti lucruri care nu exista ¢

Scaderea poftei de mancare @\

Tulburari de vedere

Senzatie oculara anormala @

Dureri la nivelul urechilor

Baitdi neregulate ale inimii/contractii anormale al relor inimii (flutter cardiac, fibrilatie atriald)

Probleme cu ritmul electric al inimii (anomalil\% segmentului ST/ undei T)
Dureri in piept

Batii rare ale inimii . \Q

Palpitatii o
Ingrosarea arterelor datorita dep026 e colesterol

Tensiune arteriald scazuta
Respiratie superficiala @
Umflarea fetei @
Transpiratie

Tensiune musculara
Senzatie de greut
Nevoia imperigdsa de a urina

Durere la rinj
Urinare nta
Durefe jn %ona inferioard a abdomenului

Febra

Frisoane

Slabiciune

Senzatia de apasare 1n piept

Cheag de sange la locul de injectare
Invinetire la locul de injectare
Inflamatie la locul de injectare
Senzatie de arsura la locul de injectare
Scurgerea de lichid de la locul de injectare in tesutul din jur
Sangerare la locul de injectare
Mancéarime la locul de injectare
Senzatie de presiune

Durerea membrului fantoma
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Concentratii scazute sau crescute de potasiu in sange
Concentratii crescute de sodiu in sange.

Au existat cazuri de fibroza sistemica nefrogend (care cauzeaza Intarirea pielii si poate afecta, de
asemenea, tesuturile moi si organele interne) asociate cu utilizarea altor substante de contrast care
contin gadolinium.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau specialistului
radiolog.

5. CUM SE PASTREAZA ABLAVAR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. . <\/®.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP@ e expirare se
referd la ultima zi a lunii respective. 0

A se tine flaconul cu solutie injectabila in cutie pentru a fi protejat de luminé.(b
Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat. é\'

Nu utilizati acest medicament dacé observati modificari intensé%@oare, aparitia unor particule
vizibile sau deteriorari ale ambalajului. @,

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a re@rilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesarg, Aceste masuri vor ajuta la protejarea

mediului. Q
>

6. INFORMATII SUPLIMENTA«]®

Ce contine Ablavar 6\c)

- Substanta activa este veset. 1 ml contine 227 mg gadofosveset echivalent cu 244 mg/ml
(0,25 mmol/mililit ofosveset trisodic.
10 ml solutie contin 2,27 g gadofosveset trisodic intr-un flacon, 15 ml solutie contin 3,41 g
gadofosveset trisoglic intr-un flacon si 20 ml solutie contin 4,54 g gadofosveset trisodic intr-un

flacon. 0
- Cele é}mponente sunt fosveset, hidroxid de sodiu, acid clorhidric si apa pentru preparate

in{ ile.

Cum ayata Ablavar si continutul ambalajului

Ablavar este un lichid clar, incolor pana la slab galbui, furnizat intr-un flacon din sticld, cu dop din
cauciuc, cu sigiliu din aluminiu, in cutii individuale. Ambalajele contin:

1, 5 sau 10 flacoane cu 10 ml solutie injectabild (in flacon din sticld de 10 ml)
1, 5 sau 10 flacoane cu 15 ml solutie injectabild (in flacon din sticld de 20 ml)

1, 5 sau 10 flacoane cu 20 ml solutie injectabild (in flacon din sticla de 20 ml)
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
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TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, Marea Britanie
Tel.: 01252 842255

Acest prospect a fost aprobat in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:

Inainte de administrarea Ablavar se recomanda ca toti pacientii sa fie examinati pentru
depistarea unei eventuale disfunctii renale, prin efectuarea unor analize de laborator. 6.\,

substante de contrast care contin gadolinium, la pacientii cu insuficienta renala sever3 a sau
cronicd (RFG< 30 ml/min. si 1,73 m®). Pacientii supusi unui transplant hepatic pr n risc special
datoritd incidentei crescute a insuficientei renale acute la aceasta categorie de paeiehti. Deoarece existad
posibilitatea aparitiei FSN cand se administreaza Ablavar, utilizarea sa trebuid gWitata, prin urmare, la
pacientii cu insuficientd renald severa acutd si la pacientii aflati in perioa rioperatorie pentru
transplant hepatic, cu exceptia cazului in care informatiile cu scop dia sunt esentiale si nu pot fi
obtinute prin intermediul IRM fara imbunatatire cu substante de co Daca nu poate fi evitata
utilizarea Ablavar, doza nu trebuie sa depaseasca 0,03 mmol/kg co u trebuie utilizatd mai mult de
0 doza in timpul unei scanari. Datorita lipsei informatiilor priyi Xadministrarea repetatd, nu trebuie
repetatd administrarea Ablavar dacd nu exista un interval 1 ectii de cel putin 7 zile.

Au existat rapoarte cu privire la fibroza sistemica nefrogena (FSN) asociata cu utilizare%{l/

Avand in vedere cd este posibil ca clearance-ul renal ahgadofosveset sa fie afectat la pacientii
varstnici, este foarte important ca pacientii cu vars 5 de ani sau peste sd fie examinati pentru
depistarea unei eventuale disfunctii renale. \

Hemodializa efectuata la scurt timp dupa &strarea Ablavar poate fi utila pentru eliminarea
Ablavar din organism. Nu exista dove bg sd sprijine initierea hemodializei pentru profilaxia sau
tratamentul FSN la pacientii care IE’{gkj a hemodializa.

Ablavar nu trebuie utilizat in ti@ S
necesita utilizarea gadofosyeseth

arcinii, cu exceptia cazurilor in care starea clinica a femeii

Continuarea alaptarii \ntreruperea administrarii Ablavar pentru o perioada de 24 de ore dupa
administrare trebui% mana la latitudinea medicului si a mamei care alapteaza.

Eticheta detagabild pentru evidenta inclusa alaturi de flacoane trebuie lipita pe fisa pacientului pentru a
area corectd a substantei de contrast pe baza de gadolinium utilizate. De asemenea,
gistratd doza.

Ablavar este furnizat gata pentru utilizare, sub forma de solutie apoasa, limpede, incolora pana la slab
gélbuie.

Mediul de contrast nu trebuie utilizat in cazul in care prezinta modificari semnificative ale culorii,
particule vizibile sau defecte ale ambalajului.

Flacoanele care contin Ablavar nu sunt destinate pentru doze multiple. Dopul de cauciuc nu trebuie
perforat mai mult decét o datd. Solutia trebuie utilizata imediat dupa ce a fost extrasa din flacon.

Orice solutie ramasa neutilizatd In urma unei examindri, trebuie aruncata
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