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1. NAZOV LIEKU

Ablavar 0,25 mmol/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢éného roztoku Ablavar obsahuje 244 mg (0,25 mmol) trinatrium gadofosvesetu ¢o
zodpoveda 227 mg gadofosvesetu.

10 ml roztoku obsahuje 2,44 g (2,50 mmol) trindtrium gadofosvesetu v jednej injekénej liekovke ¢o
zodpoveda 2,27 g gadofosvesetu.

15 ml roztoku obsahuje 3,66 g (3,75 mmol) trindtrium gadofosvesetu v jednej injekénej liekoyk®
zodpoveda 3,41 g gadofosvesetu.

20 ml roztoku obsahuje 4,88 g (5,00 mmol) trindtrium gadofosvesetu v jednej injekénej i e Co
zodpoveda 4,54 g gadofosvesetu. ’\&
Pomocka latka ¢ 6

Tento liek obsahuje 6,3 mmol sodika (alebo 145 mg) na jednu davku. Q\

>

3. LIEKOVA FORMA s"\'o

Injekény roztok. %

Cira, bezfarebna aZ bledozlta tekutina. 5\'00
4. KLINICKE UDAJE Q\

4.1 Terapeutické indikacie O

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

Tento liek je len na diagnostické p&

Ablavar je indikovany pri ma '} rezonancnej angiografii (CE-MRA) so zvysenym kontrastom
na zobrazenie ciev brucha al ncatin vyluéne u dospelych pacientov s predpokladanym alebo
zistenym ochorenim cieV.O

4.2 Davkovanie %)b podavania

Tento liek mus@lévat’ lekar so skiisenost’ami v odbore diagnostického zobrazovania.

-

Davkov
Dospel\@z ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,03 mmol/kg)

Casove body zobrazenia

Dynamické zobrazovanie zacina bezprostredne po injekcii. Zobrazovanie za rovnovazneho stavu sa
moze zacat ihned po dokonéeni dynamického skenovania. Pri klinickych skiiskach bolo zobrazovanie
skompletizované priblizne do jednej hodiny po injekcii.

S opakovanym pouzitim tohto lieku nie st k dispozicii ziadne klinické sktisenosti.

Zvlastne skupiny pacientov

Stars$i pacienti (vo veku 65 rokov a vyssom)
NepovaZzuje sa za potrebné davku upravovat. U starSich pacientov je potrebné postupovat’ opatrne
(pozri Cast’ 4.4).



Poskodenie funkcie oblic¢iek

Ablavar sa nema podavat’ pacientom so zavaznym poskodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)

a pacientom v perioperativnom obdobi transplantacie pecene, ak vyznam diagnostickej informacie nie
je kI'i¢ovy a neda sa ziskat’ zobrazovanim magnetickej rezonancie (MRI) bez zvySeného kontrastu
(pozri Cast’ 4.4). Ak sa nie je mozné vyhnut pouzitiu injekcie Ablavar, davka by nemala prekrocit’ 0,03
mmol/kg telesnej hmotnosti. PoCas skenovania sa nema pouzit’ viac ako jedna davka. Vzhl'adom na
nedostatok informacii o opakovanom podavani sa injekcie Ablavar nemaji podavat’ opakovane,
pric¢om interval medzi injekciami je asponi 7 dni.

Poskodenie funkcie pecene
Pri poskodeni funkcie pecene nie je potrebné upravovat’ davku (pozri Cast’ 5.2). . @

Pediatrickd populacia C)

)
Pouzitie u novorodencov, doj¢iat, deti a mladistvych sa neodporaca. S pacientmi vo VC{ 18 rokov
nie su doposial’ ziadne klinické skusenosti. \

*

Sposob podania \
Tento liek sa podava vo forme jednej vnutrozilovej bolus injekcie, ruéne al etickym
rezonan¢nym injektorom pocas az 30 sekund, po ktorej nasleduje vyplacl& fologickym roztokom
NaCl 0,9% s objemom 25-30 ml. 0

4
4.3 Kontraindikacie O

S

Precitlivenost’ na liecivo alebo na niektorti z pomocnych 14
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzi

Diagnostické postupy zahrnujice pouzitie kon@n\rch latok pre NMR sa musia vykonavat’ pod
a

dohl'adom lekara, ktory presiel odbornou prigravou a dokladne sa oboznamil s aplikovanou metddou.
Pre zvladnutie akejkol'vek komplikacie, &a moze vyskytnit’ pocas procedury, ako aj pre urgentné
zvladnutie potencialnych zavaznych pacienta na samotnu kontrastna latku musi byt’

k dispozicii primerané vybavenie.

Musia sa dodrziavat’ obvyklé b@osmé opatrenia pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou, ako
napr. vyluc¢enie kardiostimulg a feromagnetickych implantatov.

Ako pri inych diagnostic@ocedﬁrach so zvySenym kontrastom, aj v tomto pripade sa odporuca
po skonceni procedu ovat’ pacientov, najméa ak sa v ich anamnéze vyskytuje alergia, renalna
insuficiencia alebo @ﬁca reakcia.

Varovanie pred! itlivenost'ou

Vzdy sa brat’ do uvahy moznost reakcie, vratane zdvaznych, zivot ohrozujicich, fatalnych,
anafyLa idnych a kardiovaskularnych reakcii alebo inych idiosynkratickych reakcii, najma

u paci so znamou klinickou precitlivenostou, predchadzajicou reakciou na kontrastné latky

as u alebo inymi alergickymi poruchami v anamnéze. Skusenost’ s inymi kontrastnymi latkami

ukazuje, ze u tejto skupiny pacientov je riziko reakcii z precitlivenosti vyssie. Mézu sa vyskytnat
oneskorené reakcie (po hodinach az ditoch).

Opatrnost’ si vyzaduju tiez nasledujice pripady:

Reakcie z precitlivenosti

Ak sa objavia reakcie z precitlivenosti (pozri ¢ast’ 4.8), musi sa podavanie kontrastnej latky okamzite
prerusit’ a ak je to potrebné, musi sa nasadit’ Specificka terapia intravendznou cestou. Preto sa
odporaca, aby sa pre intravenozne podanie kontrastnej latky pouzila pruzna docasne zavedena kanyla.
Vzhl'adom na moznost’ zdvaznych reakcii z precitlivenosti po intraven6znom podani kontrastnej latky
je potrebné, aby vSetko bolo pripravené na zavedenie urgentnych opatreni, napr. aby boli po ruke
vhodné lieky, endotrachealna kanyla a pristroj na umelt pl'icnu ventilaciu.
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Poskodenie funkcie oblic¢iek
Kedze gadofosveset sa z tela vylucuje najma mocom, pacientom s porusenou funkciou obliciek sa
musi venovat’ zvySend pozornost’ (pozri ¢asti 4.2 a 5.2).

Pred podanim pripravku Ablavar sa odporuca skrining vSetkych pacientov na poruchu funkcie
oblic¢iek absolvovanim laboratérneho testu.

U pacientov s akutnym alebo chronickym zivaznym poskodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
boli hlasené pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) spojené s pouzivanim niektorych
kontrastnych latok obsahujucich gadolinium. Pacienti podstupujici transplantaciu pecene su zvIast’
ohrozeni, ked’Ze v tejto skupine je vysoka incidencia aktatneho zlyhania obli¢iek. Vzhl'adom na
moznost’ vzniku NSF po podani injekcie Ablavar sa neodporuca pouZivat ju u pacientov so zavgZznym

poskodenim obliciek v perioperativnom obdobi transplantacie pecene, ak diagnostické info ie
su kl'icove a nie je mozné ich ziskat’ inymi MRI bez zvySeného kontrastu. {
Hemodialyza kratko po podani pripravku Ablavar moze pomdct’ odstranit” Ablavar nizmu.

Nebolo preukazané, ze zahajenie hemodialyzy pomohlo pri prevencii alebo v lietK F u pacientov,
ktori nepodstupuju hemodialyzu.

Renalne vylucovanie gadofosvesetu moéze byt u starSich pacientsv‘ggé a preto je zvlast dolezité

Starsi pacienti

vykonat’ skrining na poruchu funkcie obli¢iek u pacientov vo rokov a starSich.

U pacientov, ktori sa podrobuju hemodialyze, méze byt h alyza kratko po podani pripravku
Ablavar prospesna na odstranenie pripravku Ablavar 1izmu. V klinickom skti$ani sa ukazalo, ze
gadofosveset mozno uc¢inne odstranit’ z organizmu di s pouzitim vysoko prietokovych filtrov.

Neexistuju dokazy, ktoré by podporovali zaved@\lemodial}'lzy na prevenciu alebo lie¢cbu NSF
u pacientov, u ktorych sa doposial hemodi@a vykonavala.

Elektrokardiografické zmeny O

Zvysené hladiny gadofovesetu (na kované pouzitie v kratkom obdobi [v priebehu 6-8 hodin]
alebo neumyselné predavkovasj 5 mmol/kg ) mdze byt spojené s miernym predizenim QT
(8,5 msec s korekciou podla icia). V situacii, Zze hladiny gadofovesetu s zvySené alebo sa

pridruzi predlzenie QT pa@ a musi starostlivo pozorovat’ vratane kardiologického monitorovania.

Cievne stenty *'
V publikovanych stidigich sa ukazalo, ze v pritomnosti kovovych stentov méze MRA zapri¢init’

artefakty. Hodt@most’ zobrazenia limenu cievy so stentom pomocou pripravku Ablavar sa
neposudza@

sodi' &

Tente liek obsahuje 6,3 mmol sodika (alebo 145 mg) v jednej davke.

Toto sa musi vziat’ do ivahy u pacientov na diéte s obmedzenym prijmom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kedze gadofosveset sa viaze na albumin, je v zdsade mozna interakcia s inymi lie¢ivami, ktoré sa
viazu na plazmaticky protein (napr. ibuprofén, warfarin), t. j. moze dojst’ k sut’azi o proteinové
viazobné miesta. AvSak v sérii in vitro §tadii liekovych interakcii (v 4,5 % l'udského sérového
albuminu a l'udskej plazme) gadofosveset nepreukazal pri klinicky relevantnych koncentraciach
ziadnu neziaducu interakciu s lie¢ivami, ako napriklad digitoxin, propranolol, verapamil, warfarin,
fenprokumon, ibuprofén, diazepam, ketoprofén, naproxén, diklofenak a piroxikam. /n vitro Studie

s mikrozémami z 'udskej pecene nenaznacili Ziaden inhibi¢ny potencial vo¢i enzymatickému systému
cytochromu P 450.



V klinickej $tudii sa ukazalo, Ze gadofosveset neovplyviuje neviazanu frakciu warfarinu v plazme.
Antikoagulacna aktivita warfarinu sa nezmenila a ucinnost’ lieku nebola ovplyvnena.

Interakcie s laboratornymi testami
V klinickych skuskach pouzitim pripravku Ablavar neboli pozorované ziadne Specifické trendy, ktoré
by naznacovali moznost interakcie pripravku Ablavar s laboratornymi skasobnymi metodami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

S pouzitim pripravku Ablavar u tehotnych Zien nie st Ziadne skiisenosti. Stidie na zvieratach

preukazali reproduk¢nt toxicitu pri opakovanych vysokych davkach (pozri Cast’ 5.3). Ablavar sg"hema

podavat’ tehotnym zenam, ak si klinicky stav Zeny nevyZzaduje jeho pouzitie. \
»O

Laktacia
Kontrastné latky obsahujuce gadolinium sa vo vel'mi malych mnozstvach vylucuju %terského
mlieka (pozri Cast’ 5.3). V klinickych davkach sa neocakava ziadny uc¢inok na di&%ﬂ 'Ze do mlieka

sa vylucuju len malé mnozstva a zle sa vstrebavaju z traviaceho traktu. Je nar uti lekara
a dojciacej matky, ¢i v dojCeni pokracovat alebo ho prerusit’ na 24 hodin p pripravku
Ablavar.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ sterOO

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o Gcinkoch na schopnost’ viestt 14 a obsluhovat’ stroje.
Tento liek moze v menej ¢astych pripadoch spésobovat’ zé alebo poruchy videnia. Ak sa takéto
ucinky prejavia u pacienta, nema viest’ vozidlo ani obgk at’ stroje.

4.8 Neziaduce Géinky \(b'

r&zia, bolesti hlavy, nauzea, vazodilatacia, pocit
¢inkov ma miernu az stredne zavaznu intenzitu.
tla v priebehu 2 hodin. Mézu sa vyskytnuat’ aj oneskorené

Najcastejsie neziaduce reakcie su: pruritus,
palenia a porucha chuti. Va¢sina neziadyei
Vicsina neziaducich reakcii (80 %) s
reakcie (po hodinach az diioch).

Vysledky klinickych skiiSok JC)@

Na zaklade skusenosti z wm skusok s viac ako 1 800 pacientmi sa pozorovali nasledovné
neziaduce U¢inky a hed ako stvisiace s lickom.

V tabul’ke nizsie saﬁbﬁzajﬁ neziaduce reakcie podl'a tried organovych systémov (MedDRA SOCs).

A" skupiné@% frekvencie vyskytu sa neziaduce u¢inky uvadzaji v poradi podla klesajucej
z&vaznost
>

A\
w}génového Casté Menej casté Zriedkavé
systtmu (MedDRA) | (= 1/100) (=21/1 000 az < 1/100) (=1/10 000 az <1/1 000)
Infekcie a nakazy Nazofaryngitida Celulitida
Infekcia mocovych ciest
Poruchy imunitného Precitlivenost’
systému
Poruchy Hyperglykémia Hyperkalémia
metabolizmu a vyZivy Elektrolytova nerovnovaha Hypokalémia,
(vratane hypokalciémie) Hypernatrémia
ZniZenie chuti do jedla




Trieda organového

Casté

Menej casté

Zriedkavé

systému (MedDRA) | (=1/100) (=1/1 000 az < 1/100) (=1/10 000 az <1/1 000)
Psychiatrické Uzkost Halucinacie
poruchy a ochorenia Konftzia Abnormalne sny
Poruchy nervového | Bolesti hlavy Zavrat (okrem vertiga)
systému Parestézia Tras

Porucha chuti Znizena citlivost’

Pocit palenia Parosmia

Strata chuti

Samovol'né kontrakcie svalov

Ochorenia oka

Abnormalne videnie
Zvysené slzenie

Astenopia
Abnormaln

A

Ochorenia ucha a
labyrintu

g@

A

Ochorenia srdca a
poruchy srdcovej
¢innosti

Atrioventrikularny blok
1. stupnia
PrediZeny QT na
elektrokardiograme
Tachykardia,
Abnormalny 4

elektrokardio g%&'
O

\)\

B@}'/ flutter
émia myokardu
Qb dykardia

Atrialna fibrilacia
Palpitacie

Depresia segmentu ST na
elektrokardiograme
Znizena amplitada viny T
na elektrokardiograme

%

Cievne poruchy Vazodilatacia i~ Anafylaktoidna reakcia
(vratane navalov enzia Hypotenzia
horticavy) férny pocit chladu Artérioskleroza

Ochorenia dychacej DySpnoe Dychovy utlm

sustavy, hrudnika a O Kagel

mediastina O\

Poruchy a ochorenia | Nauzea ®\ Vracanie

gastrointestinalneho 0 Mimovolné nutkanie na

traktu Q vracanie
O Hnacka

% Bolest’ brucha
0 Faryngolaryngalna bolest’
Abdominalny diskomfort
6 Plynatost’
% Znizena citlivost pier
. @ Nadmerna tvorba slin
\ Dyspepsia
V Sucho v tstach
Pruritus ani

Poruchy koze Pruritus Urtikaria Opuch tvare

a podkozného Exantém Vlhka a studena koza

tkaniva Erytém

Zvysené potenie

Poruchy kostrovej a
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Bolesti koncatin
Bolesti $ije
Svalové kice
Svalové spazmy

Svalové napitie
Pocit tazoby

Poruchy obliciek a
mocovej sustavy

Hematuria
Mikroalbuminuria

Nutkanie na mocenie

Bolesti obli¢iek




Trieda organového | Casté Menej ¢asté Zriedkavé

systtmu (MedDRA) | (=1/100) (=1/1 000 az < 1/100) (=1/10 000 az <1/1 000)
Glykozuria Casté modenie

Ochorenia Svrbenie genitalii Bolesti v panve

reprodukcéného Pocit palenia v genitaliach

systému a prsnikov

Celkové ochorenia Pocit nachladnutia | Bolest’, Pyrexia

a reakcie v mieste Bolesti na hrudi Triaska

podania Bolesti v slabinach Slabost’
Unava Pocit tlaku na hrudi,
Abnormalny pocit Tromboza v mi@
Pocit horacavy vpichu \
Bolest’ v mieste vpichu, Podliatin?ég&ste vpichu
Erytém v mieste vpichu Zap te vpichu

Chlad v mieste vpichu Palgnidy*mieste vpichu
x@zzécia v mieste
ichu

I3

acanie miesta vpichu
K Pruritus v mieste vpichu

N } Pocit tlaku

Urazy, otravy a 4 Fantomové bolesti
komplikacie \ koncatin
liecebného postupu o~

Pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) boli h@v suvislosti s inymi kontrastnymi latkami
obsahujticimi gadolinium (pozri ¢ast’ 4.4.). @

alebo reakciami z precitlivenosti, charaktegizoyanymi koznymi, dychacimi a/alebo

Tak ako iné intraven6zne kontrastné latky, aj tc@liek sa moze spajat’ s anafylaktoidnymi reakciami
ét’ k Soku.

kardiovaskularnymi prejavmi, ktoré mé@

4.9 Predavkovanie J @
Ablavar je mozné odstranit’ ife ggialSIzou. Nebolo vsak preukazané, ze hemodialyza je dobrou
prevenciou nefrogénne;j s@ ovej fibrozy (NSF).

s. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Far dynamické vlastnosti
<
Fax@&erapeutické skupina: kontrastna latka, paramagneticka kontrastna latka, ATC kod: VOSCA

Ablavar je komplexna zlucenina — stabilny chelat gadolinium dietylénetriaminpentaoctovej kyseliny
(GdDTPA) substituovanej difenylcyklohexylfosfatovou skupinou (trinatrium gadofosveset) — na
zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (NMR).

Gadofosveset sa reverzibilne viaze na l'udsky sérovy albumin. Proteinova vidzba zvySuje relaxivitu
gadofosvesetu az 10-nasobne v porovnani s cheldtmi gadolinia, ktoré nie st viazané na proteiny.

V studidch na 'ud’och sa zistilo, Ze gadofosveset podstatne skracuje hodnoty T1 krvi az do 4 hodin po
intravenoznej bolusovej injekcii. Relaxivita v plazme bola namerana od 33,4 do 45,7 mM's™

v rozpéti davky az do 0,05 mmol/kg pri frekvencii 20 MHz. MRA snimky vaskularnych struktir

s vysokym rozliSenim boli ziskané az do jednej hodiny po podani licku. Rozsirené vaskularne
zobrazovacie okno pre gadofosveset je prisudzované zvysenej relaxivite a prediZzenému zotrvaniu vo




vaskularnom priestore, ktoré vyplyva z jeho vizieb na plazmatické proteiny. Ziadne porovnavacie
Stidie s extracelularnou kontrastnou latkou obsahujiicou gadolinium sa nevykonali.

Bezpecnost’ a t¢innost’ pripravku Ablavar u pacientov vo veku do 18 rokov nebola stanovena.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Casovy profil plazmatickej koncentracie intravenézne podaného gadofosvesetu sa riadi

dvojkompartmentovym otvorenym modelom. Po intraven6znom podani davky 0,03 mmol/kg bol

priemerny polcas distribucnej fazy (t;,a) 0,48 £ 0,11 hodiny a distribu¢ny objem v rovnovaznom

stave bol 148 = 16 ml/kg, priblizne sa rovnajiici objemu extracelularnej tekutiny. Az do prvych

4 hodin po injekcii sa véizba na plazmatické proteiny pohybovala v rozpiti 80 az 87 %. @
\

Biotransformacia
Vysledky réznych vyhodnoteni vzoriek plazmy a mocu naznacuju, ze gadofosveset ne@ﬁ
meratenému metabolizmu.

Eliminacia
Gadofosveset sa u zdravych dobrovol'nikov vyluc¢oval predovsetkym do m om za 14 dni sa
mocom vylucilo 84 % (rozpitie 79 — 94 %) injektovanej davky (0,03 mrn . 94 % vylucenia
mocom prebehlo pocas prvych 72 hodin. Zo stolice sa podarilo 12010% n malu Cast’ davky
gadofosvesetu (4,7 %, rozpétie 1,1 — 9,3 %), z ¢oho mozno usudit’ ucovanie zZl¢ou hra
v eliminacii gadofosvesetu mensiu ulohu. Po intravenéznom p & vky 0,03 mmol/kg dosahoval
renalny klirens (5,51 £ 0,85 ml/h/kg) a celkovy klirens (6,57 ml/h/kg) podobné hodnoty

a priemerny polCas terminalnej eliminacie bol 18,5 + 3,0 h @, y.

Charakteristiky u pacientov @

Poskodenie obliciek Q
U pacientov so stredne zdvaznym az ZéwainS poskodenim funkcie obliciek je pol¢as vyrazne

predizeny a hodnota AUC je 2- az 3-nés vysSena.

Hemodialyzovani pacienti

Gadofosveset mozno z tela odsta emodlalyzou Po intravendznom podani bolusovej davky

0,05 mmol/kg u pacientov trebovali hemodialyzu s vysoko priepustnym filtrom tri razy
tyzdenne, na konci tretej &nej dialyzy klesla koncentracia v plazme na menej ako 15 %

z hodnoty C,.x. Pocas v dialyzy bol priemerny polcas poklesu plazmatickej koncentracie

v rozpiti 5—6 hodin&fmemy klirens po dialyze bol v rozmedzi 16 — 32 ml/h/kg. Dialyza s vysoko
priepustnym filtrom“%gla ucinnejsia v porovnani s dialyzou s nizko priepustnym filtrom. Z tohto
dévodu sa odpc@ dialyza s vysoko priepustnym filtrom.

wtctika plazmy a proteinové vizby gadofosvesetu neboli vyznamne ovplyvnené stredne
zé\&?m poskodenim funkcie pecene (Child Pugh B). U subjektov s poskodenim funkcie pecene
(2,7 %) sa pozoroval 'ahky pokles eliminacie gadofosvesetu stolicou oproti normalnym subjektom
(4,8 %). Celkovy klirens a pol¢as gadofosvesetu naznacovali u jedného subjektu so stredne zavaznym
poskodenim funkcie pecene a abnormalne nizkym sérovym albuminom rychlejsi klirens v porovnani
so subjektmi so stredne zavaznym poskodenim funkcie pecene a normalnymi hladinami albuminu

v sére.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, aktitnej toxicity, lokalnej

tolerancie, potencialu kontaktnej drazdivosti a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Stadie karcinogenicity sa neuskutocnili.



Toxicita po opakovanom podani

Stadie toxicity po opakovanom podani odhalili vakuolizaciu tubularnych buniek obli¢iek

s jednozna¢nym dokazom reverzibility tohto G¢inku. Nebolo pozorované ziadne funkéné poskodenie
a vysetrenie obliCiek potkanov elektronovym mikroskopom naznacilo, Ze pozorovana vakuolizacia
bola v prvom rade akumulaénym fenoménom. Uginky boli zavaznejsie u potkanov ako u opic,
pravdepodobne pre vyssi renalny klirens potkanov. U opic neboli po jednorazovom podani
pozorované ziadne renalne efekty, a to ani u davok 100-nasobne vyssich ako je klinicka davka.

Reprodukéna toxicita

U kralikov bol pozorovany zvyseny pocet v€asnych resorpcii a l'ahké, no vyznamné zvysenie poctu
anomalii zarodkov (najmé hydrocefalus a nespravne natocenie koncatin), a to pri davkach, pri ktorych
bola pozorovana len nepatrna alebo Ziadna toxicita pre matku (expozicia bola 2- az 5-nasobok
predpokladanej l'udskej expozicie). V stiidiach na zvieratach sa ukazalo, Ze do materského mlie@a

dostava menej ako 1% podanej davky gadofosvesetu. \
g

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE \&
9

6.1 Zoznam pomocnych latok \

Fosveset KQ

Hydroxid sodny 0

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu 5“\'0

6.2 Inkompatibility O

Nevykonali sa ziadne Stadie kompatibility, preto sa %& ick nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti Q

3 roky
Po prvom otvoreni: liek sa musi pouzitk d.

6.4 Speciilne upozornenia-t)%ovévanie

Injek¢n liekovku s inj ek@oz‘mkom uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu @ﬁ balenia

10 a 20 ml bez né sklenené injekéné liekovky typu I so zatkou z chlorbutylového alebo
brombutylQviého elastoméru a vieckom s hlinikovou obrubou (plastovy disk).

injek¢énych liekoviek x 10 ml (v 10ml sklenenych injekénych liekovkach)
1,5 10 injekénych liekoviek x 15 ml (v 20ml sklenenych injekénych liekovkach)
1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek x 20 ml (v 20ml sklenenych injekénych liekovkach)

Nie vSetky velkosti balenia musia byt’ uvedené do obehu.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tento liek je dodavany vo forme pripravenej na pouzitie ako ¢iry, bezfarebny az bledozIty vodny
roztok.

Kontrastné latky sa nesmu pouzit’ v pripade silnej zmeny sfarbenia, vyskytu mechanickych necistot
alebo poskodenia injekénej liekovky.



Injekéné liekovky nie st ur€ené na odobratie viacnasobnych davok. Gumova zatka sa nikdy nesmie
prepichnit’ viac nez jedenkrat. Po odobrati roztoku z injekénej lieckovky sa tento musi ihned’ pouzit’.

Odlepovaci stitok urc¢eny na sledovanie pripravku, ktory je prilozeny k injekénej liekovke, sa vlozi do
dokumentacie pacienta, aby sa zabezpecil presny zdznam o pouzitej kontrastnej latke obsahujice;j
gadolinium.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, Spojené kralovstvo. é)\g
!

8. REGISTRACNE CiSLO XX
9

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRA @

Déatum prvej registracie: 3. oktober 2005 N OQ

Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU 6

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na in@@vej stranke Europske;j lickovej agentary

http://www.ema.europa.cu @

S
X
U
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http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDN
UVODLNENIE SARZE

PODMIENKY REGISTRACIE 0

11
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A DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Bayer Schering Pharma AG
D — 13342 Berlin
Nemecko

B PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sth \®
charakteristickych vlastnosti liecku, cast’ 4.2) ICJ

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECN@
UCINNE POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatelné. Q
&

e  DALSIE PODMIENKY \>

4
Plan riadenia rizik
Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa zavizuje usk %vat studie a dodatocné aktivity
v ramci dohl'adu nad liekmi, ktoré st podrobne opisané dohl'adu nad liekmi tak, ako boli
dohodnuté vo verzii 2.0 planu riadenia rizik (RMP) px ného v ramci modulu 1.8.2. ziadosti
o vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh a v etkych d’alsich aktualizacii planu
riadenia rizik odsuhlaseného vyborom CHMP. \

Pokial’ ide o usmernenie vyboru CHMP k rladenia rizika pre lieky na humanne pouzitie,
aktualizovany plan riadenia rizik sa ma 21t v rovnakom Case ako d’alSia sprava o periodickom
rozbore bezpecnosti lieku (PSUR).

Navyse, aktualizovany plan rla@%lzlk sa ma predlozit’

o Ak sa ziska nova inf 1a, ktora moze mat’ vplyv na aktualne Specifikacie bezpecnosti, plan
dohl'adu nad lie 0 na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika

o Ak sa v ramci dosiahne dolezity medznik (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo
minimalizaci

o Na Ziado@urépskej liekovej agentury

ol

PSUR
Drwmodnutia o registracii ma pokracovat’ v predkladani PSUR jedenkrat rocne, pokial
CHMP nestanovi inak.

12



PRILOHA III N 00

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMA@ RE POUZIVATELOV

O
N\
N

S
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U
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Ablavar 0,25 mmol/ml injekény roztok

Gadofosveset

. )
2. LIECIVO ~\ |
\J

U
1 ml injek¢ného roztoku pripravku Ablavar obsahuje 244 mg (0,25 mmol) trinétriuws@gvesetu ¢o
zodpoveda 227 mg gadofosvesetu. . @
10 ml roztoku obsahuje 2,44 g (2,50 mmol) trinatrium gadofosvesetu v jednej i eK j liekovke ¢o
zodpoveda 2,27 g gadofosvesetu. é
15 ml roztoku obsahuje 3,66 g (3,75 mmol)trinatrium gadofosvesetu v jed @j
zodpoveda 3,41 g gadofosvesetu. {
20 ml roztoku obsahuje 4,88 g (5,00 mmol) trinatrium gadofosvesetu@dnej injekcnej liekovke ¢o

zodpoveda 4,54 g gadofosvesetu. s‘s\'
~9
\J

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Q
A

cnej liekovke ¢o

vodikova, voda na injekciu
ouzivatel'ov.

Pomocné latky: fosveset, hydroxid sodny, kyselina
Dalsie informacie néjdete v pisomnej informacij

D

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH( Y~
N

Injek¢ny roztok ) @Q
1 injekéna liekovka C)
5 injekénych liekoviek

10 injekénych liekoviek O

\a

B SPOSOB«A;ESTA PODANIA

Pred pouzi i precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Lenn ostické pouzitie a vnutrozilové podanie.

N%

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Odlepovaci stitok urceny na sledovanie pripravku, ktory je priloZzeny k injek¢nej liekovke, ma
obsahovat’ zdznam o davke a ma byt prilozeny k dokumentacii pacienta.

15



| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite ihned’ po prvom otvoreni.

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

* ]
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV AG}%

\d

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ‘®‘

Po kazdom vySetreni zlikvidujte nepouzity roztok. . 6’\&

[11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRAGIV

TMC Pharma Services Ltd, Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, S§i§é kralovstvo
4
n\

[ 12. REGISTRACNE CiSLA ~2)

\
EU/1/05/313/001 Ablavar-0,25 mmol/ml-injek¢ény ro@nﬁtroiilové podanie-injek¢na liekovka
(sklo)-10 ml-1 injekéna liekovka
EU/1/05/313/002 Ablavar-0,25 mmol/ml-injeké \ ok- vnutrozilové podanie-injek¢na liekovka
(sklo)-10 ml-5 injek¢énych liekoviek
EU/1/05/313/003 Ablavar-0,25 mmol/ml—i@én}’l roztok- vnutrozilové podanie-injek¢na liekovka
(sklo)-10 ml-10 injekénych liekoviek
EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 mm mjekény roztok- vnutrozilové podanie-injekéna liekovka
(sklo)-15 ml-1 injek¢na liekovka
EU/1/05/313/005 Ablavar—O,ZS@lol/ml—inj ekény roztok- vnutrozilové podanie-injek¢éna liekovka
(sklo)-15 ml-5 injekénych li ek
EU/1/05/313/006 Ablav, mmol/ml-injek¢ény roztok- vnutrozilové podanie-injekcna liekovka
(sklo)-15 ml-10 inje liekoviek
EU/1/05/313/007 A%lawar-0,25 mmol/ml-injekény roztok- vnutrozilové podanie-injek¢éna liekovka
(sklo)-20 ml-1 i ¢na lickovka
EU/1/05/313/008*Ablavar-0,25 mmol/ml-injekény roztok- vnutrozilové podanie-injekéna liekovka
(sklo)-20%nj ekénych liekoviek
EU/1 /009 Ablavar-0,25 mmol/ml-injek¢ény roztok- vnutrozilové podanie-injekéna liekovka
(skl®)-20°ml-10 injekénych liekoviek

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

16



| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka 10 a 20 ml

1. NAZOV LIEKU

Ablavar 0,25 mmol/ml injek¢ny roztok na vnitrozilové podanie

2.  LIECIVO

>

1 ml roztoku Ablavar obsahuje 244 mg (0,25 mmol) trinatrium gadofosvesetu ¢o zodpoved@mg
gadofosvesetu. ‘

15 ml roztoku obsahuje 3,66 g (3,75 mmol) trinatrium gadofosvesetu v jednej inje “’éekovke ¢o

zodpoveda 3,41 g gadofosvesetu. \
20 ml roztoku obsahuje 4,88 g (5.00 mmol) trinatrium gadofosvesetu v jedn&%cnej liekovke ¢o

zodpoveda 4,54 g gadofosvesetu. K
— -
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK )
Fosveset,

Hydroxid sodny, O
Kyselina chlorovodikova, 5\’0
Voda na injekciu \®

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH <« %

N
Injekény roztok Q
15 ml .

20 ml 0
O

| 5.  SPOSOB A CRS#A PODANIA
AJ

Ablavar sa podf%tvo forme jednej vnutrozilovej bolus injekcie, ru¢ne alebo magnetickym

rezonancnym injektorom pocas az 30 sekund, po ktorej nasleduje vyplach fyziologickym roztokom
NaCl 0,9@%emom 25-30 ml.

O

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

18



| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pouzite ihned po prvom otvoreni

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALE®
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE N

Fad\
1 AN
Po kazdom vysetreni odhod’te nepouzity roztok. ,\@
>
] ] ] A\‘
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACIIN
o

TMC Pharma Services Ltd, Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Spo&&krél’ovstvo

10
2 7 % 7 A 4
12. REGISTRACNE CiSLA PR

]
EU/1/05/313/004 Ablavar-0,25 mmol/ml-injekény rozto Qtroiilové podanie-injek¢na liekovka
(sklo)-15 ml-1 injekéna liekovka \S\

EU/1/05/313/005 Ablavar-0,25 mmol/ml-injekény %p - vnutrozilové podanie-injekéna liekovka
(sklo)-15 ml-5 injekénych liekoviek r\

EU/1/05/313/006 Ablavar-0,25 mmol/ml—in'ek@roztok— vnutrozilové podanie-injek¢éna liekovka
(sklo)-15 ml-10 injekénych liekoviek Q

EU/1/05/313/007 Ablavar-0,25 rnmol/n@je ¢ny roztok- vnutrozilové podanie-injekéna liekovka
(sklo)-20 ml-1 injek¢na liekovka

EU/1/05/313/008 Ablavar-0,25m l-injek¢ény roztok- vnutrozilové podanie-injekéna liekovka
(sklo)-20 ml-5 injekénych liekdyi

EU/1/05/313/009 Ablavar—OQmol/ml-inj ekény roztok- vnutrozilové podanie-injekéna liekovka
(sklo)-20 ml-10 injekénE' @e oviek

O

13. CISLO YYROBNEJ SARZE
o

C. sarze ®$

*

D

2
14. ZATRIEDENIE PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

19



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Ablavar 0,25 mmol/ml injek¢ény roztok
Gadofosveset
Na vnutrozilové pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA Fad\
AN
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov ’\{b.
9
N\
3. DATUM EXSPIRACIE JRO.Y
<
EXP K
Po prvom otvoreni: liek sa ma ihned’ pouzit’. 0
2O
v r r 52 2 ,
| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE ~<

\J
C. sarze 5&0
NO

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH N\

10 ml O
o @Q

o
N g

6. INE

P

-

N

S
X
U

20
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ablavar 0,25 mmol/ml injekény roztok
gadofosveset

Pozorne si precitajte celu informaciu skor, ako zacnete pouZivat’ Vas liek.

- Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alsie otazky, obratte sa, prosim, na lekara, ktory vam podava Ablavar (radiolog)
alebo na personal nemocnice alebo centra pre NMR.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo radiologovi.

*
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete: \®
1. Co je Ablavar a na ¢o sa pouziva ' C)
2. Skor ako pouzijete Ablavar @‘
3. Ako pouzivat’ Ablavar ’\&
4. Mozné vedlajsie ucinky ‘\6
5 Ako uchovavat’ Ablavar
6. DalSie informacie KQ
1. COJE ABLAVAR A NA CO SA POUZIVA N \>
Ablavar je injikovatel'na kontrastna latka na ziskanie jasnejsi 1agnostického obrazu krvnych ciev

tela v bruchu a v koncatinach. Je urceny iba pre dospelych.o

Ablavar je len na diagnostické pouzitie. Pouziva sa mocny prostriedok pri zistovani zmien
na krvnych cievach, o ktory sa vie alebo sa pred , Ze& st abnormalne. To umozni urobit’
presnejsiu diagndzu ako bez pouzitia tohoto li

Tato kontrastna latka s magnetickymi v ami, pomaha zviditel'nit’ priechod krvi cievami
zlepSenim ich zobrazenia na dlhsiu d nto liek sa pouZziva spolu so zobrazovacou technikou
nazyvanou zobrazovanie magnetic@ ezonanciou (NMR).

J
Ak mate akékol'vek otazky @ ochybnosti, spytajte sa lekara alebo pracovnikov centra pre NMR.

2.  SKOR AKO @ZUETE ABLAVAR

NepouZivajte var
Ablavar véih nesmu podat’, ak ste alergicky (hypersenzitivny) na gadofosveset alebo niektort zo
zloziek ieku (pozri Cast’ 6 tejto informacie).

BuMlzﬁt’ opatrny pri pouzivani pripravku Ablavar:

Ak sa u vas vyskytni reakcie podobné alergii, budete potrebovat’ osobitni lekarsku
starostlivost’. Ak zaznamendte svrbenie, pocit mierneho opuchu vo vasom hrdle alebo na vaSom
jazyku, ¢o méze byt prvym priznakom reakcie podobnej alergii, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.
Vs lekar si bude v§imat’ aj iné priznaky.

Upozornite vasho lekara, ak:

e mate v tele kardiostimulator alebo akykol'vek feromagneticky implantat alebo kovovy stent,
trpite na alergiu (napr. senni nadchu, ZihPavku) alebo astmu,

ste mali predtym nejaka reakciu na injekciu kontrastnej latky,

va$e obli¢ky nepracuju tak, ako by mali,

ste nedavno podstupili alebo o¢akavate, Ze podstipite, transplantaciu pecene.
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V takychto pripadoch vas lekar rozhodne, ¢i sa méze vykonat’ zamysl'ané vySetrenie, alebo nie.

Skor, ako sa Vas lekar rozhodne, ¢i Vam poda Ablavar — najmi, ak mate 65 rokov alebo viac — sa
modze rozhodnlt’ vykonovat' Vam krvné testy, aby skontroloval spravnu funkciu Vasich obliciek.

Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekér@J

odporucéi, ¢o mate urobit’. \
»O

Tehotenstvo a dojcenie @'

Skor, ako uzijete akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom. \

Vasho lekara musite informovat’, ak sa nazdavate, ze ste tehotna alebo by ste mo > tehotna.

Zatial’ nebolo dokazané, ¢i je bezpecné pouzit tento liek pocas tehotenstva. Va r alebo radiolog to

zvazi spolo¢ne s vami. Tento liek sa nesmie pouzivat’ u tehotnych Zien, pok@ eje
bezpodmienecne nevyhnutné.

Ak dojcite alebo sa chystate dojcit’, informujte Vasho lekara. Dohodnit&sa s lekarom, ¢i v dojcent
budete pokrac¢ovat alebo dojéenie po aplikacii tohto lieku preméﬁt@ bu 24 hodin.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

O ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stro'@:xistujﬁ ziadne Stadie.

Tento liek moZe v menej Castych pripadoch spﬁsobov®raty alebo poruchy videnia. Ak sa takéto
ucinky u Vas prejavia, neved’te vozidlo ani neobslu?b' roje.
Délezité informacie o niektorych zlozkach li& ? lavar

Tento liek obsahuje 6,3 mmol sodika (a 5 mg) v jednej davke. Toto sa musi vziat’ do uvahy
u pacientov na diéte s obmedzenym prij sodika.

N %)
3. AKO POUZIVAT A&AR
fooh

Poziadaju vas, aby stgs! na snimacie 16zko zariadenia na ziskavanie skenov NMR. Tento liek sa
podava ako injekcia}a‘ y. Obvyklé miesto vpichu je chrbat vasej ruky alebo predna strana vasho
lakt’a. Skenovanie sawmoze zacat’ ihned’ po podani injekcie s pripravkom Ablavar. Po injekcii vas bude
personal pozor(@ pre pripad, Ze by sa u vas zacali prejavovat’ nejaké pociatocné vedl'ajsie ucinky.

RS
o

DéM to lieku sa meni v zavislosti od vaSej hmotnosti. Lekar rozhodne, kol’ko lieku je potrebné
pre vase vysetrenie. Davka: 0,12 ml/kg telesnej hmotnosti (zodpoveda 0,03 mmol/kg telesnej
hmotnosti).

Dalsie informacie o podavani a zaobchadzani s tymto liekom st uvedené na konci tejto pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov.

Spdsob podania
Tento liek sa podava vo forme rychlej injekcie do zily vylu¢ne zdravotnickym pracovnikom. Zvycajné

miesto vpichu je horna strana ruky alebo tesne pred lakt'om.

Déavka u zvlastnych skupin pacientov
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Pouzitie tohto lieku sa neodportca u pacientov so zdvaznym ochorenim obli¢iek a u pacientov, ktori
nedavno podstipili alebo maju Coskoro podstupit’ transplantaciu pecene. V pripade potreby by ste vSak
mali dostat’ len jednu davku tohto lieku pocas skenovania a druht injekciu by ste nemali dostat’ skor
ako za 7 dni.

Starsi pacienti
Ak mate 65 rokov alebo viac, Vasu davku nie je potrebné upravovat. Mozno Vam vsak vykonaji

krvny test na kontrolu ¢innosti obliciek.
Ak dostanete vacSiu davku pripravku Ablavar, ako ste mali dostat’:
Ak sa nazdavate, ze ste dostali prili§ vel'ka davku, ihned’ informujte Vasho lekara. Ak dojde k

predavkovaniu, Vas lekar za¢ne s lieCbou. . Ak je to potrebné, tento lieck mozno z tela odstranit’
hemodialyzou s pouZzitim vysoko prietokovych filtrov. . @

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarov, ré%vi

alebo pracovnikovi NMR centra.
xS
&

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY \

*

Tak ako vSetky lieky, aj Ablavar moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoc&prejavia u kazdého.
Ak sa u Vas prejavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov,.i formujte lekara:

Ablavar moze byt spojeny s reakciami podobnymi alergii (ané&toidné reakcie alebo reakcie
z precitlivenosti), ktoré sa prejavuju:
e reakciami koze, (koznymi reakciami) ,§
e poruchami dychania a/alebo srdcovej cinnostifyChlosti tepu/krvného tlaku, ktoré moézu viest’
k poruchdm vedomia (dychacie reakcie srdcovocievne prejavy, ktoré mézu viest’
k Soku).

reakcii (80 %) sa vyskytla v priebeh in. M6Zu sa vyskytnut’ oneskorené reakcie (po hodinach az

dnoch). P @

Nizsie uvadzame hlésené/pw&né vedl'ajsie ucinky podla frekvencie:

Vicsina vedl’ajsie Gcinky ucinkov jwi stredne zavaznej intenzity. Vacsina neziaducich

Velmi Casté: p sa u menej ako 1 z 10 pacientov
Casté: uju sa u 1 az 10 pacientov zo 100
Mene;j Casté: prefavuju sa u 1 az 10 pacientov z 1000
Zriedkavé: %prejavujﬁ sau 1 az 10 pacientov z 10 000
Velmi zri vé: prejavuju sa u menej nez 1 pacienta z 10 000

Nie je,z \ frekvencie nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov.

Nasledujuci zoznam uvadza vedPajSie u¢inky pozorované v klinickych skusaniach:

Casté:

bolesti hlavy,

brnenie alebo znizena citlivost’ rak alebo noh,
zmeny chute v tstach,

pocit palenia,

pocit tepla (vazodilaticia) vratane navalov horucavy,
nevolnost’,

svrbenie,

pocit chladu.
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Menej ¢asté:

teclci nos,

bolest’ v hrdle,

uzkost’,

zmétenost’,

reakcie podobné alergii,

strata chuti,

zavrat,

tras,

znizena citlivost’ alebo vnimavost’ (najmai koze),
poruchy vnimania pachu,

samovol'n¢ st’ahy svalov,

abnormalne videnie,

zvysené vyluovanie siz,

naru$enie nervovych signalov v srdci (prvého stupia),
rychly tlkot srdca,

problémy s elektrickym rytmom srdca (dlhé QT),
vysoky krvny tlak,

zdurenie zily a zrdzanie krvi v nej,

pocit chladu v prstoch na rukach a nohach,
dychavicnost,

kasel’,

vracanie,

napinanie na vracanie,

hnacka,

zalidoéna nevolnost’, Q
bolesti zaladka, X

bolesti v hrdle, \@

traviace tazkosti, Q
sucho v ustach, 0

nadtvanie,
zniZzena vnimavost alebo citlivost’ pibo

zvysena tvorba slin,
svrbenie v koneéniku. S @
#ihPavka, O

sCervenanie koze,

vyrazka, O
zvysené potenie; 0
svalové kice,

stahy svalov,
bolesti $ij

bolesti k n,

svrben lavnych organov
poctypadenia na pohlavnych organoch,
bolest’,

bolest’ na hrudi,

Gnava,

pocit choroby,

bolest’ v slabinach,

pocit hortcavy,

bolest’ v mieste vpichu,

chlad v mieste vpichu,
sCervenenie koze v mieste vpichu,
krv v moci,

bielkoviny v moci,

cukor v moci,
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vysoké hladiny cukru v krvi,
nizke hladiny vapnika v krvi,
neobvyklé mnozstvo soli v tele.

Zriedkavé:

zapal koze,

infekcia mocovych ciest,

nezvycajné sny,

citenie alebo pocutie veci, ktoré nie st pritomné,

pokles chuti do jedla,

poruchy videnia,

zmenené zrakové vnemy,

bolesti ucha, .
nepravidelny tlkot srdca/porusenie stahov srdcovych predsieni (srdcovy flutter, atridlna ﬁbrt}@
problémy s elektrickym rytmom srdca (abnormality segmentu ST a viny T), U
bolesti na hrudi, (b'
pomaly tlkot srdca, ’\&
busenie srdca, ’\6
zhrubnutie tepien v dosledku ukladania cholesterolu, Q

nizky krvny tlak,

plytké dychanie, KQ

opuch tvare, 0
potivost, N O
napitie vo svaloch, \

pocit tiaze, %

nutkanie na mocenie, O
bolesti obligiek, Q
¢asté mocenie, \
bolesti v panve \@
horucka, Q

triaska,

slabost’, 0

pocit tlaku na hrud’, O

krvnd zrazenina v mieste vpichu, @Q

podliatina v mieste vpichu, 4()

zapal v mieste vpichu,
palenie v mieste vpichu, @Q

unik tekutiny z miest
krvécanie miesta V%@ -

svrbenie miesta vpichuy!

do okolitého tkaniva,

pocit tlaku, %
fantémov%s 1 koncatin,
S

nizke .alea oké hladiny draslika v krvi,
vysoke ny sodika v krvi,
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Pri pouziti inych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium boli hlasené pripady nefrogénne;j
systémovej fibrozy (ktora sposobuje stvrdnutie koze a méze mat’ vplyv aj na méakké tkaniva a vntorné

organy).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekéarovi alebo radiologovi.

5.  AKO UCHOVAVAT ABLAVAR @

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ablavar po datume exspiracie uvedenom na stitku po EXP. Datum ex &16 sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Na ochranu pred svetlom uchovavajte injek¢ént liekovku v Skatulke. @é
Po prvom otvoreni sa ma liek ihned’ pouzit’. 0

oo . L, . " ,
Nepouzivajte tento liek, ak zistite zavaznu zmenu sfarbenia ale% odeny obal.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domo odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné pros&

6. DALSIE INFORMACIE Q\(b
O

Co Ablavar obsahuje O

- Liecivo je gadofosveset. 1 ahuje 227 mg gadofosvesetu co je ekvivalentné 244 mg/ml
(0,25 mmol/mililiter) trina gadofosvesetu.
10 ml roztoku obsahujes2¥27 g, 15 ml roztoku obsahuje 3,41 g a 20 ml roztoku obsahuje 4,54 g
trinatrium gadofos v jednej injekenej liekovke.

- Dalsie zloik;@ksveset, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekciu.
AKko vyzera Al@lr a obsah balenia

Ablavar j , bezfarebna az bledozIta tekutina dodavana v sklenenej liekovke s gumovou zatkou, s
hliniko tesnenim, v jednotlivych skatuliach. Obsahy baleni su:

1, 5 alebo 10 injek¢énych liekoviek s 10 ml injekéného roztoku (v 10 ml sklenenych injekénych
liekovkach)

1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek s 15 ml injekéného roztoku (v 20 ml sklenenych injekénych
liekovkach)

1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek s 20 ml injekéného roztoku (v 20 ml sklenenych injekénych
liekovkach)

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4LJ, Spojené kralovstvo.
Tel: 01252 842255
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Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentury:
http://www.ema.europa.cu

Nasledujtca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov.

Pred podanim pripravku Ablavar sa odporuca skrining vSetkych pacientov na poruchu funkcie
oblic¢iek absolvovanim laboratérnych testov.

U pacientov s akiitnym alebo chronickym zavaznym poskodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/mi;&‘vﬁ)
boli hlasené pripady nefrogénnej systémovej fibrézy (NSF) spojené s pouzivanim niektoty
kontrastnych latok obsahujicich gadolinium. Pacienti podstupujtci transplantaciu pec O%ivléé’.t’
ohrozeni, ked’Ze v tejto skupine je vysoka incidencia akttneho zlyhania obli¢iek. V %om na
moznost’ vzniku NSF po podani injekcie Ablavar sa neodporuca pouzivat’ juu p V S0 zavaznym
poskodenim obliCiek v perioperativnom obdobi transplantacie pecene, ak diag ¢ informéacie nie
su klicové a nie je mozné ich ziskat’ inymi MRI bez zvySeného kontrastu. je mozné vyhnut’
pouzitiu injekcie Ablavar, davka by nemala prekrocit’ 0,03 mmol/kg teles& otnosti. Pocas
skenovania sa nema pouzit’ viac ako jedna davka. Vzhl'adom na nedogtatok informéacii o opakovanom
podavani sa injekcie Ablavar nemaju podavat’ opakovane, priéonsl & medzi injekciami je aspon 7

dni. \

Renalne vylucovanie gadofosvesetu moze byt u starSich ge@liov znizené a preto je zvIast’ dolezité

vykonat’ skrining na poruchu funkcie obli¢iek u paci o veku 65 rokov a starsich.

Hemodialyza kratko po podani pripravku Ablava%h pomoct’ odstranit’ Ablavar z organizmu.
Nebolo preukazané, ze zahajenie hemodialyzy lo pri prevencii alebo v lieCbe NSF u pacientov,
ktori nepodstupuju hemodialyzu. 0

Ablavar sa neméa podavat’ tehotnym 7 @ak si klinicky stav Zeny nevyzaduje pouzitie

gadofosvesetu.
+-Q

Je na rozhodnuti lekara a dojgigeej matky, ¢i v doj¢eni pokracovat’ alebo ho prerusit’ na 24 hodin po
podani pripravku AblavarO({

Odlepovaci stitok u&a sledovanie pripravku, ktory je priloZeny k injek¢énej liekovke, sa vlozi do

dokumentacie pacienta) aby sa zabezpecil presny zdznam o pouzitej kontrastnej latke obsahujtice;j
gadolinium. Da’@ je taktiez potrebné zaznamenat'.

Ablav‘ar &%wa vo forme pripravenej na pouZitie ako Ciry, bezfarebny az bledozlty roztok.

Ko ¢ latky sa nesmu pouzit’ v pripade silnej zmeny sfarbenia, vyskytu mechanickych necistot
alebo poskodenia injek¢nej liekovky.

Injek¢né liekovky obsahujuce Ablavar nie st uréené na odobratie viacnasobnych davok. Gumova
zatka sa nikdy nesmie prepichnut’ viac nez jedenkrat. Po odobrati roztoku z injek¢nej liekovky sa musi

tento liek ihned’ pouzit’.

Vsetok zvysny roztok, ktory sa nepouzil pri vySetreni, sa musi zlikvidovat’.
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