sp. zn. sukls107637/2024

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Gadovist 1 mmol/ml injeké¢ni roztok
Gadovist 1 mmol/ml injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
gadobutrolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace drive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékare Ci osoby, kterd vam Gadovist podava
(radiologa), nebo personalu v nemocnici €i centru zajistujicim vysetfeni MRI.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati, radiologovi nebo
personalu v nemocnici €i centru zajiStujicim vysetfeni MRI. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedené v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Gadovist a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude Gadovist podan
3. Jak se Gadovist pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Gadovist uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Gadovist a k ¢emu se pouZiva

Gadovist je kontrastni latka pro vySetfeni mozku, patete, jater, ledvin a cév (CE-MRA) zobrazovaci metodou
magnetické rezonance (MRI).

Gadovist mtize byt také pouzit i k MRI snimkovani abnormalit v jinych ¢astech téla.
Gadovist usnadiuje viditelnost abnormalnich struktur nebo 1ézi a pomaha rozlisit zdravou a nemocnou tkan.

MRI je jednou z metod snimkovani ke stanoveni 1ékarské diagnozy, ktera vyuziva rozdilného chovani
molekul vody v normalni a abnormalni tkani. Vlastni snimkovani zajistuje slozity systém magneti a
kratkovlnné energie.

Pripravek je dodavan jako roztok pro nitrozilni injekce. Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym
uceltiim.

Gadovist se pouziva u dospélych a u déti vSech vékovych skupin (vEetné novorozencti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vim bude Gadovist podan

NepouZivejte Gadovist:
Neexistuje kontraindikace (zdravotni komplikace), pti které by Vam nemohl byt Gadovist podan.

Upozornéni a opatieni:

Pfed podanim Gadovistu informujte lékare, pokud:

- mate nebo jste v minulosti mél(a) alergii (naptiklad sennou rymu, koptivku) ¢i astma.
- jste uz dtive mél(a) reakci na kontrastni latky.

- trpite onemocnénim mozku, které je doprovazeno zachvaty.
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- trpite kardiovaskularnim onemocnénim.
Lékar rozhodne, zda lze planované vySetieni provést, ¢i nikoli.

Po pouziti Gadovistu se mohou vyskytnout reakce pfipominajici alergii, vedouci k srde¢nim problémim,
ztizenému dychani nebo koznim reakcim. Mohou se vyskytnout zavazné reakce. VéEtsina téchto reakci se
vyskytne béhem piil hodiny po podani. Proto se doporucuje nasledné sledovani.

Vyskytnout se mohou i opozdéné reakce (po n¢kolika hodinach ¢i dnech), viz bod 4. Mozné nezadouci
ucinky.

Informujte svého l1ékarte:
e jestlize Vase ledviny fadné nefunguji.
e jestlize jste neddvno podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit transplantaci jater.

Pted rozhodnutim o pouziti Gadovistu mize 1ékai povazovat za potfebné provést krevni test k ovétreni
funkce ledvin, zejména u pacientti ve véku 65 let a starSich.

Porad’te se se svym lékafem nebo osobou, kterd Vam Gadovist podava diive, nez Vam tento ptipravek bude
podan.

Novorozenci a kojenci
Protoze funkce ledvin je u novorozenctl do Ctyi tydnti a kojenci do 1 roku nezrala, Gadovist se ma u téchto
pacientii pouzivat pouze po peclivém uvazeni lékatem.

Dalsi 1écivé pripravky a Gadovist
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Gadobutrol miize prochézet placentou. Neni zndmo, zda to ma na dité n&jaky vliv. Pokud se domnivéte, Ze
jste téhotna, nebo existuje jakakoli moznost, Ze byste t€hotna byt mohla, musite o tom fici svému lékafi,
protoze Gadovist se nepodava v t€hotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni
Pokud kojite nebo se chystate kojit, feknéte o tom svému Iékari. Lékar s Vami prodiskutuje, zda budete
v kojeni pokracovat nebo zda kojeni po podani Gadovistu na 24 hodin pferusite.

Plodnost
Studie provedené na zvitatech neodhalily poruchu plodnosti.

Piipravek Gadovist obsahuje sodik
Gadovist obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce (na zakladé primérného mnozstvi
podavaného 70 kg pacientovi), to znamena, zZe je prakticky ,,bez sodiku".

3. Jak se Gadovist pouZiva

Gadovist je podavan pouze zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji klinické zkusSenosti s metodou MRI.
Gadovist je urcen pouze k injekénimu podani do zily.

MRI vysetieni mize okamzité poté zacit.

Skute¢na davka, ktera je pro Vas vhodna, bude zaviset na Vasi té€lesné hmotnosti a oblasti vySetfované
pomoci MRI.
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U dospélych je doporucena jednorazova injekce s davkou 0,1 mililitru Gadovistu na kg télesné hmotnosti (tj.
osoba vazici 70 kg ma dostat 7 ml Gadovistu). Maximaln€ lze podat celkovou davku 0,3 mililitru Gadovistu
na kg télesné hmotnosti, (to znamena4, Ze pro osobu vazici 70 kg by davka byla 21 mililitrti) pro zobrazeni
centralniho nervového systému (CNS) a CE-MRA (vysetfeni cév s vyuzitim magnetické rezonance). Pro
CNS lze podat minimalni davku 0,075 mililitru Gadovistu na kilogram télesné hmotnosti (to znamena, Ze pro
osobu vazici 70 kg by davka byla 5,25 mililitru).

V ptipadé vysetieni cév magnetickou rezonanci je doporucovana jedna injekce se 7,5 nebo 15 ml (pro osoby
s télesnou hmotnosti nizsi nez 75 kg) nebo 10 nebo 20 ml (pro osoby s télesnou hmotnosti 75 kg a vice),
v zavislosti na typu vysetfeni.

Pouziti u specialnich skupin pacienta

Pouziti Gadovistu se nedoporucuje u pacientd, ktefi maji zavazné problémy s ledvinami a u pacientd, ktefi
neddvno prodélali transplantaci jater nebo se na tuto transplantaci v brzké dobé€ chystaji. Pokud je pouziti
nezbytné, méla by Vam byt béhem vySetfeni podana pouze jedna ddvka Gadovistu a dalsi injekce nema byt
podana diive nez za 7 dni.

Pouziti u novorozenci, kojenci, déti a dospivajicich
U déti vSech vékovych skupin (vEetn€ novorozencit) se pro vSechna vysetieni doporucuje jedina dévka 0,1
mililitru Gadovistu na kg té€lesné hmotnosti (viz bod 1).

Protoze funkce ledvin je u novorozenct do Ctyi tydnt a kojencii do 1 roku nezrala, Gadovist se ma u téchto
pacientil pouzivat pouze po peclivém uvazeni lékafem. Novorozenclim a kojenciim by béhem vySetfeni mela
byt podana pouze jedna davka Gadovistu a druhd injekce by neméla byt podana alespon 7 dni.

Starsi osoby
Jste-li ve veku 65 let a vy$8im, neni tiprava davky nutna, ale miize byt u Vas proveden krevni test k ovéfeni
funkce ledvin.

Dalsi informace o podavani Gadovistu a manipulaci s nim jsou uvedeny na konci pfibalové informace (viz
bod 6. Obsah baleni a dalsi informace).

JestliZe jste obdrzel(a) vice Gadovistu, nezZ jste mél(a)
Jestlize Vam bylo podano vétsi mnozstvi Gadovistu, nez Vam podano byt m¢lo, 1€kai bude 1é¢it vSechny
vzniklé priznaky a zkontroluje spravnou funkci srdce a ledvin.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nejzavaznéjsi nezadouci ucinky (které byly v nékterych ptipadech smrtelné nebo zivot ohrozujici) jsou:

- srdeCni zastava (srdce piestane bit, zastava dechu), a zdvazné anafylaktoidni (pfipominajici alergii) reakce a
anafylakticky Sok.

Navic byly u nésledujicich nezadoucich ti€inkli v n€kterych pripadech pozorovany zivot ohrozujici stavy
nebo smrt:

- dyspnoe (dusnost) a ztrata védomi (mdloby)

Ve vzacnych piipadech se mohou vyskytnout reakce piipominajici alergii, véetné vaznych reakci, které
mohou vyzadovat okamzity zasah I1ékare.

Jestlize zaznamenate:

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo krku,
- kaSel nebo kychani,
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- potize s dychanim,

- svédéni,

- vytok z nosu,

- koptivku,

informujte okamzité personal MRI centra. Mize se jednat o prvni pfiznaky nadchazejici vazné reakce.
Bude mozna nutné prerusit Vase vysetfeni a nasadit dalsi 1écbu.

Ve vzacnych ptipadech byla pozorovéna opozdéna reakce pfipominajici alergii, a to po n€kolika hodinach i
dnech po podani Gadovistu. V takovém ptipade informujte svého Iékate nebo radiologa.

Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky (mohou postihnout 5 nebo vice z 1000 pacientil), které jsou u pacientti po
podani Gadovistu pozorovany, jsou: bolest hlavy, nevolnost a zavrate.

Dale jsou uvedeny moZné neZadouci ucinky, sefazené podle pravdépodobnosti vyskytu.

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 pacientii)

- bolest hlavy

- nevolnost

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100)

- reakce pfipominajici alergii (hypersenzitivitni/anafylaktoidni) reakce, napf-.:
- hypotenze (nizky krevni tlak)

- koptivka

- otok obliceje

- otok o¢nich vicek

- navaly horka

Frekvence vyskytu nize uvedenych, alergii pfipominajicich reakci neni znama:
- anafylaktoidni Sok (vazna alergicka reakce)

- obéhovy kolaps (Sok)

- zastava dechu

- pulmonarni edém (tekutina v plicich)

- bronchospasmus (obtize s dechem)

- cyanoza (promodrani rti)

- orofaryngealni otok (otok ust a krku)

- laryngealni otok (otok krku)

- vzestup krevniho tlaku

- bolest na prsou

- angioedém (napf. otok obliceje, krku, ust, rti a/nebo jazyka)

- zanét spojivek

- hyperhidroza (zvysené poceni)

- kasel

- kychani

- pocit paleni

- bledost (bleda kiize)

- zavraté, parestézie (mravenceni), dysguesie (porucha chuti)

- dyspnoe (dusnost)

- zvraceni

- zarudnuti ktize (erytém)

- svédéni (vCetné sveédéni celého tela)

- vyrazka (v€etn€ vyrazky na celém téle, makul6zni vyrazky (malé ¢ervené ploché skvrny), papulozni
vyrazky (malé, vystupujici, ohrani¢ené 1éze), svédivé vyrazky)

- rizné reakce v misté injekce (napt. prosaknuti do okolni tkang, paleni, pocit chladu, pocit tepla, zarudnuti,
vyrazka, bolest nebo podlitina)

- pocit horka

Vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1000)
- ztrata védomi (mdloby)
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- kirece

- porucha ¢ichu

- zrychleny srde¢ni rytmus (tachykardie)
- buseni srdce (palpitace)

- sucho v ustech

- malatnost

- pocit chladu

Neni znamo (frekvence vyskytu nemtize byt z dostupnych udajii stanovena)
- srdeCni zastava

Byly hlaSeny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (zptisobujici tvrdnuti kiize s moznym postizenim
mekkych tkani a vnitinich organit), vétSinou u pacienttl, jimz byl Gadovist podan spolu s jinymi kontrastnimi
pripravky obsahujicimi gadolinium. Po podani Gadovistu bylo pozorovano kolisani parametrt funkce ledvin.
HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo radiologovi. Stejné
postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Gadovist uchovavat
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Gadovist nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni:

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po otevieni pied pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pfi
teploté 20 °C — 25 °C. Z mikrobiologického hlediska mtize byt ptipravek po otevieni uchovavan maximalné
po dobu 24 hodin pfi teploté 20 °C — 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred
pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Veskery roztok, ktery nebyl béhem jednoho vySetfeni pouzit, musi byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zdravotnicky pracovnik
nespotiebovany pripravek zlikviduje. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Gadovist obsahuje

Lécivou latkou je gadobutrol.
Jeden ml obsahuje gadobutrolum 1,0 mmol (ekvivalentni 604,72 mg gadobutrolum).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou sodna stl kalkobutrolu, trometamol, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l a voda
pro injekci.

Jak Gadovist vypada a co obsahuje toto baleni

1 sklenéna lahvicka se 2 ml roztoku obsahuje 1209 mg gadobutrolu.
1 sklenéna lahvicka se 7,5 ml roztoku obsahuje 4535 mg gadobutrolu.
1 sklenéna lahvicka s 15 ml roztoku obsahuje 9070 mg gadobutrolu.
1 sklenéna lahvicka s 30 ml roztoku obsahuje 18141 mg gadobutrolu.

1 predplnéna sklenéna nebo plastova injekeni stiikacka se 7,5 ml roztoku obsahuje 4535 mg gadobutrolu.
1 pfedplnéna sklenéna nebo plastova injekeni stiikacka s 10 ml roztoku obsahuje 6047 mg gadobutrolu.
1 pfedplnéna sklenéna nebo plastova injekeni stiikacka s 15 ml roztoku obsahuje 9070 mg gadobutrolu.
1 predplnéna sklenéna nebo plastova injekeni stiikacka s 20 ml roztoku obsahuje 12094 mg gadobutrolu.

1 sklenénd infuzni ldhev s 65 ml roztoku obsahuje 39307 mg gadobutrolu.

1 ptedplnény plastovy valec s 20 ml roztoku obsahuje 12094 mg gadobutrolu.
1 ptedplnény plastovy valec s 15 ml roztoku obsahuje 9070 mg gadobutrolu.
1 ptedplnény plastovy valec s 30 ml roztoku obsahuje 18141 mg gadobutrolu.

Gadovist je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok prakticky prosty Castic.

Baleni obsahuje:

1 sklenéna lahvicka, ktera obsahuje 2 ml, 7,5 ml, 15 ml ¢i 30 ml injek¢éniho roztoku.
3 sklenéné lahvicky po 2 ml injek¢éniho roztoku.

5 predplnénych injekénich stiikacek po 7,5 ml a 10 ml injekéniho roztoku (v 10ml piedplnéné injekéni
sttikacce).

5 predplnénych injekcnich stiikacek po 15 ml injekéniho roztoku (v 17ml predplnéné injekeni stiikacce).
5 predplnénych injekenich stiikacek po 20 ml injekéniho roztoku.

1 sklenéna infuzni lahev, ktera obsahuje 65 ml injek¢éniho roztoku (ve 100ml infuzni 18hvi).
1 ptedplnény plastovy valec po 20 ml, 15 ml nebo 30 ml injek¢éniho roztoku (v 65 ml plastovém valci).
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG

Miillerstrasse 178

133 53 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 4. 2024
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- TéZ je nutno poznamenat podanou diavku. Pokud je vedena elektronickd dokumentace, mél by byt -

DOPLNUJICI INFORMACE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Nasledujici doplnujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ctéte také, prosim, informace uvedené v bodech 1 az 6.

o Zpisob podani

Tento 1é¢ivy ptipravek je urcen pouze k intravenéznimu podani.

Potfebna davka je podavana intravendzné jako injekce bolusu.

Pii perfuznim vySetfeni mozku je doporucovano pouZiti injektoru.

Kontrastni snimkovani MRI lze provadét ihned poté (kratce po injekci podle pouzivanych pulznich sekvenci
a vysetfovaciho protokolu).

Optimdlniho zesileni signalu je dosazeno béhem prvni pasaze tepnami pii CE-MRA a béhem asi 15 minut po
injekci Gadovistu pii vySetfovani CNS (Cas zélezi na typu léze/tkan¢).

Ke kontrastnimu vysetfeni jsou zvlasté vhodné T1-vazené skenovaci sekvence.

Pfi pouziti Gadovistu plati také obvyklé bezpecnostni pozadavky aplikované u magnetické rezonance,
naptiklad vylouceni kardiostimulatorid a feromagnetickych materiald.

Po podani by mél byt pacient pod dohledem nejméné ptl hodiny, protoze zkuSenosti ukazuji, Ze vétSina
nezadoucich U¢inkd se vyskytne v této dobé.

Je nutné zajistit 1éky k 1é¢bé hypersenzitivnich reakci stejné jako dostupné zafizeni pro urgentni stavy.

Oddélitelnou c¢ast Stitku z lahviéek/strikacek/lahvi/predplnénych plastovych valcu je tFeba vlepit d0\

dokumentace pacienta, aby bvl presné zaznamenan pouzity kontrastni pripravek s obsahem gadolinia.

rovnéz do zaznamu pacienta uveden nazev podaného léivého pripravku, Cislo Sarze a davka.

o Davkovani
Musi byt pouzita nejniz§i mozna davka, ktera zajist'uje dostateény kontrast pro diagnostické ucely. Davka se

ma vypocitat na zaklade télesné hmotnosti pacienta a nema prekrocit doporucenou davku na kilogram télesné
hmotnosti uvedenou v tomto bode¢.

Dospéli:

Davkovani zavisi na indikaci. Jedna intravendzni injekce Gadovistu s davkou 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti
1€ vétSinou dostacujici. Celkova maximalni davka Gadovistu, kterd muze byt podana, je 0.3 mmol/kg t€lesné

hmotnosti (ekvivalentni 0.3 ml Gadovistu /kg télesné hmotnosti).

» Kranialni a spindlni MRI

Podani Gadovistu v davce 0,1 ml/kg télesné hmotnosti je obvykle dostacujici k zodpovézeni klinickych
otazek.

Pokud silné klinické podezieni na 1ézi trva i ptes neprikazny vysledek MRI, ¢i pokud by pfesnéjsi informace
o poctu, velikosti nebo rozsahu 1ézi mohla ovlivnit management nebo terapii pacienta, miZe podani dalsi
injekce Gadovistu s davkou 0,1 ml/kg télesné hmotnosti - 0,2 ml/kg télesné hmotnosti béhem 30 minut od
prvni injekce prispét k zvyseni diagnostického pfinosu vySetfeni. Pro zobrazeni CNS lze podat minimalni
davku 0,075 mmol gadobutrolu na kilogram télesné hmotnosti (odpovida 0,075 ml Gadovistu na kilogram
télesné hmotnosti).

= Celotélova MRI (kromé MRA)
Podani Gadovistu v davce 0,1 ml/kg télesné hmotnosti je obvykle dostacujici k zodpovézeni klinickych
otazek.
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= CE-MRA:
Snimkovani jednoho zorného pole (FOV):
7,5 ml u pacientil do télesné hmotnosti 75 kg
10 ml u pacienti s té¢lesnou hmotnosti 75 kg a vice
(odpovida davce 0,1 - 0,15 mmol/kg télesné hmotnosti).

Snimkovani vice zornych poli:

15 ml u pacientt s t€lesnou hmotnosti do 75 kg

20 ml u pacientt s té€lesnou hmotnosti 75 kg a vice
(odpovida davce 0,2 - 0,3 mmol/kg télesné hmotnosti).

Zvlastni skupiny pacienti

Pediatrickd populace

U déti vSech veékovych skupin (véetné novorozencti) se doporucuje davka 0,1 mmol gadobutrolu na kg
télesné hmotnosti (coz je ekvivalent 0,1 ml Gadovistu na kg t€lesné hmotnosti) pro vSechny indikace (viz
bod 1).

Vzhledem k nezralosti renalnich funkci u novorozencti do 4 tydnti a kojenct do 1 roku by m¢l byt Gadovist
u téchto pacientli pouzivan pouze po peclivém uvazeni v davce neptekraCujici 0,1 mmol/kg télesné
hmotnosti. Béhem vysetieni by neméla byt pouzita vice nez jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci
o opakovaném podani by injekce Gadovistu nemély byt opétovné podavany, pokud neni interval mezi
injekcemi alespon 7 dni.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacienti se zavaznou poruchou ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) a u pacientll v perioperacnim obdobi
transplantace jater se Gadovist podava jen po peclivém vyhodnoceni poméru mezi rizikem a pfinosem,
jedna-li se o zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci, nedosazitelnou pomoci MR bez pouziti
kontrastni latky. Jestlize je Gadovist nutné podat, je tfeba, aby davka neptevysila 0,1 mmol/kg télesné
hmotnosti. Béhem vySetieni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o
opakovaném podani neni mozné injekce Gadovistu opakovat diive, nez interval mezi injekcemi dosdhne
alespon 7 dni.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZziti
= Hypersenzitivita
Po podani se doporucuje pacienta sledovat.
Je tfeba zajistit okamzitou dostupnost 1é¢ivych pfipravkil a zafizeni pro urgentni stavy.

= SniZena funkce ledvin
Pred podanim Gadovistu se u vSech pacientii doporucuje provést screeningové laboratorni vySetieni
k odhaleni porusené funkce ledvin.

Existuji zpravy o nefrogenni systémové fibréze (NSF) v souvislosti s podanim nekterého z kontrastnich
pripravkd obsahujicich gadolinium u pacientt se zdvaznou, akutni nebo chronickou poruchou funkce ledvin
(GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zvlastni riziko je u pacientli podstupujicich transplantaci jater vzhledem

k vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skupin€. Je mozné, Ze po podani Gadovistu muze dojit ke
vzniku NSF. Proto by m¢l byt pacientim s vazn¢ porusenou funkci ledvin a pacientim v perioperacnim
obdobi transplantace jater podavan pouze po peclivém uvazeni poméru mezi rizikem a pfinosem a pouze
kdyz je informace k stanoveni diagn6zy nezbytna a neni mozné ji ziskat pomoci magnetické rezonance bez
uziti kontrastni latky. Jestlize se nelze podani Gadovistu vyhnout, je nutno, aby davka neptevysila

0,1 mmol/kg télesné hmotnosti. BEéhem vysetieni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem k nedostatku
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informaci o opakovaném podani neni mozné injekce Gadovistu opakovat dfive, nez interval mezi injekcemi
dosahne alespon 7 dni.

= Starsi osoby
Vzhledem k moznému zhorseni ledvinové clearence gadobutrolu u star§ich osob je zvlasté dulezité provadet
u pacientdl ve véku 65 let a starSich screeningové vySetfeni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Hemodialyza kratce po podani Gadovistu miize byt vhodnym postupem k jeho odstranéni z téla. Neexistuji
dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé NSF u pacientd, ktefi hemodialyzu dosud
nepodstupuji.

Téhotenstvi a kojeni
Gadovist se nepodava béhem t¢hotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti Gadovistu.

Rozhodnuti, zda po podani Gadovistu v kojeni pokra¢ovat nebo ho na 24 hodin pferusit, je na Iékafi a kojici
matce.

Ptedavkovani

Jednorazova davka gadobutrolu byla, az do vyse 1,5 mmol gadobutrolu/kg télesné hmotnosti, tolerovana
dobte.

AZ dosud nebyly béhem klinického pouziti zaznamenany zadné znamky intoxikace z pfedavkovani.

V ptipadé neadekvatniho ptfedavkovani se pro jistotu doporucuje zajistit sledovani kardiovaskularnich
parametri (véetné EKG) a kontrolu funkce ledvin.

Gadovist mize byt odstranén hemodialyzou. Nebyl v§ak podan diikaz, ze by hemodialyza byla vhodna k
prevenci nefrogenni systémové fibrozy (NSF). Béhem 3 dialyz je z téla odstranéno piiblizn€ 98 % latky.

Pokyny pro pouziti/zachazeni

Vizualni kontrola
Tento 1éCivy ptipravek musi byt pted pouzitim vizualné zkontrolovan.
Gadovist nepouzivejte v piipad¢ silného zabarveni, vyskytu ¢astic ¢i vadného obalu.

Lahvicky

Gadovist odeberte do stiikacky bezprostfedné pred pouzitim. PryZovéa zatka mlze byt propichnuta pouze
jednou.

Kontrastni latku nepouzitou pfi jednom vysetfeni je nutno zlikvidovat.

Predplnéné injekéni stiikacky

Ptedplnéna injekéni stiikacka musi byt vyjmuta z obalu a pfipravena k aplikaci tésné pred podanim.
Kryt z pfedplnéné injekéni stiikacky musi byt sejmut té€sné pred uzitim.

Kontrastni latku nepouzitou pfi jednom vysetfeni je nutno zlikvidovat.

Predplnéna sklenéna injekéni stiikacka
MANUALN{ PODANI

1. Oteviete baleni 2. Ptisroubujte pist ke stiikacce
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3. Odlomte ochranny kryt

E

5. Vyjméte pryzovou zatku

Predplnéna plastova injekcni stiikacka

MANUALNI PODANI

1. Otevrete baleni

e —

A ——

2. Vyjméte strikacku a pist z obalu

3. Pist zasroubujte ve smeru
hodinovych rucicek do strikacky

4. Oteviete vicko kroucenim

E

4. Odstraiite ochranny kryt

f

6. Odstraiite vzduch ze stiikacky

PODANI S INJEKTOREM

1. Otevrete baleni

2. Vyjmeéte stiikacku z obalu

3. Otevrete vicko kroucenim

<

4. Hrot stfikacky pfipojte ve smeru
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hodinovych rucicek k prodluzovaci
hadicce a dale pokracujte dle pokynt
vyrobce zdravotnického prostredku

T

5. Odstrante vzduch ze stiikacky

Infuzni lahve

Kromeé toho plati pro pouziti infuzni lahve obsahujici 65 ml roztoku nasledujici:

Kontrastni latka musi byt podavana pomoci automatického injektoru. Je tfeba dodrZzovat pokyny vyrobce
pouzitych zatizeni.

Dalsi informace viz také bod 5. Jak Gadovist uchovavat.

Piedplnéné plastové valce

Podani kontrastni latky musi byt provedeno kvalifikovanou osobou, ktera ma k dispozici prislusné zatizeni
pro podani.

Pti vSech injekcich kontrastnich latek musi byt dodrzovana sterilni technika podani.

Musi byt dodrzovany pokyny vyrobeil pouzitych zatizeni.

Kontrastni latka nespotiebovana béhem jednoho vysetfeni musi byt zlikvidovana.

Vzhledem k nedostatku studii kompatibility nemichejte tento 1é¢ivy pripravek s jinymi 1éCivymi piipravky.

Jakykoli roztok nepouzity pii prvnim vysetieni zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.
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