PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Vueway 0,5 mmol/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 485,1 mg gadopiklenolu (¢o zodpoveda 0,5 mmol gadopikclenolu a 78,6 mg
gadolinia).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Ciry, bezfarebny az bledoZlty roztok

Priemerna osmolalita pri 37 °C 850 mOsm/kg H,O
pH 7,0-78

Viskozita pri 20 °C 12,5mPas
Viskozita pri 37 °C 7,7 mPa s

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ur€eny len na diagnostické pouzitie.

Vueway je indikovany dospelym a detom vo veku 2 rokov a star§im na zobrazovanie magnetickou
rezonanciou (MR) so zvySenym kontrastom na zlepSenie detekcie a vizualizacie patoldgii s naruSenim

hematoencefalickej bariéry (blood-brain-barrier, BBB) a/alebo abnormélnou vaskularitou:

- mozgu, chrbtice a stvisiacich tkaniv centralneho nervového systému (CNS);
- pecene, obliciek, pankreasu, prsnika, plic, prostaty a muskuloskeletalneho systému.

Mal by sa pouzivat len vtedy, ked’ je diagnostick4 informacia nevyhnutnd a nie je dostupna pomocou
nezosilnenej MR.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek maju podéavat’ iba vyskoleni zdravotnicki pracovnici s odbornymi znalost'ami v oblasti
vykondvania magnetickej rezonancie so zvySenym obsahom gadolinia.



Davkovanie

Odporucana davka Vuewayu je 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 0,05 mmol/kg telesnej
hmotnosti) na poskytnutie diagnosticky adekvatneho kontrastu pre vsetky indikacie.

Dévka by sa mala vypocitat’ podl'a telesnej hmotnosti pacienta a nemala by prekra¢ovat’ odporucanu
davku na kilogram telesnej hmotnosti uvedenu v tejto Casti.

Tabul’ka 1 niz8ie uvadza objem, ktory sa ma podat’ podl'a telesnej hmotnosti.

Tabulka 1: Objem lieku Vueway, ktory sa ma podat’ na telesni hmotnost’

Telesna hmotnost’ Objem Mnozstvo
kilogramy (kg) mililitre (ml) milimoly (mmol)
10 1 0,5

20 2 1,0

30 3 1,5

40 4 2,0

50 5 2,5

60 6 3,0

70 7 3,5

80 8 4,0

90 9 4,5

100 10 5,0

110 11 5,5

120 12 6,0

130 13 6,5

140 14 7,0

Starsi pacienti

Davku nie je potrebné upravovat’. U starSich pacientov sa vyzaduje opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s akymkol'vek stupfiom poruchy funkcie obli¢iek nie je potrebna Gprava davkovania.

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) a u pacientov v
perioperacnom obdobi transplantacie pecene sa ma gadopiklenol pouzit’ iba po starostlivom zhodnoteni
pomeru rizika k prinosu a ak je diagnosticka informacia nevyhnutna a neda sa ziskat’ nekontrastnym
zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MR) (pozri cast’ 4.4). Ak je potrebné pouzit’ gadopiklenol,
davka nema prekrocit’ 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti).
Pocas vySetrenia na nema pouzit’ viac ako jedna davka. Z dovodu chybajtcich informécii o opakovanom
podavani sa injekcie gadopiklenolu nemaji opakovat pokial nie je interval medzi injekciami minimalne 7
dni.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa iprava davkovania nepovazuje za potrebni. Odportca sa
opatrnost, najmé v perioperacnom obdobi pri transplantacii pecene. (pozri vyssie ,,porucha funkcie
obliciek*).

Pediatricka populacia (2 roky a viac)
Odporucana a maximalna davka Vuewayu je 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,05 mmol/kg
telesnej hmotnosti) pre vSetky indikacie. Na jedno skenovanie by sa mala pouzit’ len jedna davka.

Bezpecnost’ a i€innost’ Vuewayu u deti mladsich ako 2 roky neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st
ziadne udaje.



Sposob podavania

Tento liek je ureny len na intravendzne pouZitie.

Odporacana davka sa podava intravendzne ako bolusova injekcia s rychlostou priblizne 2 ml/s, po ktorej
nasleduje preplachnutie injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) ruénou injekciou alebo
automatickym injektorom.

Kontrastna latka by sa mala intravaskularne podavat’ podl'a moznosti leziacemu pacientovi. Ked'ze
skusenosti ukazuju, ze vacsina neziaducich ucinkov sa objavi v priebehu niekol’kych minit po podani,
pacient ma byt pocas podavania a po podani sledovany najmenej pol hodiny (pozri Cast’ 4.4).

Pokyny tykajuce sa lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Pediatricka populacia

U deti sa ma pouzit’ Vueway v injekénych liekovkach s jednorazovou injekénou strickackou s objemom

prispdsobenym mnozstvu, ktoré sa ma podat’, aby bol objem podany injekciou presnejsi.

Ziskavanie obrazu

MR so zvySenym kontrastom sa mdze zacat’ po injekcii v zavislosti od pouzitych pulznych sekvencii

a protokolu vySetrenia. Optimalne zosilnenie signalu sa zvycCajne pozoruje pocas arteridlnej fazy

a v priebehu priblizne 15 minut po injekcii. PozdiZne relaxaéné ¢asy (T1) — vazené sekvencie st obzvlast
vhodné pre vySetrenia so zvySenym kontrastom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Gadopiklenol sa nesmie podavat’ intratekalne. Pri intratekalnom pouziti kontrastnych latok na baze
gadolinia boli hlasené zavazné, zivot ohrozujice a smrtel'né pripady, predovsetkym s neurologickymi
reakciami (napr. kdma, encefalopatia, zachvaty).

Je potrebné dodrzat’ zvycajné opatrenia pre vySetrenie pomocou MR, napriklad vylucenie pacientov

s kardiostimulatorom, feromagnetickymi cievnymi sponami, infuznou pumpou, nervovym stimulatorom,
kochlearnym implantatom, s podozrenim na pritomnost’ cudzich kovovych telies v tele, predovsetkym

v oku.

MR snimky vytvorené s tymto liekom maju analyzovat a interpretovat’ len zdravotnicki pracovnici
vyskoleni v interpretacii MR so zvySenym obsahom gadolinia.

Nie su k dispozicii ziadne alebo len obmedzené klinické tidaje skiimajuce vykonnost’ gadopiklenolu na
zobrazovanie CNS u pacientov so zapalovymi, infekénymi, autoimunitnymi alebo demyelinizacnymi
poruchami (ako je roztrisena sklerdza), u pacientov s akiitnym alebo chronickym infarktom alebo

u pacientov s intramedularnymi l1éziami chrbtice.

Neexistuju ani ziadne alebo len obmedzené klinické tidaje, ktoré by skiimali i¢innost’ gadopiklenolu na
zobrazovanie tela u pacientov so zapalovymi, infekénymi a autoimunitnymi ochoreniami vratane
akutnej/chronickej pankreatitidy, zdpalového ochorenia criev, zapalovych ochoreni hlavy a krku

a endometriozy.



Moznost’ precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii

- Podobne ako u inych kontrastnych latok s obsahom gadolinia sa mézu vyskytnut’ hypersenzitivne
reakcie, niekedy az zivotu nebezpecné. Takéto reakcie mozu byt bud’ alergické (ak su vazne,
oznacuju sa ako anafylaktické), alebo nealergické. M6zZu sa objavit’ bud’ okamzZite (menej ako
60 minut) po injekcii, alebo oneskorene (az do 7 dni). Anafylaktické reakcie sa objavuji okamzite
a mozu byt smrtel'né. Nezavisia od davky a mézu sa vyskytnut’ uz po prvej davke lieku; ¢asto sa
nedaji predvidat’.

- Pocas vySetrenia musi pacienta sledovat’ lekar. Ak sa vyskytne reakcia spdsobena precitlivenostou,
treba podavanie kontrastnej latky ihned’ prerusit’ a podl'a potreby nasadit’ Specifick liecbu. Je
potrebné pocas celého vySetrenia udrziavat’ pristup do zily. Aby bolo mozné urobit’ okamzité
nudzové opatrenia, je potrebné mat’ pripravené prislusné lieky (napriklad adrenalin
a antihistaminikd), endotracheélnu trubicu a respirator.

- Riziko reakcie z precitlivenosti modze byt vyssie u pacientov s predchadzajiicou reakciou na
kontrastné latky obsahujtice gadolinium, s bronchidlnou astmou alebo alergiou.

Porucha funkcie obliiek a nefrogénna systémova fibréza (NSF)

Pred podanim gadopiklenolu sa odporuca, aby sa vSetci pacienti podrobili skriningu dysfunkcie obli¢iek
pomocou laboratérnych vysetreni.

U pacientov s aktitnou alebo chronickou t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) st
hlasenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s pouzivanim niektorych kontrastnych latok
obsahujucich gadolinium. Pacienti, ktori podstupujt transplantaciu pecene st vystaveni osobitnému
riziku, pretoze vyskyt akiitneho renalneho zlyhania je v tejto skupine vysoky. Ked’ze pri pouzivani
gadopiklenolu existuje moznost’ vyskytu NSF, u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek a u
pacientov v perioperacnom obdobi transplantacie pecene sa ma preto pouzivat’ iba po starostlivom
zhodnoteni pomeru rizika k prinosu a ak je diagnostickd informécia nevyhnutna a neda sa ziskat’
nekontrastnym zobrazovanim MR.

Hemodialyza kratko po podani gadopiklenolu méze byt prospesnd pri jeho odstrafiovani z organizmu.
Neexistuju dokazy, ktoré podporuju zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo na liecbu NSF u
pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

Starsi pacienti

Ked’Ze u starSich pacientov moze byt’ renalny klirens gadopiklenolu poskodeny, je osobitne dolezité
pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek. U pacientov s poruchou
funkcie obliciek je potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.2).

Zéchvaty

Podobne ako u inych kontrastnych latok s obsahom gadolinia je u pacientov s nizkym prahom pre
epileptické zachvaty potrebna mimoriadna opatrnost’. VSetko vybavenie a lieky potrebné proti kf¢om,
ktoré sa vyskytna pocas vysetrenia MR, musia byt’ vopred pripravené na pouzitie.

Extravazécia
Pocas podéavania je potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo akejkol'vek extravazacii. V pripade extravazacie

sa injekcia musi okamzite zastavit’. V pripade lokalnych reakcii sa ma podla potreby vykonat” hodnotenie
a liecba.



Kardiovaskularne ochorenia

U pacientov so zavaznym kardiovaskularnym ochorenim sa ma gadopiklenol podavat’ len po starostlivom
zhodnoteni prinosu a rizika, pretoze zatial’ nie su k dispozicii Ziadne tdaje.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 15 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie.

Subezne podavané lieky, ktoré treba brat’ do uvahy

Betablokatory, vazoaktivne latky, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin, antagonisty receptora
angiotenzinu II znizuja G¢innost’ mechanizmov kardiovaskularnej kompenzacie portch krvného tlaku.
Lekar musi pred podanim injekcie gadopiklenolu ziskat’ informacie o subeznom uZzivani tychto liekov.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o pouziti kontrastnych latok na baze gadolinia vratane gadopiklenolu u gravidnych Zien su
obmedzené. Gadolinium moéze prechadzat’ placentou. Nie je zname, €i je expozicia gadoliniu spojena s
neziaducimi G¢inkami na plod. Studie na zvieratach preukazali maly placentarny prenos a nenaznacuju
priame alebo nepriame Skodlivé uc¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Vueway sa
nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial klinicky stav zeny nevyzaduje pouzitie gadopiklenolu.

Laktécia

Kontrastné latky obsahujtice gadolinium sa vylucuju do materského mlieka vo velmi malych mnozstvach.
Pri klinickych davkach sa neoc¢akavaju Ziadne ucinky na dojca vzhl'adom na malé mnozstvo vyluc¢ené do
materského mlieka a nizku absorpciu z ¢reva. Pokra¢ovanie v dojceni alebo preruSenie doj¢enia na
obdobie 24 hodin po podani Vuewayu ma byt na uvazeni lekara a doj¢iacej matky.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali poskodenie fertility (pozri East’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vueway nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie neziaduce reakcie boli bolest’ v mieste podania injekcie, bolest’ hlavy, nauzea, chlad v mieste
podania injekcie, inava a hnacka.



Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka 2 niz8ie uvadza neziaduce reakcie na zaklade klinickych $tudii zahrmajacich 1 047 jedincov
vystavenych uc¢inkom gadopiklenolu v rozsahu od 0,05 ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda

0,025 mmol/kg telesnej hmotnosti) do 0,6 ml/kg telesnej hmotnosti (o zodpoveda 0,3 mmol/kg telesnej
hmotnosti).

Neziaduce reakcie su uvedené podla tried organovych systémov a podl'a frekvencie vyskytu, a su
odstupiiované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az
<1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Tabul’ka 2: NeZiaduce reakcie hlasené po podani gadopiklenolu

Tried , rch svsté Frekvencia

rieda organovych systémov Casté Menej Casté
Poruchy imunitného systému - Precitlivenost’™
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Dysgetizia
Poruchy gastrointestinalneho - Hnacka, nauzea,
traktu bolest’ brucha, vracanie
Celkové poruchy a reakcie Reakcia v mieste Unava, pocit hora¢avy
v mieste podania podania injekcie**

* Vratane okamzitych (alergicka dermatitida, erytém, dyspnoe, dysfonia, zvieranie hrdla, podrazdenie
hrdla, oralna parestézia a navaly horacavy) a oneskorenych (periorbitalny edém, opuch, vyrazka

a svrbenie) reakcii.

** Reakcia v mieste podania injekcie zahfiia nasledujuce pojmy: bolest’ v mieste podania injekcie, edém
v mieste podania injekcie, chlad v mieste podania injekcie, teplo v mieste podania injekcie, hematém

v mieste podania injekcie a erytém v mieste podania injekcie.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Precitlivenost

Okamyzité reakcie zahfnaju jeden alebo viacero t¢inkov, ktoré sa objavuju sicasne alebo postupne a ktoré
su najcastejSie kozné, respiracné a/alebo cievne reakcie. Kazdy priznak méze byt’ vystrahou pred
zac¢inajucim Sokom a vel'mi zriedkavo vedie k umrtiu.

Nefrogénna systémova fibroza (NSF)
Pri inych kontrastnych latkach obsahujticich gadolinium boli hlasené ojedinelé pripady NSF (pozri
Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia (2 roky a viac)

Do klinického sktiSania bolo zaradenych celkovo 80 pediatrickych pacientov vo veku 2 rokov a starsich.
V porovnani s dospelymi, bezpec¢nostny profil gadopiklenolu v tejto populacii nepreukazal ziadne
Specifické bezpecnostné riziko.

Pocas a/alebo po podani gadopiklenolu sa u 14 pacientov (17,5 %) vyskytlo celkom 31 neziaducich
udalosti vznikajucich pri liecbe (Treatment Emergent Adverse Events, TEAEs). Dvanast’ TEAEs bolo
hlasenych v kohorte CNS a 2 v kohorte tela.

Spomedzi tychto TEAESs sa 1 udalost’ u 1 pacienta (1,25 %) z kohorty CNS povazovala za stivisiacu

s gadopiklenolom.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Maximalna dennd jednorazova davka testovana u l'udi bola 0,6 ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda
0,3 mmol/kg telesnej hmotnosti), ¢o zodpoveda 6-nasobku odporucanej davky.

Doteraz neboli hlasené Ziadne znamky intoxikacie z predavkovania.

Gadopiklenol mozno odstranit’ hemodialyzou. Neexistuju vSak dokazy, Ze hemodialyza je vhodna na
prevenciu nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: paramagnetické kontrastné latky, ATC kod: VOSCA12.

Gadopiklenol je paramagneticka latka na magneticka rezonanciu (MR).

Mechanizmus tc¢inku

Utinok zvysujaci kontrast je sprostredkovany gadopiklenolom, ktory je makrocyklickym neiénovym
komplexom gadolinia, aktivnej zlozky, ktora zvySuje relaxacnu rychlost’ vodnych protonov vo svojej
blizkosti v tele, ¢o vedie k zvysSeniu intenzity signalu (jasu) tkaniv.

Ked je gadopiklenol umiestneny v magnetickom poli (pacient v pristroji MR), skracuje relaxacné casy T
a T v ciel'ovych tkanivach. Miera, do akej moZze kontrastna latka ovplyvnit relaxa¢nu rychlost
tkanivovej vody (1/T; alebo 1/T>), sa nazyva relaxivita (1) alebo r2).

Gadopiklenol poskytuje vysoku relaxivitu vo vode (pozri tabul’ku 3) vd’aka svojej chemickej Strukture,
pretoze moze vymenit dve molekuly vody, ktoré su naviazané na gadolinium, na doplnenie jeho
koordina¢ného ¢isla, navyse ku Styrom dusikom a trom kyslikom karboxylatovych funkénych skupin
gadopiklenol cheldtu. Tym sa vysvetl'uje, Zze gadopiklenol podavany v polovi¢nej davke gadolinia

v porovnani s inymi neSpecifickymi kontrastnymi latkami obsahujucimi gadolinium méze poskytnut’

rovnaké zvysenie kontrastu.

Tabul’ka 3: Relaxivita pri 37 °C pre gadopiklenol

ri (mmol'.Ls™) r2 (mmol.Ls™)
Magnetické pole 047T| 15T 3T |047T| 15T 3T
Relaxivita vo vode 12,5 12,2 11,3 14,6 15,0 13,5
Relaxivita v biologickom prostredi | 13,2 12,8 11,6 15,1 15,1 14,7

Klinicka ucinnost’ a bezpe¢nost’

Dve pivotné stidie zahiali dospelych pacientov, ktori podsttpili MR s gadopiklenolom v davke

0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (Co zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti) a MR s gadobutrolom
v davke 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (Co zodpoveda 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti). Jedna Studia
(Studia 1; PICTURE) zahfiiala 256 pacientov so znAmymi alebo vysoko podozrivymi léziami CNS


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

s ohniskovymi oblastami naru$enej BBB (napr. primarne a sekundarne nadory). Va¢sina pacientov
(72 %) mala mozgové nadory, 20 % malo metastazy v mozgu alebo chrbtici a 8 % malo iné patologie.

Druh4 $tudia (Stidia 2; PROMISE) zahfiiala 304 pacientov so zndmymi alebo podozrivymi
abnormalitami alebo 1éziami v inych oblastiach tela (8 % v hlave a krku, 28 % v hrudniku, 35 %

v bruchu, 22 % v panve a 7 % v muskuloskeletdlnom systéme) na zéklade vysledkov predchadzajiiceho
zobrazovacieho postupu, ako je CT alebo MR. NajcastejSimi patoldogiami boli naddory prsnika (23 %)

a nadory pecene (21 %).

Primérnym koncovym ukazovatel'om bolo vyhodnotenie vizualizacie 1ézii na zdklade 3 ko-kritérii
(hrani¢né vymedzenie, vnlitornad morfoldgia a stupeil zvysSenia kontrastu) tromi nezdvislymi zaslepenymi
posudzovatel'mi s pouzitim 4-bodovej stupnice. Priemer skore pre kazdé z 3 ko-kritérii vizualizacie 1ézii
bol vypocitany ako stcet skore az pre 3 najreprezentativnejsie 1ézie vydeleny poctom 1ézii.

Obe studie preukazali:

- Superioritu kombinovanej nezosilnenej MR/MR so zosilnenym kontrastom (Sparovana)

s gadopiklenolom v porovnani s nezosilnenou MR (Pre) pre vsetky 3 kritéria vizualizacie 1ézii
(p <0,0001 pre vsetkych troch posudzovatel'ov, parové t-testy na zhodnych 1éziach).

- Non-inferioritu gadopiklenolu pri 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 0,05 mmol/kg telesne;j
hmotnosti) oproti gadobutrolu pri 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 0,1 mmol/kg telesnej
hmotnosti) (p < 0,0001 pre vSetkych troch posudzovatel'ov, parové t-testy na zodpovedajucich
1éziach).

Sthrnna analyza primarneho vysledku od troch posudzovatel'ov a pre kazdé kritérium vizualizécie 1ézii

tiez preukdzala non-inferioritu gadopiklenolu pri 0,05 mmol/kg na gadobutrol pri 0,1 mmol/kg v oboch

studiach, ako je uvedené v tabul’ke 4 nizsie.

Tabul’ka 4: Vizualizacia 1ézii — ¢itania mimo pracoviska — iplna analyza

n pacientoy Priemer LS (SE) 95 % CI p-hodnota
Gadopiklenol Gadobutrol Rozdiel rozdiel

Stadia 1 (PICTURE)

Vymedzenie okrajov 239 3,83 (0,02) 3,82(0,02)  001(0,02)  [-0,02;0,05]  0,5025
Vnittorna morfologia 239 3,83 (0,02) 3.81(0,02)  0,02(0,02)  [-0,01;0,05]  0,2006
Stupefi zvySenia 239 3,73 (0,03)  3,68(0,03)  0,05(0,02)  [0,01;0,09] 00172
kontrastu

Stadia 2 (PROMISE)

Vymedzenie okrajov 273 3,60 (0,03) 3,60 (0,03)  -0,00(0,02)  [-0,05;0,04]  0,8987
Vnittorna morfologia 273 3,75(0,02) 3,76 (0,02)  -0,01(0,02)  [-0,05;0,03]  0,6822
Stupefi zvySenia 273 330(0,04)  329(0,04)  0,01(0,03)  [-0,05007]  0,8546
kontrastu

CI: Interval spolahlivosti ; LS: Najmensie §tvorce ; SE: Standardnd chyba.

Sekundarne hodnotené kritéria zahtnali kvantitativne hodnotenia (pomer kontrastu k Sumu, pomer 1ézie
k mozgu (pozadie) a percento zlepSenia lézie), celkové diagnostické preferencie a vplyv na lieCbu
pacienta.

V Studii 1 bol pomer 1ézii k mozgu a percento zlepsenia 1ézii $tatisticky vyznamne vyssie pri
gadopiklenole pri 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (Co zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti)

v porovnani s gadobutrolom pri 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,1 mmol/kg telesnej
hmotnosti) pre vSetkych 3 posudzovatel'ov. Pomer kontrastu k Sumu bol Statisticky vyznamne vyssi pre
2 posudzovatelov. V Stadii 2 bolo percento zlep$enia 1ézii signifikantne vys§ie pri gadopiklenole pri

0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (Co zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti) v porovnani

s gadobutrolom pri 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti) a nebol
pozorovany ziadny Statisticky vyznamny rozdiel v pomere 1ézii k vychodiskovému stavu.



Parametre vizualizacie 1ézie (t.j. koprimarne koncové ukazovatele a kvantitativne hodnotenia, ako je
pomer kontrastu k Sumu, pomer 1ézie k mozgu (pozadie) a percento zlepsenia 1ézie) boli hodnotené

u vSetkych 1€zii identifikovanych zaslepenymi posudzovatel'mi, nezéavisle od ich velkosti, u viac ako 86
% pacientov v §tadii CNS a u viac ako 81 % pacientov v $tudii tela, ktori nemali viac ako 3 lézie. U
zostavajucich pacientov s viac ako 3 vidite'nymi léziami bola na hodnotenie koprimarnych koncovych
ukazovatel'ov zvolena podskupina 3 najreprezentativnejSich 1ézii. U tychto pacientov teda neboli
hodnotené dodatocné 1ézie. V dosledku toho nie je mozné pre tieto nezvolené 1ézie extrapolovat’
technicka schopnost’ vizualizacie 1€zii pre obe kontrastné latky.

Celkova diagnostickd preferencia bola hodnotena globalne parovym spdsobom (posudzovanie snimok

z oboch MR hodnotenych vedl’a seba) tromi d’al§imi zaslepenymi posudzovatel'mi v kazdej stadii.
Vysledky st zhrnuté v tabul’ke 5 nizsie. V Stadii 1 vacsina posudzovatel'ov vyjadrila preferenciu snimok
ziskanych s gadopiklenolom. V Studii 2 viésina posudzovatel'ov nevyjadrlia Ziadnu diagnosticku
preferenciu medzi snimkami ziskanymi s gadopiklenolom a s gadobutrolom.

Tabul’ka 5: Vysledky celkovej diagnostickej preferencie pre Stidiu 1 (CNS) a Stidiu 2 (telo)

Posudzovatel’ | N | uprednostiiovany Bez uprednostiiovany p-
gadopiklenol preferencie gadobutrol hodnota
*
Stadia 4 24 108 (44,8 %) 98 (40,7 %) 35 (14,5 %) < 0,000
1 1 1
(CNS) 5 24 131 (54,4 %) 52 (21,6 %) 58 (24,1 %) < 0,000
1 1
6 24 138 (57,3 %) 56 (23,2 %) 47 (19,5 %) < 0,000
1 1
Stadia 4 27 36 (13,0 %) 216 (78,3 %) 24 (8,7 %) 0,1223
2 (telo) 6
5 27 40 (14,5 %) 206 (74,6 %) 30 (10,9 %) 0,2346
6
6 27 33 (12,0 %) 228 (82,6 %) 15 (5,4 %) 0,0079
6

* Wilcoxonov signed-rank test.

Zmena liecebného planu pacienta bola hlasena po podani gadopiklenolu v davke 0,1 ml/kg telesnej
hmotnosti (¢o zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti) u 23,3 % pacientov v Studii 1 a 30,1 %
pacientov v Stadii 2.

Analyza podl'a podskupin v Studii 1 odhalila, Ze lie¢ebny plan mohol byt zmeneny u 64 %

z 22 pacientov, u ktorych skusajuci usudil, Ze diagnoza nebola hodnotitel'na (alebo stupeni gliového
nadoru nemohol byt stanoveny) na zaklade nezosilnenej MR, 28 % z 81 pacientov s malignou diagnézou
a priblizne 12 % zo 111 pacientov s nemalignou diagnozou.

V Studii 2 sa lie¢ebny plan mohol zmenit’ po MR s gadopiklenolom u 41 % z 22 pacientov
s nehodnotitel'nou diagnézou na zaklade nezosilnenej MR, u 32 % zo 165 pacientov s malignou
diagnézou a u 14 % zo 64 pacientov s nemalignou diagn6zou.

Post hoc interpretacia vSetkych snimok z oboch pivotnych §tadii pre CNS a telové indikécie bola
vykonané plne zaslepenym, nesparovanym, randomizovanym spésobom. Na urovni lézie a na irovni
pacienta bola pozorovand vysoka turoven zhody v detegovatel'nosti 1ézii medzi gadopiklenolom pri
0,05 mmol/kg a gadobutrolom pri 0,1 mmol/kg. Vysledky su zhrnuté v tabul’ke 6 nizsie.
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Tabul’ka 6: Zhoda v detegovatePnosti 1ézii medzi gadopiklenolom pri 0,05 mmol/kg a gadobutrolom
pri 0,1 mmol/kg

Dokonala zhoda na urovni lézie* Dokonala zhoda na irovni pacienta*

Stadia 1 (CNS)

88,0 % az 89,8 %

84,3 % az 86,0 %

Stadia 2 (Telo) celkovo

92,3 % az 95,5 %
89,5 % az 100 %

81,3 % az 85,0 %
70,6 % az 94,1 %

Hlava a krk

Hrudnik 88,3 % az93,2 % 69,8 % az 73,2 %
Panva 91,7 % az 100 % 87,5 % az 94,6 %
Brucho 94,6 % az 95,2 % 84,0 % az 87,2 %
Muskuloskeletalne 100 % 100%

*Rozsah hodnot podla posudzovatela (3 posudzovatelia na oblast’)

Pediatricka populacia

Jedna prieskumna $tadia (Studia 3) s jednorazovou davkou gadopiklenolu (0,1 ml/kg telesnej hmotnosti,
¢o zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti) zahtiiala 80 pediatrickych pacientov vo veku od 2 do
17 rokov, 60 pacientov podstupujicich MR CNS a 20 pacientov podstupujucich MR tela.

Hodnotila sa diagnosticka Gi¢innost’ a medzi pediatrickymi vekovymi skupinami nebol Ziadny rozdiel.

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Vuewayom v jedne;j
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populéacie pri detekcii a vizualizacii poruch alebo 1ézii

s podozrenim na abnormalnu vaskularitu v r6znych oblastiach tela na diagnostické ticely (informacie

o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absolutna biologicka dostupnost’ gadopiklenolu (u I'udi) je 100 %, pretoze sa podéava iba intravenozne.

Po intravenéznej davke 0,1 az 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,05 a 0,1 mmol/kg telesnej
hmotnosti) Cmax bola 525 + 70 pug/ml, respektive 992 + 233 ug/ml.

Cnmax sa zvysila 1,1-nasobne, 1,1-nasobne a 1,4-nasobne a AUCiys sa zvysil 1,5-nasobne, 2,5-nasobne
a 8,7-nasobne u pacientov s 'ahkou, stredne tazkou a tazkou poruchou funkcie obli¢iek, v uvedenom
poradi po davke 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti (Co zodpoveda 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti).

Okrem toho sa o¢akava, ze zvySenie Cmax @ AUCinrbude podobné pri davke 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti
(¢o zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti) na zéklade vysledkov popula¢nych farmakokinetickych
simulacii.

Distribucia

Po intraven6znom podani sa gadopiklenol rychlo distribuuje v extracelularnych tekutinach.

Po davke 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti) bol distribu¢ny
objem Vd 12,9+ 1,7 1.

Vizba 153Gd-gadopiklenolu in vitro na 'udské plazmatické bielkoviny je zanedbatelna a nezavisla od
koncentracie gadopiklenolu, ked’ze 153Gd-gadopiklenol sa viaze na 0,0 — 1,8 % na l'udské plazmatické
bielkoviny a 0,0 — 0,1 % na l'udské ¢ervené krvinky.
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Biotransformacia

Gadopiklenol sa nemetabolizuje.

Nepritomnost’ metabolizmu potvrdzuja in vitro idaje s pouzitim zdruzenych 'udskych pecenovych
mikrozomov inkubovanych 153Gd-gadopiklenolom. Po 120 minatach > 95 % z 153Gd-gadopiklenolu
zostalo v nezmenenej forme. Vysledky boli podobné, ked’ sa tepelne inaktivované zdruzené mikrozémy
I'udskej pecene (negativne kontroly) inkubovali s 153Gd-gadopiklenolom, ¢o naznacuje, ze 153Gd-
gadopiklenol nie je metabolizovany.

Eliminacia

Gadopiklenol sa vylucuje rychlo v nezmenenej forme cez oblicky glomerularnou filtraciou. Po davke 0,1
az 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,05 a 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti) bol priemerny
plazmaticky eliminacny polcas (ti2) u zdravych dobrovol'nikov s normalnou funkciou oblic¢iek 1,5,
respektive 1,7 hodiny a klirens bol 100 = 10 ml/min, respektive 96 + 12 ml/min. Vylu€ovanie mocom je
hlavnou cestou eliminacie gadopiklenolu, pricom priblizne 98 % davky sa vylu¢uje moCom po

48 hodinach bez ohl'adu na podanu davku.

Linearita/nelinearita

Farmakokineticky profil gadopiklenolu je linearny v rozsahu skiimanych davok (0,05 az 0,6 ml/kg
telesnej hmotnosti, co zodpoveda 0,025 az 0,3 mmol/kg telesnej hmotnosti), bez rozdielu medzi muzmi
a zenami. Priemerna maximalna koncentracia (Cmax) @ plocha pod krivkou (AUCixf) sa zvySovali imerne
s davkou.

Pediatricka populacia

Vykonala sa jedna $tudia fazy II (Stadia 3) s jednorazovou davkou gadopiklenolu 0,1 ml/kg telesnej
hmotnosti (¢o zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti), do ktorej bolo zaradenych 60 pediatrickych
pacientov vo veku 2 az 17 rokov, ktori podstupili MR CNS.

Jednotlivé parametre predpokladané z popula¢ného farmakokinetického modelu a normalizované podl'a
telesnej hmotnosti boli u dospelych a u deti podobné. Terminalny pol¢as bol 1,77 hodiny pre vekovu
skupinu 12 — 17 rokov, 1,48 hodiny pre vekovu skupinu 7 — 11 rokov a 1,29 hodiny pre vekovu skupinu
2 — 6 rokov. Medién klirensu sa pohyboval od 0,08 I/h/kg (pre vekovu skupinu 12 — 17 rokov) do

0,12 1/h/kg (pre vekovu skupinu 2 — 11 rokov).

Farmakokinetika gadopiklenolu u deti vo veku od 2 do 17 rokov je porovnatel'na s farmakokinetikou
u dospelych.

Porucha funkcie obliiek a dialyzovatel'nost’

Elimina¢ny polcas (ti2) sa predlzuje u jedincov s poruchou funkcie obli¢iek a zvySuje sa so stupiiom
poruchy funkcie obli¢iek. U pacientov s I'ahkou poruchou funkcie obli¢iek (60 < eGFR < 90 ml/min),
stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (30 < eGFR < 60 ml/min) a tazkou poruchou funkcie obli¢iek
(15 £ eGFR < 30 ml/min) bol priemerny cas ti,» 3,3, 3,8, respektive 11,7 hodiny a klirens bol 1,02, 0,62,
respektive 0,17 ml/min/kg.

Cnmax sa zvysila 1,1-nasobne, 1,1-nasobne a 1,4-nasobne a AUCiys sa zvysil 1,5-nasobne, 2,5-nadsobne

a 8,7-nasobne u pacientov s 'ahkou, stredne tazkou a tazkou poruchou funkcie obli¢iek, v uvedenom
poradi po davke 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti (Co zodpoveda 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti).
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Okrem toho sa o¢akava, ze zvySenie Cmax @ AUCins bude podobné pri davke 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti
(¢o zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti) na zaklade vysledkov popula¢nych farmakokinetickych
simulacii.

Vylucovanie mocom je oneskorené s progresiou urovne poruchy funkcie obli¢iek. U pacientov s miernou
alebo stredne tazkou poruchou funkcie obliciek sa viac ako 90 % podanej davky naslo v moci do

48 hodin. U pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obliciek sa priblizne 84 % podanej davky objavilo
v moc¢i do 5 dni.

U pacientov v terminalnom $tadiu ochorenia obli¢iek (ESRD) 4-hodinova hemodialyza ucinne odstranila
gadopiklenol z plazmy, ked’ze percento poklesu koncentracii v krvi bolo 95 az 98 % na konci prvej
hemodialyzy.

Hmotnost’

Vplyv hmotnosti sa skiimal pomocou popula¢nych farmakokinetickych simulacii pacientov s telesnou
hmotnost'ou v rozmedzi od 40 kg do 150 kg, ktori dostavali davku gadopiklenolu 0,1 ml/kg telesnej
hmotnosti (Co zodpoveda 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti). Pomer medianu AUCiys gadopiklenolu medzi
typickym zdravym subjektom s hmotnostou 70 kg a subjektmi s hmotnost'ou 40 kg a 150 kg bol 0,86,
respektive 2,06. Pomery plazmatickych koncentracii 10, 20 a 30 mintit po podani medzi typickym
zdravym jedincom s hmotnost'ou 70 kg a jedincami s hmotnostou 40 kg az 150 kg sa pohybovali

v rozmedzi od 0,93 do 1,26.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko

pre l'udi.

Stadie toxicity na juvenilnych zvieratach neodhalili Ziadne relevantné zistenia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Tetraxetan

Trometamol

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Pre injekéné liekovky

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzana pocas 24 hodin pri teplote do 25 °C.
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Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a nemali by byt za normalnych okolnosti dlhsie ako
24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial otvorenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Pre injekéné liekovky

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

Pre naplnené injekéné striekacky

Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

3 ml injek¢éného roztoku v 10 ml injekénej liekovke (sklo typu I) s elastomérovou zatkou vo velkosti
balenia po 1.

7,5 ml injekéného roztoku v 10 ml injekénej liekovke (sklo typu I) s elastomérovou zatkou vo velkosti
balenia po 1 alebo 25.

10 ml injekéného roztoku v 10 ml injekéne;j liekovke (sklo typu I) s elastomérovou zatkou vo velkosti
balenia po 1 alebo 25.

15 ml injekéného roztoku v 20 ml injekcnej liekovke (sklo typu I) s elastomérovou zatkou vo velkosti
balenia po 1 alebo 25.

30 ml injekéného roztoku v 50 ml injekcnej liekovke (sklo typu 1) s elastomérovou zatkou vo velkosti
balenia po 1.

50 ml injekéného roztoku v 50 ml injekénej liekovke (sklo typu 1) s elastomérovou zatkou vo velkosti
balenia po 1.

100 ml injek¢ného roztoku v 100 ml injekénej liekovke (sklo typu I) s elastomérovou zatkou vo vel'kosti
balenia po 1.

7,5 ml, 10 ml alebo 15 ml injekéného roztoku v 15 ml plastovej (polypropylénovej) naplnenej injek¢énej
striekacke, so stupnicou po 0,5 ml, bez ihly, s elastomérovou (brémbutylovou) piestovou zatkou

a uzaverom s elastomérovoym (brémbutylovym) krytom hrotu. Velkost’ balenia po 1 alebo multibalenie
obsahujuce 10 (10 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek.

7,5 ml, 10 ml alebo 15 ml injekéného roztoku v 15 ml plastovej (polypropylénovej) naplnenej injekénej
striekacke, so stupnicou po 0,5 ml, s elastomérovou (brombutylovou) piestovou zatkou a uzaverom

s elastomérovym (brombutylovym) krytom hrotu s aplika¢nou supravou na manualne podanie injekcie
(jedna predlzovacia hadicka a jeden katéter) vo velkosti balenia po 1.

7,5 ml, 10 ml alebo 15 ml injekéného roztoku v 15 ml plastovej (polypropylénovej) naplnenej injekénej

striekacke, so stupnicou po 0,5 ml, s elastomérovou (brombutylovou) piestovou zatkou a uzaverom
s elastomérovym (brombutylovym) krytom hrotu s aplika¢nou supravou pre injektor Optistar Elite (jedna
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predlzovacia hadicka, jeden katéter a jedna prazdna 60 ml plastova injek¢na strickacka) vo velkosti
balenia po 1.

7,5 ml, 10 ml alebo 15 ml injekéného roztoku v 15 ml plastovej (polypropylénovej) naplnenej injekéne;
striekacke, so stupnicou po 0,5 ml, s elastomérovou (brombutylovou) piestovou zatkou a uzaverom

s elastomérovym (brombutylovym) krytom hrotu s aplika¢nou stupravou pre injektor Medrad Spectris
Solaris EP (jedna predlZzovacia hadicka, jeden katéter a jedna prazdna 115 ml plastova injek¢éna
strickacka) v baleni po 1.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Nepouzivajte, ak je liek vratane obalu otvoreny alebo poskodeny.

Injekény roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’.

Roztok s viditeInymi zndmkami degradacie (ako su Castice v roztoku, trhliny v injek¢nej liekovke) sa
nesmie pouzit’.

Pred a pocas pouzivania lieku dodrziavajte pravidla bezpecnosti, hygieny a sterility.

Pre injekéné liekovky:

Zatka injekénej liekovky sa ma prepichnut’ iba raz.

Pre naplnené injekéné striekacky:

Nepouzivajte naplnent injek¢nu striekacku, ak sa objavia akékol'vek znamky netesnosti.

Naplnena injek¢na striekacka je len na jednorazové pouzitie. Nepokusajte sa znovu pouzit’ ani po
vycisteni alebo sterilizacii jednorazovej naplnenej injekénej striekacky.

ZatlaCovaciu ty¢inku naskrutkujte do piestu striekacky. Je dolezité otocit’ a zatlacit’ tlacnu ty¢ o d’alsiu

Y, otacky, aby sa piest mohol vol'ne otacat’.

Pred pouzitim naplnenej injek¢nej striekacky odstraiite uzaver Spicky otacanim.

Pripojenie je kompatibilné s luerom 6 %.

Vsetky luerové spoje by mali byt jemne ru¢ne dotiahnuté bez nadmerného utiahnutia, aby sa zabezpecilo
bezpecéné pripojenie a aby sa zabranilo poskodeniu pomdcky.

Pred pripojenim k pacientovi uplne napliite intraven6znu hadicku a skontrolujte, Ze nie je pritomny
vzduch: drzte striekacku vzpriamene a zatlacte piest dopredu, az kym sa vSetok vzduch neodstrani

a kvapalina sa neobjavi na Spicke ihly alebo kym sa nenaplni hadicka.

Presnost’ objemu davky bola skontrolovana a je v sulade s normou ISO 7886-1.

Presnost’ podanej davky pre 15 ml injekéné striekacky so stupnicou po 0,5 ml zavisi od objemu injekcie.
Pre objemovy rozsah 5 az 15 ml sa méze lisit’ az do + 0,6 ml.

Pri pouziti s automatickym injektorom postupujte podl'a navodu na pouzitie injektora.

Akykol'vek nepouzity liek sa ma na konci vysetrenia zlikvidovat’.

Na zdznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci stitok z injekénych

liekoviek alebo naplnenych injekénych striekaciek, aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora

kontrastna latka obsahujuca gadolinium sa pouzila. Ma sa zaznamenat’ aj pouzita davka. Ak sa pouziju
elektronické zaznamy pacienta, do pacientovho zaznamu sa ma zadat’ nazov lieku, ¢islo Sarze a davka.
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Vsetky nepouzité Casti a odpady pochadzajice z likvidacie a predmety, ktoré prichadzaju do styku

s liekom pri podavani tohto lieku s automatickym aplikacnym systémom, sa maju zlikvidovat’ v stlade
s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bracco Imaging SPA

Via Egidio Folli, 50

20134 Milano

Taliansko

8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/23/1773/001-025

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07. decembra 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol’nenie Sarze

Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Francuzsko

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4

Singen (Hohentwiel)
78224
Nemecko

Bracco Imaging S.p.A.
Bioindustry Park, Via Ribes 5
10010 Colleretto Giacosa (TO)
Taliansko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatela lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky;
e vzdy, v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA II1

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE

Text pre Skatul’ku (vonkajsi obal) s 3 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml, 50 ml a 100 ml injek¢énou
liekovkou pre vSetky velkosti balenia.
Vonkajsie oznacenie obsahuje Blue box.

Text na vntitornom oznaceni (vnutorny obal) 15 ml, 30 ml, 50 ml a 100 ml injekcnej liekovky.
Vnitorné oznacenie nezahiiia Blue box.

1. NAZOV LIEKU

Vueway 0,5 mmol/ml injekény roztok
gadopiklenol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 ml roztoku obsahuje 485,1 mg gadopiklenolu (¢o zodpoveda 0,5 mmol gadopiklenolu a 78,6 mg
gadolinia).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: tetraxetan, trometamol, kyselina chlorovodikové, hydroxid sodny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok

Na vonkajSom obale:

Jednotlivé balenie:

1 injek¢na liekovka s objemom 3 ml

1 injek¢na liekovka s objemom 7,5 ml
1 injekéna liekovka s objemom 10 ml
1 injek¢na liekovka s obsahom 15 ml

1 injek¢na liekovka s objemom 30 ml
1 injek¢na liekovka s objemom 50 ml
1 injekéna liekovka s objemom 100 ml

Dal3ie balenia:

25 injekénych liekoviek s objemom 7,5 ml
25 injekénych liekoviek s objemom 10 ml
25 injekénych liekoviek s objemom 15 ml

Na vnutornom oznaceni:
15 ml

30 ml

50 ml

100 ml
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5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Intravendzne pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neaplikovatelné.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

NeaplikovatelI'né.

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

NeaplikovatelI'né.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bracco Imaging SPA
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano
Taliansko

(logo)

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/23/1773/001 1 injekéna liekovka s objemom 3 ml
EU/1/23/1773/002 1 injekéna liekovka s objemom 7,5 ml
EU/1/23/1773/003 25 injekénych lickoviek s objemom 7,5 ml
EU/1/23/1773/004 1 injekéna liekovka s objemom 10 ml
EU/1/23/1773/005 25 injekénych liekoviek s objemom 10 ml
EU/1/23/1773/006 1 injekéna liekovka s obsahom 15 ml
EU/1/23/1773/007 25 injek¢énych liekoviek s objemom 15 ml
EU/1/23/1773/008 1 injekéna liekovka s objemom 30 ml
EU/1/23/1773/009 1 injekéna liekovka s objemom 50 ml
EU/1/23/1773/010 1 injekcna liekovka s objemom 100 ml
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13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatel'né.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

NeaplikovatelI'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Text na vniitornom oznaceni (vnutorny obal) 3 ml, 7,5 ml a 10 ml injek¢nej liekovky.

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vueway 0,5 mmol/ml Injekcia
gadopiklenol
1.v. pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

NeaplikovatelI'né.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml
7,5 ml
10 ml

6. INE

Neaplikovatel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE

Text pre Skatul’ku (vonkajsi obal) so 7,5 ml, 10 ml a 15 ml naplnenou injek¢nou striekackou pre
jednotlivé balenie a multibalenie.
Vonkajsie oznacenie obsahuje Blue box.

Text na vniitornom oznaceni (vnutorny obal) 15 ml naplnenej injek¢nej striekacky.
Vniitorné oznacenie nezahria Blue box.

1. NAZOV LIEKU

Vueway 0,5 mmol/ml injekény roztok
gadopiklenol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 ml roztoku obsahuje 485,1 mg gadopiklenolu (¢o zodpoveda 0,5 mmol gadopiklenolu a 78,6 mg
gadolinia).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: tetraxetan, trometamol, kyselina chlorovodikové, hydroxid sodny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok

Na vonkajSom obale:

Jednotlivé balenie:

1 naplnena injekEna striekacka s objemom 7,5 ml

1 naplnena injekcna striekacka s objemom 10 ml

1 naplnena injek¢na strickacka s objemom 15 ml

1 naplnena injekcna striekacka s objemom 7,5 ml s aplikacnou sipravou na manualne podanie injekcie
(predlzovacia hadicka + katéter)

1 naplnena injekéna striekacka s objemom 10 ml s aplikaénou supravou na manualne podanie injekcie
(predlzovacia hadicka + katéter)

1 naplnena injekcna striekacka s objemom 15 ml s aplika¢nou sipravou na manualne podanie injekcie
(predlzovacia hadicka + katéter)

1 naplnena injekcna striekacka s objemom 7,5 ml s aplika¢nou stupravou pre injektor Optistar Elite
(predlzovacia hadicka + katéter + prazdna 60 ml injekcna striekacka)
1 naplnena injekcna strickacka s objemom 10 ml s aplika¢nou stipravou pre injektor Optistar Elite
(predlzovacia hadicka + katéter + prazdna 60 ml injekcna striekacka)
1 naplnena injekcna strickacka s objemom 15 ml s aplika¢nou stipravou pre injektor Optistar Elite
(predlzovacia hadicka + katéter + prazdna 60 ml injekéna strickacka)

1 naplnena injekcna strickacka s objemom 7,5 ml s aplika¢nou stipravou pre injektor Medrad Spectris
Solaris EP (predlzovacia hadicka + katéter + prazdna 115 ml injek¢na striekacka)
1 naplnena injekcna strickacka s objemom 10 ml s aplika¢nou stipravou pre injektor Medrad Spectris
Solaris EP (predlzovacia hadicka + katéter + prazdna 115 ml injek¢na striekacka)
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1 naplnena injekéna striekacka s objemom 15 ml s aplikaénou supravou pre injektor Medrad Spectris
Solaris EP (predlzovacia hadicka + katéter + prazdna 115 ml injekéna striekacka)

Multibalenie:

10 naplnenych injekénych striekaciek s objemom 7,5 ml
10 naplnenych injekénych striekaciek s objemom 10 ml
10 naplnenych injekénych striekaciek s objemom 15 ml

Na vnutornom oznaceni:
15 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Intraven6zne pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neaplikovatel'né.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Neaplikovatelné.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bracco Imaging SPA
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano
Taliansko

(logo)

| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1773/011 1 naplnena injek¢na striekacka s objemom 7,5 ml
EU/1/23/1773/012 10 (10 x 1) naplnena injek¢na striekacka s objemom 7,5 ml (multibalenie)
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EU/1/23/1773/013 1 naplnena injekéna striekacka s objemom 7,5 ml + stiprava na manualne podanie
injekcie (1 predlzovacia hadicka + 1 katéter)

EU/1/23/1773/014 1 naplnena injekéna striekacka s objemom 7,5 ml + stprava na podavanie pre injektor
Optistar Elite (1 predlzovacia hadicka + 1 katéter + 1 injekcna striekacka s objemom 60 ml)
EU/1/23/1773/015 1 naplnena injekéna striekacka s objemom 7,5 ml + sGiprava na podavanie pre injektor
Medrad Spectris Solaris EP (1 predlzovacia hadic¢ka + 1 katéter + 1 injekéna striekacka s objemom

115 ml)

EU/1/23/1773/016 1 naplnena injekéna striekacka s objemom 10 ml

EU/1/23/1773/017 10 (10 x 1) naplnena injek¢na strickacka s objemom 10 ml (multibalenie)
EU/1/23/1773/018 1 naplnena injekéna strickacka s objemom 10 ml + siprava na manualne podanie
injekcie (1 predlzovacia hadicka + 1 katéter)

EU/1/23/1773/019 1 naplnena injekéna striekacka s objemom 10 ml + suprava na podavanie pre injektor
Optistar Elite (1 predlzovacia hadicka + 1 katéter + 1 injekcna striekacka s objemom 60 ml)
EU/1/23/1773/020 1 naplnené injekéna striekacka s objemom 10 ml + suprava na podavanie pre injektor
Medrad Spectris Solaris EP (1 predlzovacia hadicka + 1 katéter + 1 injekcna striekacka s objemom

115 ml)

EU/1/23/1773/021 1 naplnena injekéna striekacka s objemom 15 ml

EU/1/23/1773/022 10 (10 x 1) naplnena injek¢na striekacka s objemom 15 ml (multibalenie)
EU/1/23/1773/023 1 naplnena injekéna strickacka s objemom 15 ml + siprava na manualne podanie
injekcie (1 predlzovacia hadicka + 1 katéter)

EU/1/23/1773/024 1 naplnena injekéna striekacka s objemom 15 ml + suprava na podavanie pre injektor
Optistar Elite (1 predlzovacia hadicka + 1 katéter + 1 injekcna striekacka s objemom 60 ml)
EU/1/23/1773/025 1 naplnena injekéna striekacka s objemom 15 ml + suprava na podavanie pre injektor
Medrad Spectris Solaris EP (1 predlzovacia hadic¢ka + 1 katéter + 1 injekéna striekacka s objemom

115 ml)

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatel'né.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Text na vnitornom oznaceni (vnutorny obal) 7,5 ml a 10 ml naplnenej injek¢nej striekacky.

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vueway 0,5 mmol/ml Injekcia
gadopiklenol
1.v. pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Neaplikovatel'né.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

7,5 ml
10 ml

6. INE

Neaplikovatelné.

28




B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Vueway 0,5 mmol/ml injek¢ny roztok
gadopiklenol

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, radiologa alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, radiologa alebo
lekérnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vueway a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajua Vueway
Ako vam bude Vueway podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vueway

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

—
.

Co je Vueway a na ¢o sa pouZiva

Vueway je kontrastna latka, ktora zvySuje kontrast obrazov ziskanych pocas vysetreni magnetickou
rezonanciou (MR). Liek Vueway obsahuje liecivo gadopiklenol.

Zlepsuje vizualizaciu a vymedzenie abnormalnych struktur alebo 1ézii urcitych Casti tela a pomaha pri
rozliSovani medzi zdravym a chorym tkanivom.
Pouziva sa u dospelych a deti (vo veku 2 rokov a starsich).

Podava sa ako injekcia do zily. Tento liek je ur€eny len na diagnostické pouzitie a buda ho podavat’ len
zdravotnicki pracovnici so skusenostami v oblasti klinickej MR praxe.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vaim podajii Vueway

Vueway vam nesmie byt’ podany
- ak ste alergicky na gadopiklenol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm bude podany Vueway, obrat'te sa na svojho lekara, radiologa alebo lekarnika:
- ak ste mali predchadzajucu reakciu na akukol'vek kontrastnu latku;

- mate astmu;

- ak mate v anamnéze alergiu (ako je senna nadcha, zihl'avka);

- ak vase oblicky nefunguju spravne;

- ak ste mali zachvaty alebo sa lieCite na epilepsiu;

- ak mate ochorenie ovplyvitujice vase srdce alebo cievy;
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Vo vsetkych tychto pripadoch vas lekar rozhodne, ¢i je planované vysetrenie mozné alebo nie. Ak vam
bude podany Vueway, vas lekar alebo radiolog prijme potrebné opatrenia a jeho podavanie bude
starostlivo sledovat’.

Pred rozhodnutim o podani Vuewayu sa vas lekar alebo radiolog mdzu rozhodnut’, Ze nechaju urobit’
vySetrenie krvi, aby skontrolovali funkciu obli¢iek, najmé ak mate 65 rokov alebo viac.

Iné lieky a Vueway

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, radiologovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, rddiolégovi alebo lekarnikovi najmé, ak uzivate alebo ste v poslednom Case
uzivali lieky na poruchy srdca a krvného tlaku, ako st beta-blokatory, vazoaktivne latky, inhibitory
angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE), antagonisty receptorov angiotenzinu II.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Gadopiklenol mdze prechadzat placentou. Nie je zname, ¢i to ovplyviiuje dieta.

Ak si myslite, ze ste tehotna alebo by ste mohli otehotniet’, povedzte to svojmu lekarovi alebo
radiologovi, pretoze Vueway sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je nevyhnutne potrebné.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi alebo radiologovi, ak dojéite alebo sa chystate zacat’ doj¢it’.

Lekar s vami preberie, ¢i po podani Vuewayu mozete pokraovat’ v dojceni alebo ¢i mate dojcenie po
podani Vuewayu prerusit’ na 24 hodin.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vueway nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Pokial’ v§ak po vysetreni citite nevol'nost’, nesmiete viest motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Vueway obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 15 ml injek¢nej liekovky, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnoZzstvo sodika.

3. Ako vam bude Vueway podany

Vueway vam bude podavat’ do zily pomocou malej ihly $pecializovany zdravotnicky pracovnik.
Moze sa podavat’ ruéne alebo pomocou automatického injektora.

Vs lekar alebo radiolog urci davku, ktord vam bude podand a bude dozerat’ na jej injek¢éné podanie.
Zvycajna davka 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti je rovnaka u dospelych a deti vo veku 2 rokov a starsich.

U deti bude vas lekar alebo radiolog pouzivat’ Vueway v injekénych liekovkach s jednorazovou injekénou
strickackou, aby bolo mozné injekciou podat’ presnejsi objem.

Po podani injekcie budete pod dohl'adom najmenej 30 mintt. Toto je ¢as, kedy sa mdze vyskytnat’
viacsina neziaducich reakcii (ako su alergické reakcie). V zriedkavych pripadoch sa v$ak reakcie mézu
vyskytnit’ po hodinach alebo dnoch.

PouZitie u pacientov so zavaZznymi problémami s oblickami

Pouzitie liecku Vueway sa neodportca u pacientov so zadvaznymi problémami s oblickami. Ak je vSak
podanie Vuewayu potrebné, mali by ste pocas skenovania dostat’ iba jednu davku; d’alSia davka sa nema
podat’ skor ako o 7 dni.
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PouZzitie u starSich pacientov
Ak mate viac ako 65 rokov, nie je potrebné vam davku upravovat’, mozno vam vSak urobia vySetrenie
krvi, aby sa zistilo, ¢i vam dobre funguju oblicky.

Ak dostanete viac Vuewayu, ako mate

Je vel'mi nepravdepodobné, ze dostanete nadmernu davku Vuewayu, pretoze vam ho poda vyskoleny
zdravotnicky pracovnik. Ak k tomu dojde, lick Vueway sa moze z tela odstranit’ hemodialyzou (Cistenim
krvi).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, radiologa
alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani Vuewayu budete pod dohl'adom. Vi¢sina vedlajsich uc¢inkov sa vyskytuje v priebehu
niekol’kych minut. Existuje malé riziko, ze by sa u vas mohla prejavit’ alergické reakcia na tento liek.
Tieto ucinky sa mézu objavit’ okamzite a az sedem dni po injekcii. Takéto reakcie mozu byt zdvazné
a mozu skoncit’ Sokom (alergickou reakciou, ktora by mohla ohrozit’ vas Zivot).

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, radiologovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ak sa u vas
vyskytne ktorykol’'vek z nasledujucich vedPajSich ucinkov, pretoZe to méZu byt’ prvé prejavy Soku:
- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,

- zéavraty (nizky krvny tlak),

- tazkosti s dychanim,

- vyrazky,

- kasel’, kychanie alebo nadcha.

Mozné vedlajsie ucinky, ktoré sa pozorovali pocas klinickych $tudii s Vuewayom, st uvedené nizsie
podl'a pravdepodobnosti ich vyskytu:

Frekvencia Mozné vedlajsie u¢inky

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 pacientov) Reakcia v mieste podania injekcie*
Bolest hlavy

Menej casté Alergické reakcie**

(mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 pacientov) Hnacka

Nevol'nost’ (pocit na vracanie)
Unava (vy&erpanost)

Bolest’ brucha

Nezvycajna chut’ v ustach

Pocit tepla

Vracanie

*Reakcia v mieste podania injekcie zahfia: bolest’, opuch, pocit chladu, pocit tepla, modriny alebo
zacervenanie.

**Alergicka reakcia moze zahimat: zapal koze, sCervenanie koze, tazkosti s dychanim, poruchu hlasu,
zvieranie hrdla, podrazdenie hrdla, abnormalny pocit v ustach, prechodné s¢ervenanie tvare (skoré
reakcie) a opuch o¢i, opuch, vyrazku a svrbenie (neskoré reakcie).

Boli hlasené pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) (ktora sposobuje stvrdnutie koze a moze
postihntt’ aj méakké tkaniva a vnutorné organy) s inymi kontrastnymi latkami obsahujucimi gadolinium,
avSak pocas klinickych studii nebol hlaseny Ziadny pripad NSF s lickom Vueway.
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Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Géinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Vueway

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni injek¢nej lickovky alebo
naplnenej injek¢nej striekacky a na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni
v danom mesiaci.

Tento liek je ¢iry, bezfarebny az bledozIty roztok.
Nepouzivajte tento liek, ak roztok nie je ¢iry alebo ak obsahuje viditeI'né Castice.

Pre injekéné liekovky: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote do 25 °C. Z mikrobiologického
hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po otvoreni.

Pre naplnené injek¢éné striekacky: Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vueway obsahuje

- Liecivo je gadopiklenol. Kazdy ml roztoku obsahuje 485,1 mg gadopiklenolu (¢o zodpoveda
0,5 mmol gadopiklenolu a 78,6 mg gadolinia).

- Dalsie zlozky su tetraxetan, trometamol, kyselina chlorovodikova (na upravu pH), hydroxid sodny
(na upravu pH) a voda na injekcie. Pozri ¢ast’ 2 ,,Vueway obsahuje sodik®.

Ako vyzera Vueway a obsah balenia
Je to ¢iry, bezfarebny az bledozlty injekény roztok.

Je k dispozicii v baleniach zahfiiajucich:

- 1 injekéna liekovka obsahujuca 3, 7,5, 10, 15, 30, 50 alebo 100 ml injekéného roztoku.

- 25 injekénych liekoviek obsahujicich 7,5, 10 alebo 15 ml injekéného roztoku.

- 1 alebo 10 (10 x 1) naplnenych injekénych striekaciek obsahujucich 7,5, 10 alebo 15 ml injekéného
roztoku.

- 1 naplnené injek¢na strickacka obsahujuca 7,5, 10 alebo 15 ml injekéného roztoku s aplika¢nou
supravou na manualne podanie injekcie (jedna predlzovacia hadicka a jeden katéter).

- 1 naplnend injek¢na striekacka obsahujuca 7,5, 10 alebo 15 ml injek¢ného roztoku s aplikacnou
supravou pre injektor Optistar Elite (jedna predlzovacia hadicka, jeden katéter a jedna prazdna
60 ml plastova injek¢na strieckacka).

- 1 naplnend injekcnd striekacka obsahujuca 7,5, 10 alebo 15 ml injek¢ného roztoku s aplikacnou
supravou pre injektor Medrad Spectris Solaris EP (jedna predlzovacia hadicka, jeden katéter
a jedna prazdna 115 ml plastova injek¢na strickacka).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Bracco Imaging SPA
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Taliansko

Vyrobca

Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Francuzsko

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
Singen (Hohentwiel)
78224

Nemecko

Bracco Imaging S.p.A.

Bioindustry Park, Via Ribes 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)

Taliansko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

< >

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podrobné informacie o tom, ako pouzivat tento lick, najdete v ¢asti 6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu
a iné zaobchadzanie s lickom v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

34



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA(VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ (ZODPOVEDNÍ) ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA 
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU 
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

