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Ablavar?
trinatrium gadofosveset

Ablavar.

€o je liek Ablavar? \(b

Liek Ablavar je injek¢ny roztok, ktory obsahuj gnlﬁ latku trinatrium gadofosveset.

Na co sa liek Ablavar pouii\t@

Liek Ablavar je urceny na diag i pouzitie. PouZiva sa u pacientov, ktori podstupuju magnetickud
rezonanc¢nu angiografiu (MR e diagnostickd metdda, pri ktorej sa snimaju obrazy prietoku krvi
v tele pomocou zvlastnej , tzv. zobrazovanim magnetickej rezonancie (MRI). Liek Ablavar sa
pouziva na ziskanie jas snimky u pacientov, u ktorych existuje podozrenie na vyskyt problémov
s krvnymi cievami v ej dutine alebo v koncatinach alebo u ktorych je vyskyt takychto problémov

znamy. %

Vydaj lieku wgzan{/ na lekarsky predpis.

<
Akq@; Ablavar uziva?

Liek Ablavar by mali pouZivat len lekari, ktori maju skisenosti v odbore diagnostického zobrazovania.

Liek Ablavar sa podava formou injekcie do zily, ktora trva priblizne 30 sekind. Zobrazovanie sa moze
zacat ihned po podani injekcie a mdze pokracovat az jednu hodinu po podani lieku Ablavar.

1 Predtym znamy ako Vasovist.
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Lekari by sa mali vyhybat pouZivaniu lieku Ablavar u pacientov, ktori majli vazne problémy s obli¢kami
alebo ktori neddvno podstupili alebo majl podstupit transplantaciu peene. Pokial' je podanie lieku
Ablavar nevyhnutné, tito pacienti maju dostat najviac jednu davku lieku pocdas kazdej snimky MRI,
pricom jednotlivé injekcie lieku Ablavar sa maju podavat minimalne s jednotyZzdfiovym odstupom.

Akym sposobom liek Ablavar Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Ablavar, trindtrium gadofosveset, obsahuje gadolinium, tzv. kovovy prvok patriaci
do skupiny vzacnych zemin. Gadolinium sa pouZiva na zvyraznenie kontrastu, ¢o pomaha ziskat lepsie
snimky pomocou snimacich pristrojov pre MRI. MRI je zobrazovacia metdda vyuzivajuca slabé
magnetické polia, ktoré vytvaraju molekuly vody v tele. Gadolinium po podani injekcie reaggje@

s molekulami vody. Vysledkom tejto interakcie je, Zze molekuly vody vydavaju silnejsi signa %Q
pomaha ziskat jasnej$i obraz. Gadolinium sa v lieku Ablavar viaze na dalSiu chemickd | kze sa
tento kov neuvolhi v tele, a je pripraveny naviazat sa na proteiny v krvi. To znamer% dolinium

ostava v krvi dostato¢ne dlho na ziskanie dobrej snimky. .

Ako bol liek Ablavar skiimany? @g

snimky kvoli potencidlnym problémom s krvnymi cievami, ktoré za krvou nohy, obli¢ky

alebo chodidla. V pripade vsetkych pacientov sa najprv urobil s omocou Standardnej
rontgenovej metddy (angiografia), a potom sa urobili snimky ez lieku Ablavar alebo s tymto
liekom, ktory slGzil na zvyraznenie kontrastu. Miera ucinno a zaloZena na zlepseni detekcie stenoz
(zUzenin krvnych ciev), ktoré obmedzuju priechodnosg’@ 0 % alebo viac.

Liek Ablavar sa skimal v Styroch studiach, ktoré zahrnali 693 pacientoi. ientom sa vyhotovili

AKky prinos preukazal liek Ablavar v o stadiach?

Pouzivanim lieku Ablavar na zvyraznenie kcﬁst sa zlepsil diagnosticky vysledok zobrazeni. Citlivost
sa zvySila 0 6 az 42 %, ¢o znamena, ze amenalo o0 6 az 42 % viac stendz, ked' sa liek Ablavar
pouzil ako ked sa nepouzil. Liek Abla\@ zlepsil presnost a Specifickost diagndzy.

Aké rizika sa spajajua s';‘@%vanim lieku Ablavar?

u Ablavar (pozorované u viac ako 1 pacienta zo 100) su bolesti hlavy,
parestézia (abnormaln y, ako trpnutie a mravcenie), dysgeuzia (poruchy chute), pocit palenia,
vazodilatacia (rozsireqi vnych ciev vratane sCervenania koZe), nauzea (pocit nevolnosti), pruritus
(svrbenie) a poci ladu. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri uzivani lieku Ablavar

sa nachadza v!pis nej informacii pre pouzivatelov.

Najcastejsie vedlajsie ucin

Liek Ab nemali uZivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na trindtrium

gado‘@ t alebo na iné zlozky lieku.

Preco bol liek Ablavar povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Ablavar je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim, a odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Ablavar:

Dria 3. oktdbra 2005 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vasovist na trh platné
v celej Eurdpskej Unii. Dna 10. januara 2011 bol nazov lieku zmeneny na Ablavar.
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Drzitelom povolenia na uvedenie na trh je spoloénost TMC Pharma Services Ltd. Platnost povolenia

na uvedenie na trh je ¢asovo neobmedzend. UpIné znenie spravy EPAR o lieku Ablavar sa nachédza tu.
Ak potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Ablavar, preditajte si pisomnu informaciu

pre pouzivatelov (stcéast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 01-2011
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