Bilaga 111

Andringar av relevanta avsnitt av produktinformationen

Anm:

Dessa andringar i de relevanta avsnitten i produktinformationen ar resultatet av referral procedurer.

Produktinformationen ska darefter uppdateras av medlemsstaternas behériga myndigheter och i
samarbete med referensmedlemsstaten, beroende pa vad som ar lampligt, i enlighet med forfarandet i
avdelning 111, kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.
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Andringar av relevanta avsnitt av produktinformationen

Den befintliga produktinformationen ska andras (text ska antingen séttas in, bytas ut eller tas bort,
beroende pa vad som ar tillampligt) for att spegla den 6verenskomna ordalydelsen som anges nedan.

Intravends gadoterinsyra, gadobutrol, gadoteridol

Produktresumé
- Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer

<lLakemedlets namn=> ska endast anvandas nar diagnostisk information &r nédvandig och inte kan fas
med icke kontrastforstarkt magnetisk resonanstomografi (MRT).

- Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssétt

Den lagsta dosen som ger tillracklig férstarkning fér diagnostiska syften ska anvandas. Dosen ska
beréknas utifrdn patientens kroppsvikt och ska inte 6verstiga den rekommenderade dosen per
kilogram kroppsvikt som beskrivs i detta avsnitt.

Intraartikular gadoterinsyra

Produktresumé
- Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer

<Lakemedlets namn> ska endast anvandas nar diagnostisk information ar nédvéndig och inte kan fas
med icke kontrastférstarkt magnetisk resonanstomografi (MRT).

- Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt

Den lagsta dosen som ger tillrdcklig forstarkning for diagnostiska syften ska anvandas.

Intraartikular gadopentetsyra

Produktresumé
- Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer

<Lakemedlets namn> ska endast anvandas nar diagnostisk information ar nédvéndig och inte kan fas
med icke kontrastférstarkt magnetisk resonanstomografi (MRT), samt ndr andra godkénda lakemedel
inte kan anvandas.

- Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt

Den lagsta dosen som ger tillracklig forstarkning for diagnostiska syften ska anvandas.

- Avsnitt 4.4 Varningar och férsiktighet
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Efter intravends administrering av <namn pé den aktiva substansen (INN)> kan gadolinium ansamlas i
hjarnan och i andra kroppsvavnader (skelett, lever, njurar, hud) och orsaka dosberoende 6kningar i
T1-viktad signalintensitet i hjarnan, sarskilt i nucleus dentatus, globus pallidus och talamus. Kliniska
foljder ar okanda. Ansamling av gadolinium i hjarnan har inte identifierats med efter intraartikular
administrering. De eventuella diagnostiska férdelarna med att anvanda <namn pa den aktiva
substansen (INN)> hos patienter som kommer behéva upprepade MRT-undersékningar ska vagas mot
risken for ansamling av gadolinium i hjarnan och andra vavnader.

- 5.2 Farmakokinetiska egenskaper

<Namn pa den aktiv substansen (INN)> &r ett linjart gadoliniuminnehallande kontrastmedel. Studier
har visat att gadolinium stannar kvar i kroppen efter exponering av gadoliniuminnehallande
kontrastmedel givet intravendst i signifikant hégre doser an intraartikuldrt givna ldkemedel. Detta
omfattar ansamling i hjdrnan samt andra vavnader och organ. Med de linjara gadoliniuminnehallande
kontrastmedlen kan detta orsaka dosberoende 8kningar i T1-viktad signalintensitet i hjédrnan, sérskilt i
nucleus dentatus, globus pallidus och talamus. Signalintensitetsékningar och icke-kliniska data visar
att gadolinium frisatts fran linjara gadoliniuminnehéllande kontrastmedel.

Bipacksedel
e Avsnitt 2: Vad du behéver veta innan du ges/anvéander <Lakemedlets namn>
0 Ackumulering i kroppen

<Lakemedlets namn> fungerar eftersom det innehéller metallen gadolinium. Studier har visat att smé
mangder gadolinium kan stanna kvar i kroppen, inklusive hjarnan.

Detta har inte setts med de sma mangder som anvéands vid injektion i en led.

Intravends gadoxetinsyra

Produktresumé
- Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer

<Lakemedlets namn> ar avsett for detektion av fokala leverlesioner och ger information om
karaktaren hos lesioner i T1l-viktad magnetisk resonanstomografi (MRT).

<Lakemedlets namn> ska endast anvandas nar diagnostisk information ar nédvéndig och inte kan fas
med icke kontrastforstarkt magnetisk resonanstomografi (MRT), samt nar férdrojd (sen) avbildning
kravs.

Endast avsett for diagnostik genom intravends administrering.

- Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssétt

Den lagsta dosen som ger tillrécklig férstarkning for diagnostiska syften ska anvandas. Dosen ska
beréknas utifr&n patientens kroppsvikt och ska inte éverstiga den rekommenderade dosen per
kilogram kroppsvikt som beskrivs i detta avsnitt.

- Avsnitt 4.4 Varningar och férsiktighet
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Efter administrering av <namn pé den aktiva substansen (INN)> kan gadolinium ansamlas i hjirnan
och andra kroppsvavnader (skelett, lever, njurar, hud) och orsaka dosberoende andringar i T1-viktad
signalintensitet i hjarnan, sarskilt i nucleus dentatus, globus pallidus och talamus. Kliniska féljder ar
okdnda. De eventuella diagnostiska fordelarna med att anvanda <namn pa den aktiva substansen
(INN)> hos patienter som kommer att behéva upprepade MRT-undersékningar ska vagas mot risken
for ansamling av gadolinium i hjdrnan och andra vavnader.

- 5.2 Farmakokinetiska egenskaper

<Namn pa den aktiva substansen (INN)> &r ett linjart gadoliniuminnehallande kontrastmedel. Studier
har visat att efter exponering fér Gadoliniuminnehéllande kontrastmedel-medel stannar gadolinium
kvar i kroppen. Detta omfattar ansamling i hjarnan samt andra vavnader och organ. Med de linjara
gadoliniuminnehallande kontrastmedlen kan detta orsaka dosberoende 6kningar i T1-viktad
signalintensitet i hjarnan, sarskilt i nucleus dentatus, globus pallidus och talamus.
Signalintensitetsékningar och icke-kliniska data visar att gadolinium frisatts fran linjara
gadoliniuminnehéllande kontrastmedel.

Bipacksedel
e Avsnitt 2: Vad du behéver veta innan du ges <Ldkemedlets nhamn>

0 Ackumulering i kroppen

<Lakemedlets namn> fungerar eftersom det innehaller metallen gadolinium. Studier har visat att sma
mangder gadolinium kan stanna kvar i kroppen, inklusive hjdrnan. Inga biverkningar p& grund av
kvarvarande gadolinium i hjdrnan har setts.

Intravends Gadobensyra (indikationsbegransning - alla hanvisningar till andra indikationer
ska tas bort i produktinformationen)

Produktresumé

Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

<Lakemedlets namn> &r ett paramagnetiskt kontrastmedel for anvandning vid diagnostisk magnetisk

resonanstomografi (MRT) indieeratf6+:_av levern hos vuxna och barn (éver 2 ars alder).
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<Lakemedlets namn> ska endast anvandas nar diagnostisk information ar nédvéndig och inte kan fas

med icke kontrastforstarkt magnetisk resonanstomografi (MRT) samt nar fordrojd (sen) avbildning

kravs.
- Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt
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Rekommenderad dos av <namn pa den aktiva substansen (INN)> hos vuxna och barn ar
0,05 mmol/kg kroppsvikt (0,1 mi/kg av 0,5 M lésning). Den lagsta dosen som ger tillracklig
forstarkning for diagnostiska syften ska anvandas. Dosen ska beréknas utifrdn patientens kroppsvikt

och ska inte dverstiga den rekommenderade dosen per kilogram kroppsvikt som beskrivs i detta

avsnitt.

)

Bildtagning efter kont

rasttillférsel:

Lever

Dynamisk avbildning:

Omedelbart efter bolusinjektionen.

Fordrojd (sen)

mellan 40 och 120 min efter injektionen beroende pa de
individuella avbildningsbehoven.

avbildning:

emraden

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
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Om anvandnlng av <Lakemed|ets namn> inte kan undvikas ska dosen inte overstlga e—l—mme{-ﬁkg

Hﬁdefsekﬁmg—Eftersom |nf0rmat|0n om upprepad admlnlstrerlng saknas ska |njekt|oner
med <Lakemedlets namn> inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.

- Avsnitt 4.4 Varningar och férsiktighet

Efter administrering av <namn pé den aktiva substansen (INN)> kan gadolinium ansamlas i hjarnan
och andra kroppsvéavnader (skelett, lever, njurar, hud) och orsaka dosberoende andringar i T1-viktad
signalintensitet i hjarnan, sarskilt i nucleus dentatus, globus pallidus och talamus. Kliniska féljder ar
okanda. De eventuella diagnostiska fordelarna med att anvanda <namn pa den aktiva substansen
(INN)>= hos patienter som kommer att behéva upprepade MRT-undersékningar ska vagas mot risken
fér ansamling av gadolinium i hjarnan och andra vavnader.

- 5.2 Farmakokinetiska uppgifter

<Namn pa den aktiva substansen (INN)> &r ett linjart gadoliniuminnehallande kontrastmedel. Studier
har visat att efter exponering av gadoliniuminnehéllande kontrastmedel stannar gadolinium kvar i
kroppen. Detta omfattar ansamling i hjarnan samt andra vavnader och organ. Med de linjara
gadoliniuminnehallande kontrastmedlen kan detta orsaka dosberoende 6kningar i T1-viktad
signalintensitet i hjarnan, sarskilt i nucleus dentatus, globus pallidus och talamus.
Signalintensitetsékningar och icke-kliniska data visar att gadolinium frisatts fran linjara
gadoliniuminnehéllande kontrastmedel.

Bipacksedel

e Avsnitt 1 Vad <Lakemedlets namn> ar och vad det anvands for

<Lakemedlets namn=> ar ett speciellt fargamne (eller kontrastmedel) som innehaller den sallsynta

jordmetallen gadolinium och forbattrar bilder av levern hjarratryggrac—blodkartechandraemradenav

kreppen vid undersdkning med resonanstomografi (MRT). Det hjalper lakaren att identifiera avvikelser

i levern hjgrratryggrad,bledkarellerandradelarav-dinkrepp.

Endast avsett for diagnostik.

<Lakemedlets namn> ar godkant foér anvandning hos barn over 2 ars alder.

e Avsnhitt 2: Vad du behéver veta innan du ges <Ladkemedlets namn>
0 Ackumulering i kroppen
<Lakemedlets namn> fungerar eftersom det innehaller metallen gadolinium. Studier har visat att sma

mangder gadolinium kan stanna kvar i kroppen, inklusive hjdrnan. Inga biverkningar p& grund av
kvarvarande gadolinium i hjdrnan har setts.

e Avsnitt 3 Hur <Ldkemedlets nhamn> anvands

<Lékemedlets nhamn=> injiceras i en ven, vanligen i armen, alldeles fore MRT-undersdkningen.
Den mangd i milliliter som injiceras beror pa hur mycket du vager i kilogram.
Den rekommenderade dosen ar:
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MRFavbledtar—0,2-ml-perkg-kroppsvikt
MRT av Iever—ﬁjufe,—uﬁmvaga-ﬁeeh-mnj-u*&r 0,1 ml per kllogram kroppswkt

e del till halso- och sjukvardspersonal:

Bildtagning efter kontrasttillférsel:

Dynamisk Omedelbart efter bolusinjektionen.
avbildning:

Fordrojd (sen) mellan 40 och 120 minuter efter injektionen beroende pa de
avbildning: individuella avbildningsbehoven.

Lever

Fore administrering av <Ldkemedlets namn> rekommenderas att alla patienter undersoks
med avseende pa nedsatt njurfunktion med hjalp av laboratorieprover.

Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har forekommit i samband med anvandning av vissa
gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kroniskt gravt nedsatt njurfunktion
(GFR) <30 ml/min/1,73 m?). Patienter som genomgar levertransplantation l6per sarskilt hog risk,
eftersom incidensen av akut njursvikt &r hdg i denna grupp. D& det finns risk att NSF kan uppsta med
<Lakemedlets namn=>, bdr anvandning undvikas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och till
patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation, savida inte den diagnostiska
informationen ar nédvandig och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT. Om anvandning av
<Lakemed|ets namn> |nte kan undwkas ska dosen |nte overstlga %mme{-/kg—kmﬁpsvﬂet—wd

mformatlon om upprepad admlnlstrerlng saknas ska |njekt|oner med <Lakemed|ets namn=> inte

upprepas om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.
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